Suvestiné redakcija nuo 2014-11-08 iki 2017-04-28

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2007, Nr. 58-2252, i. k. 10722501SAK000V-397

Nauja redakcija nuo 2014-07-10:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

JSAKYMAS
DEL MIRUSIO ZMOGAUS AUDINIU IR GYVO ZMOGAUS AUDINIU IR LASTELIU
DONORYSTES,

PAEMIMO, ISTYRIMO, APDOROJIMO, KONSERVAVIMO, LAIKYMO,
PASKIRSTYMO SALYGU TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2007 m. geguzés 21 d. Nr. V-397
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lgsteliy, organy donorystés ir
transplantacijos jstatymo 6 straipnio 9 dalimi bei jgyvendindamas 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatan¢ig Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés,
Jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus (OL 2004 L 102, p. 48), 2006 m. vasario 8 d. Komisijos 2006/17/EB direktyva,
jgyvendinanc¢ig Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatancig Zmogaus audiniy
ir lasteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo
kokybes ir saugos standartus (OL 2006 L 38, p. 38), 2006 m. spalio 24 d. Komisijos 2006/86/EB
direktyva, jgyvendinan¢ig Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél atsekamumo
reikalavimy, prane$imo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius bei Zmogaus
audiniy ir Iasteliy kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy
reikalavimy (OL 2006 L 294, p. 32):

1. Tvirtinu Mirusio zmogaus audiniy ir gyvo Zmogaus audiniy ir Igsteliy donorystés,
paémimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo salygy tvarkos aprasg
(pridedama).

2.Pavedu jsakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2007 m. gruodzio 7 d. jsakymu

Nr. V-1010

MIRUSIO ZMOGAUS AUDINIU IR GYVO ZMOGAUS AUDINIU IR LASTELIU
DONORYSTES, PAEMIMO, ISTYRIMO, APDOROJIMO, KONSERVAVIMO,

LAIKYMO, PASKIRSTYMO SALYGU TVARKOS APRASAS
Pakeistas priedo pavadinimas:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Mirusio zmogaus audiniy ir gyvo Zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, paémimo,
iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo salygy tvarkos apraSas (toliau —
ApraSas) nustato bendruosius reikalavimus audiniy bankams, mirusio Zmogaus audiniy ir gyvo
zmogaus audiniy ir lgsteliy donory atrankos kriterijus, audiniy ir lgsteliy paémimo, iStyrimo,
kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, perdavimo naudoti, paskirstymo ir i§émimo i

apyvartos paslaugy (toliau — Audiniy banko paslaugos) organizavima
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

2. Audiniy banko paslaugos teikiamos vadovaujantis:

2.1. Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos
jstatymu;

2.2. Lietuvos higienos norma HN 47-1:2010 ,Sveikatos priezitros jstaigos. Infekcijy
kontrolés reikalavimai®, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m.
liepos 19 d. jsakymu Nr. V-644 , D¢l Lietuvos higienos normos HN 47-1:2010 ,,Sveikatos

priezitros jstaigos. Infekcijy kontrolés reikalavimai® patvirtinimo
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

3. Siame Aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lasteliy
ir organy donorystés ir transplantacijos jstatyme vartojamas sgvokas.

4. Papildomos sgvokos:

Alogeninis naudojimas — i§ vieno asmens paimty audiniy, lasteliy naudojimas kitam
asmeniui.

Atsekamumas — galimybé surasti ir nustatyti audinius, lasteles bet kokiame etape nuo jy
isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo iki paskirstymo tiek recipientui, tiek
i8émimui i§ apyvartos, kada jmanoma nustatyti donorg ir Audiniy banka arba audinius, lasteles
gaunancia, apdorojancig arba laikanc¢ig jstaiga, o asmens sveikatos priezilros jstaigos, kurioje
audinius, lgsteles gauna recipientas, atveju — galima nustatyti recipienta (-us). Atsekamumas taip pat
suteikia galimybe surasti ir nustatyti visus reikSmingus duomenis, susijusius su produktais ir
medZiagomis, turé¢jusiais kontaktg su tais audiniais, lastelémis.

Autologinis naudojimas — i$ vieno asmens paimty audiniy, lasteliy naudojimas tam paciam
asmeniui.

Istaiga, atsakinga uZ audiniy ir lasteliu naudojima Zmonéms — sveikatos priezitiros jstaiga
arba jos skyrius, naudojantis zmogaus audinius, lasteles Zmonéms.

Karantinas — paimty audiniy, lasteliy arba fiziSkai arba kitokiomis veiksmingomis
priemonémis izoliuoty audiniy, lasteliy statusas, laukiant sprendimo dél jy priémimo j Audiniy
bankg arba sunaikinimo.

Kokybés sistema — kokybés valdymo jgyvendinimo organizaciné struktiira, nustatytos
pareigos, tvarka, procesai ir iStekliai. Ja sudaro visa veikla, kuri tiesiogiai arba netiesiogiai prisideda
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prie audiniy, lasteliy kokybés.

Kokybés valdymas — su kokybe susijusi koordinuota organizacijos vadovavimo ir kontrolés
veikla.

Nustatyta veiklos tvarka (NVT) - jstaigos vadovo patvirtinta tvarka, apibiidinanti
konkretaus proceso etapus, iskaitant medziagas ir metodikas, kurias reikia naudoti, bei numatomg
galutinj rezultata, parengta vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro nustatytais reikalavimais.

Paémima vykdanti jstaiga — sveikatos prieziliros jstaiga arba jos skyrius, vykdantis zmogaus
audiniy ir (ar) lasteliy paémimo veikla.

Patvirtinimas (arba atitiktis reikalavimams) - procedira, kai uztikrinant didelj
patikimuma, dokumentais jrodoma, kad konkretus procesas, NVT, iranga arba aplinka leis
nuosekliai teikti Audiniy banko paslaugas, atitinkancias joms i§ anksto nustatytus reikalavimus ir
kokybinius poZymius; procesas patvirtinamas jvertinant sistemos veiklos rezultatus, atsizvelgiant }
jos veiksmingumg lyginant su numatomu naudojimu.

Pavojingas — galintis daryti neigiamg poveikj kokybei ir (ar) saugai ar turéti sglytj su
lastelémis ir audiniais.

Tiesioginis naudojimas — bet koks atvejis, kai donory audiniai, Igstelés naudojami
neperkeliant | Audiniy banka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

II. BENDRIEJI REIKALAVIMAI AUDINIU BANKAMS

5. Organizavimas ir valdymas.

5.1. Audiniy bankas privalo turéti organizacing struktiirg ir NVT, taikomg Audiniy banko
paslaugoms.

5.2. Audiniy banko organizaciné struktura turi buiti aprasyta aiskiai apibréziant atskaitomybe
ir pavaldumo santykius.

5.3. Audiniy bankas dél konsultavimosi Audiniy banko medicininés veiklos klausimais
(pavyzdziui, donory atranka, panaudoty audiniy, lasteliy klinikiniy rezultaty tyrimas arba prireikus
bendravimas su pacientais) turi sudaryti sutartis su universiteto ligonine, vykdancia trijy pakopy
medicinos studijas, teikiancia visy lygiy asmens sveikatos priezitros paslaugas bei tobulinancia
medicinos specialistus.

5.4. Audiniy bankas turi jdiegti dokumentais pagrijsta:

5.4.1. kokybés sistemg, taikomg Audiniy banko paslaugoms, laikantis ApraSe nustatyty
reikalavimy;
paskirstomi audiniai, lastelés atitinka ApraSo saugos ir kokybés reikalavimus;

5.4.3. sistema, uztikrinanc¢ig visy audiniy, lgsteliy identifikavimg kiekvienu veiklos etapu;

5.4.4. veiksmingg ir tikslig sistema, skirta specialiai identifikuoti ir Zenklinti gautus ir
paskirstytus audinius, lgsteles, kurioje saugomi minimaliis su donoru ir (arba) recipientu susij¢
duomenys.

5.5. Turi buti uZtikrintas rizikos, atsirandancios naudojant biologines medziagas ir jomis
manipuliuojant, nustatymas ir mazinimas, kad buty iSlaikyta tinkama numatytos paskirties audiniy,
lasteliy kokybe ir sauga.

5.6. Audiniy bankas privalo, vadovaudamasis NVT, patikrinti:

5.6.1. donoro tapatybe;

5.6.2. donoro sutikima, nepilnamecio asmens (iSskyrus asmenis, kurie dar iki 18 mety yra
igije visiSka veiksnumg) atveju — tévy (itéviy) arba globéjy, ripintojy, iki asmeniui sukaks 18 mety,
raSytinj sutikimg atiduoti transplantuoti nepilnamecio asmens regeneruojanc¢ius audinius, lasteles;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

5.6.3. donoro atitiktj donoro atrankos kriterijams, nustatytiems AprasSo III dalyje;
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5.6.4. donorui nustatyty tyrimy, apraSyty Apraso IV dalyje, jvertinima;

5.6.5. audiniy, lasteliy paémimo, pakavimo, zenklinimo ir gabenimo tvarka iki pat atvykimo |
Audiniy banka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

5.7. Audiniy bankas sudaro rastiSkus susitarimus su personalu, atsakingu uz donory atranka ir
(ar) audiniy, lasteliy paémima, jeigu $is nedirba toje pacioje istaigoje, arba su jstaiga, atsakinga uz
donory atrankg ir (ar) audiniy, Iasteliy paémima.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

5.8. Apraso 5.7 punkte nurodytuose susitarimuose aprasoma:

5.8.1. audiniy, lasteliy arba méginiy tipai, kuriuos reikia paimti, iStyrimui,

5.8.2. procediros, kuriy reikia laikytis.

5.9. Audiniy bankas sudaro rastiSkus susitarimus su jstaigomis, atsakingomis uz audiniy ir
lasteliy naudojimg Zmonéms.

5.10. Audiniy bankas sudaro rastiskus susitarimus su treciosiomis Salimis kiekvieng karta, kai
vykdoma iSorin¢ veikla, kuri veikia audiniy, lgsteliy, apdoroty kartu su trecigja Salimi, kokybe ir
saugg, ypac Siomis aplinkybémis:

5.10.1. kai Audiniy bankas patiki vieng i§ audiniy, Iasteliy apdorojimo etapy treciajai Saliai,

5.10.2. kai treCioji Salis teikia prekes ir paslaugas, kurios daro poveikj audiniy, lgsteliy
kokybes ir saugos garantijai, taip pat ir jy paskirstymui,

5.10.3. kai Audiniy bankas teikia paslaugas sveikatos priezitiros jstaigai, kuri neturi licencijos
Audiniy banko veiklai;

5.10.4. kai Audiniy bankas paskirsto trec¢iyjy Saliy apdorotus audinius, Igsteles.

5.11. Audiniy bankas vertina ir atrenka trecigsias Salis, remdamasis jy galimybémis atitikti
ApraSe nustatytus reikalavimus.

5.12. Susitarimai tarp Audiniy banko ir treCiyjy Saliy tiksliai nustato treciyjy Saliy atsakomybe
ir iSsamig veiklos tvarka.

5.13. Audiniy banko veiklos arba sutariy nutraukimo atveju j sudarytus susitarimus ir
nustatytas proceduras jtraukiami su audiniy, lgsteliy kokybe bei sauga susij¢ atsekamumo duomenys
ir informacija.

5.14. Nacionalinio transplantacijos biuro prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Nacionalinis transplantacijos biuras) praSymu Audiniy bankai privalo pateikti susitarimy su
treCiosiomis Salimis kopijas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

5.15. Audiniy bankas privalo sudaryti sutartis ir nustatyti tvarka, kad tuo atveju, jeigu veikla
nutraukiama dél bet kokios prieZasties, laikomi audiniai, 1gstelés, remiantis su jais siejamu sutikimu,
buty perkelti j kitus Audiniy bankus nepazeidziant teisés akty dél donory audiniy, lasteliy
perdavimo.

5.16. Audiniy banke turi biiti sudarytos salygos nuosekliai ir veiksmingai atlikti patvirtintas
procediras.

5.17. Audiniy bankas, sickdamas iSvengti kity audiniy ir Igsteliy apdorojimo aplinkos arba

personalo uzkrétimo, nustato audiniy, lasteliy, kurie bus Salinami, tvarkymo reikalavimus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

5.18. Donoro atrankos kriterijai ir jsigijimo procediiros, visy proceso etapy procediiros,
kokybés valdymo kriterijai ir galutiniai kiekybiniai ir kokybiniai audiniy ir lasteliy kriterijai privalo
biiti suderinti su Nacionaliniu transplantacijos biuru.

Papildyta punktu:
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Nr. V-233, 2008-03-26, Zin., 2008, Nr. 38-1398 (2008-04-03), i. k. 10822501SAK000V-233

6. Bendrieji reikalavimai personalui:

6.1. Audiniy banke turi dirbti personalas, turintis reikiamg kvalifikacija uzduotims atlikti.
Personalas, atliekantis audiniy, lasteliy manipuliacijas, privalo turéti medicininj arba biologinj
iSsilavinimg. Personalo kompetencija turi biiti vertinama tinkamais intervalais, nurodytais kokybés
sistemoje.

6.2. turi buiti paskirtas atsakingas asmuo, kuris uztikrinty, kad Audiniy bankas paima, istiria,
apdoroja, laiko ir paskirsto audinius, lasteles pagal Apraso ir kity teisés akty reikalavimus, turintis:

6.2.1. atitinkamai ne mazesn¢ nei 24 ménesiy audiniy, lasteliy, donorystés, paémimo,
iStyrimo, kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo paslaugy teikimo patirtj,
kurig patvirtina darbdavio iSduota paZyma;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

6.2.2. medicinos praktikos licencijg ir baiges universitetiniy studijy specialy kursg arba
lygiavert] susijusios valstybés narés pripazjstamg kursg.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

6.3. Audiniy bankas praneSa Nacionaliniam transplantacijos biurui atsakingy asmeny,
nustatyty Apraso 6.2 punkte, vardus ir pavardes. Kai atsakingas asmuo pakei¢iamas visam laikui
arba laikinai, Audiniy bankas neatidéliodamas praneSa Nacionaliniam transplantacijos biurui
naujojo atsakingo asmens varda, pavarde ir datg, nuo kurios Sis asmuo pradeda eiti Sias pareigas.

6.4. Audiniy banko personalas, teikiantis Audiniy banko paslaugas, turi turéti atitinkamg ne
mazesn¢ nei 12 ménesiy audiniy, lasteliy donorystés, paémimo, iStyrimo, kodavimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo, paskirstymo paslaugy teikimo patirt] arba biti baiges universiteting
mokymy programg, parengta Lietuvos sveikatos moksly universiteto arba Vilniaus universiteto
specialisty, besispecializuojanciy teikti Audiniy banko paslaugas, arba lygiavert] Europos Sajungos
valstybés narés pripazjstama kursg.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

6.5. Personalui darbo vietoje turi biiti suteiktas pradinis (pagrindinis) mokymas, atnaujintas
mokymas, kaip reikalaujama pasikeitus procediroms ar atsiradus naujy moksliniy Ziniy, ir lygios
atitinkamo profesinio tobuléjimo galimybeés.

6.6. Mokymo programa turi biiti jforminta dokumentu, uZtikrinanciu, kad personalas:

6.6.1. atlikdamas jam skirtas uzduotis buty jrodgs turjs kompetencijos;

6.6.2. turi tinkamas zinias ir supratimg apie mokslinius ir (arba) techninius procesus bei
principus, susijusius su jam skirtomis uzduotimis;

6.6.3. yra susipazings su Audiniy banko, kuriame jis dirba, organizacine struktiira, kokybés
sistema ir sveikatos bei saugos taisyklémis;

6.6.4. turi pakankamai informacijos apie darbo etinius, teisinius ir reguliavimo aspektus.

6.7. Audiniy banke turi dirbti darbuotojai, jgalioti vertinti audiniy, lasteliy i§émimo 1§
apyvartos biitinybg ir inicijuoti bei koordinuoti tam biitinus veiksmus.

6.8. Audiniy banko personalas privalo vadovautis Audiniy banko nustatyta vidaus tvarka ir
pareigybiy apraSymais.

6.9. Audiniy ir lasteliy paémima pagal kompetencija gali atlikti specialiyjy reikalavimy
personalui, teikian¢iam audiniy ir (ar) lasteliy jsigijimo (paémimo), apdorojimo, konservavimo,
laikymo, paskirstymo paslaugas, ir jrangai, reikalingai audiniams ir (ar) lasteléms jsigyti (paimti),
apdoroti, konservuoti, laikyti, paskirstyti, aprasuose, patvirtintuose Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2009 m. kovo 13 d. isakymu Nr. V-188 ,,D¢l specialiyjy reikalavimy personalui,
teikianiam audiniy ir (ar) lasteliy isigijimo (paémimo), apdorojimo, konservavimo, laikymo,
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paskirstymo paslaugas, ir jrangai, reikalingai audiniams ir (ar) lgsteléms jsigyti (paimti), apdoroti,
konservuoti, laikyti, paskirstyti, aprasy patvirtinimo*, nurodyti asmenys.

Papildyta papunkciu:

Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

Papunkcio pakeitimai.

Nr. V-1044, 2014-10-07, paskelbta TAR 2014-11-07, i. k. 2014-16265

7. Specialiuosius reikalavimus personalui nustato sveikatos apsaugos ministras.
8. Iranga, patalpos ir medziagos.

8.1. Audiniy banke turi biiti Sios darbo vietos:

8.1.1. audiniy, lasteliy priémimo (iSdavimo) vieta,

8.1.2. dokumenty registravimo, pildymo, tvarkymo vieta;

8.1.3. audiniy, lasteliy paruosimo vieta;

8.1.4. audiniy, lasteliy saugykla;

8.1.5. dokumenty saugojimo vieta.

8.2. Audiniy banke turi biiti §i jranga:

8.2.1. audiniy, lasteliy manipuliacijy jranga, nurodyta Audiniy banko NVT;
8.2.2. audiniy, lasteliy tyrimy jranga, nurodyta Audiniy banko NVT;

8.2.3. audiniy, lasteliy laikymo jranga, nurodyta Audiniy banko NVT;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

8.2.4. kompiuterizuota saugomy audiniy, Iasteliy inventoriné sistema, uZztikrinanti
atsekamuma.

8.3. Audiniy bankas privalo turéti tinkama jrangg veiklai. Kai §i veikla apima aplinkos salygy
veikiamy audiniy ir (ar) lgsteliy apdorojima, jis turi biiti atlickamas aplinkoje, kurioje yra nustatytos
kokybés oras ir §varumas, kad bty kuo labiau sumazinta uzterSimo rizika, jskaitant vieny donacijy
uzter§img kitomis. Ty priemoniy veiksmingumas turi buti patvirtintas ir kontroliuojamas.
Specialiuosius reikalavimus jrangai nustato sveikatos apsaugos ministras.

8.4. Kai audinius ar lasteles jy apdorojimo metu veikia aplinkos salygos, o véliau
neatlieckamas mikroby inaktyvavimo procesas, bitina uztikrinti, kad oro kokybé¢ pagal jame esanciy
daleliy ir mikroby kolonijy kiekj atitikty A klasg, kaip nustatyta Europos Komisijos paskelbty
Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje 4 tome, Geros gamybos
praktikos vadovo (toliau — GGP vadovas) 1 priede. Aplinka turi bati tinkama minétiems audiniams

ir (ar) lasteléms apdoroti, bet pagal daleliy ir mikroby kiekj bent jau lygiaverté GGP D klasei.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

8.5. Gali bati taikomi mazesni, nei Apraso 8.4 punkte nurodyti, aplinkos reikalavimai, jeigu:

8.5.1. atliktas patvirtintas mikroby inaktyvavimo ar galutinis sterilizavimo procesas;

8.5.2. arba kai yra jrodyta, kad kontaktas su A klasés aplinka turi kenksminga poveikj minéty
audiniy ir (arba) lasteliy reikiamoms savybéms;

8.5.3. arba kai yra jrodyta, kad dél audiniy ir lasteliy naudojimo metodo ir biido recipientui
kyla kur kas mazesné bakterinés ar grybelinés infekcijos perdavimo rizika nei transplantuojant
audinius ir lgsteles;

8.5.4. arba jeigu techniSkai neimanoma atlikti reikiamo proceso A klasés aplinkoje (pvz., dél
specifinés jrangos apdorojimo zonoje, kuri nevisiskai atitinka A klasés reikalavimus).

8.6. Kai taikomas Apraso 8.5 punktas, turi buti nurodytos aplinkos salygos. Turi biiti jrodyta
ir dokumentais jforminta, kad pasirinkta aplinka atitinka reikiamus kokybés ir saugos reikalavimus,
bent jau numatytos paskirties, naudojimo metodo ir recipiento imuninés buklés atzvilgiu.
Kiekviename atitinkamame audiniy jstaigos skyriuje turi biti iSduodami tinkami asmeninés
apsaugos ir higienos drabuziai bei priemonés pagal rasytines higienos ir aprangos instrukcijas.
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8.7. Kai veikla, deél kurios pateikta paraiska gauti licencija, apima audiniy, lasteliy laikyma,
turi buti apibréztos laikymo salygos, biitinos reikiamoms audiniy, lasteliy savybéms, jskaitant
kritinius parametrus, pvz., temperatira, drégnj arba oro kokybe, i§saugoti
Punkto pakeitimai:

Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

8.8. Turi buti kontroliuojami, stebimi ir registruojami kritiniai parametrai (pvz., temperatiira,
drégnis ir oro kokyb¢), kad biity jrodyta jy atitiktis nustatytoms laikymo salygoms.

8.9. Turi buti jrengta laikymo jranga, kuri aiSkiai atskirty ir iSskirty audinius, lasteles,
laikomus prie§ juos perduodant naudoti ir (arba) j karanting, nuo jau atiduoty naudoti audiniy,
lasteliy bei nuo ty, kurie pripazinti netinkamais naudoti, siekiant iSvengti jy supainiojimo ir
uzter§imo vieni kitais. FiziSkai atskirtos zonos arba laikymo jtaisai, arba patikimai atskirti jtaiso
skyriai turi biiti i8déstyti karantino ir atiduoty naudoti audiniy bei Igsteliy laikymo vietose, skirtose
laikyti tam tikrus audinius, lasteles, kurie surinkti laikantis specialiy kriterijy.

8.10. Kritinés padéties atveju Audiniy bankas privalo turéti raSytinius pri¢jimo, valymo ir
priezitros, atlieky Salinimo ir atnaujinto paslaugy tiekimo veiklos planus ir procediiras.

8.11. Jranga ir medziagos:

8.11.1. Visa jranga ir medziagos turi buti skiriamos ir naudojamos taip, kad atitikty numatytg
paskirt], o bet koks jy keliamas pavojus recipientams ir (arba) darbuotojams turi biiti minimalus.

8.11.2. Visa svarbi jranga ir techniniai prietaisai turi buti identifikuoti ir patvirtinti, reguliariai
tikrinami bei prevenciniais tikslais eksploatuojami laikantis gamintojy instrukcijy. Kai jranga ar
medziagos pasiekia kritinius apdorojimo arba laikymo parametrus (pvz., temperatiiros, spaudimo,
daleliy skai¢iavimo, mikrobiologinio uzter§tumo), jas reikia identifikuoti ir jy atzvilgiu imtis, kaip
reikalaujama, tinkamy steb¢jimo, jsp€jimo apie pavojy, pavojaus skelbimo ir korekciniy veiksmy
siekiant aptikti sutrikimus ir gedimus bei uZztikrinti, kad kritiniai parametrai niekada nevirSys
leistiny riby. Visa jranga, turinti kriting matavimo funkcijg, turi buti sureguliuota taip, kad atitikty
atsekamumo standarta, jeigu toks yra.

8.11.3. Nauja ir suremontuota jranga turi biiti iSbandoma ja instaliavus ir prie§ naudojimag
patvirtinta. Bandymo rezultatai turi buti jforminti dokumentais.

8.11.4. Visos svarbios jrangos prieziiira, aptarnavimas, valymas, dezinfekavimas ir sanitarija
turi buti reguliariai atlickama ir atitinkamai registruojama.

8.11.5. Turi buti parengtos kiekvienos jrangos dalies eksploatavimo procediros, kuriose
smulkiai apraSomi veiksmai, kuriy reikia imtis sutrikimy arba gedimo atveju.

8.11.6. Audiniy banko paslaugy procediirose turéty buti smulkiai apraSytos visy svarbiy
medziagy ir reagenty specifikacijos. Visy pirma turi biti apibréztos priedy (pvz., tirpaly) ir
pakavimo medziagy specifikacijos. Pavojingi reagentai ir medziagos turi atitikti dokumentuose
nustatytus reikalavimus ir specifikacijas ir, kai taikoma, Lietuvos medicinos normos MN 4:2009
»Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009
»Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, patvirtinty
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 ,,Dél
Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® ir
Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos
techninis reglamentas patvirtinimo®, ir Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,In vitro
diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. gruodZio 29 d. jsakymu Nr. 679 ,.Dé¢l Lietuvos medicinos
normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas*
patvirtinimo ir d¢l Sveikatos apsaugos ministro 2001 m. kovo 15 d. jsakymo Nr. 176 ,Dé¢l
pereinamojo laikotarpio medicinos prietaisy aprobavimo tvarkos patvirtinimo® keitimo®,

reikalavimus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

8.11.7. Tam tikrais atvejais pasirlipinama personalu ir jranga, biitinais mirusiy donory kiino
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rekonstrukcijal.

9. Dokumentai ir iSrasai:

9.1. Audiniy bankas privalo jdiegti sistema, kurios rezultatas- aiSkus ir veiksmingas Audiniy
banko veiklos pagrindimas dokumentais, teisingi jrasai ir tvarkingi zurnalai bei patvirtintos
standartinés veiklos proceduros (SVP). Dokumentai turi buti reguliariai tikrinami ir privalo atitikti
Aprase nustatytus reikalavimus. Sistema turi uztikrinti, kad atliktas darbas standartizuotas ir galima
atsekti visus Audiniy banko paslaugy etapus, jskaitant su kokybés kontrole ir kokybés uztikrinimu
susijusius aspektus.

9.2. Turi buti identifikuota ir dokumentais jforminta visa Audiniy banko veikla, medziagos,
jranga ir veikloje dalyvaujantis personalas.

9.3. Turi buti nustatyta dokumenty patikrinimo tvarka, siekiant pateikti dokumenty perzitiros
ir pakeitimy istorijg ir uztikrinti, kad biity naudojama tik naujausia dokumenty versija.

9.4. Visi Audiniy banko dokumenty pakeitimai turi bati perziuréti, nurodyta jy data, jie turi
bti patvirtinti, jforminti dokumentais. Jgaliotas personalas juos turi atlikti nedelsdamas.

9.5. Jrasai:

9.5.1. turi buti patikimi ir juose turi biti pateikti teisingi duomenys;

9.5.2. turi buti jskaitomi ir neiStrinami bei gali buti parasyti ranka ar perkelti j kitg patvirtinta
sistemg, pavyzdziui, kompiuterj ar mikrofilma;

9.5.3. turi atitikti konfidencialumo reikalavimus: galimybé naudotis zurnalais ir duomenimis
turi biiti suteikta tik Audiniy banko atsakingo asmens jgaliotiems asmenims bei jstaigoms, kuriy
tikslas — tikrinti ir taikyti kontrolés priemones;

9.5.4. laikomi taip, kad prie ty duomeny, kurie yra labai svarbus audiniy, lasteliy kokybei ir
saugai (audiniy, lgsteliy klinikinio panaudojimo ar Salinimo, jskaitant neapdorotus duomenis)
prieiga buity uztikrinta ne trumpiau kaip 10 mety nuo jy galiojimo pabaigos, Klinikinio panaudojimo
ar Salinimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

9.6. Visi duomenys, jskaitant bendrgjg informacijg, sulyginami su Apraso taikymo sritimi,
kuriais gali naudotis treciosios Salys, turi biiti anoniminiai, kad nei donorai, nei recipientai nebiity
identifikuoti. Siam tikslui Audiniy bankas turi uztikrinti, kad:

9.6.1. biity pritaikytos duomeny apsaugos priemongs ir apsaugos jrenginiai, neleidziantys
papildyti, iStrinti arba pakeisti duomeny donory bylose arba jrasuose apie donorystés sustabdyma
bei perkelti informacija;

9.6.2. bty nustatyta tvarka, padedanti panaikinti duomeny neatitikimus;

9.6.3. nebiity informacijos atskleidimo be leidimo atvejy, tuo paiu metu garantuojant
transplantanty siet].

111. AUDINIU, LASTELIU DONORYSTE IR
DONORU ATRANKOS KRITERIJAI

10. Donory atrankos kriterijai remiasi rizikos, susijusios su konkre¢iy audiniy, lasteliy
naudojimu, analize. Tokios rizikos rodikliai nustatomi atliekant medicining apzilira, perZziirint
sveikatos istorija ir informacija apie elgsena, atliekant biologinius tyrimus, pomirting apZiiirg
(mirusiy donory atveju) arba bet kokj kitg tinkamg tyrimg. Jeigu remiantis dokumentais pagristu
rizikos jvertinimu, patvirtintu atsakingo asmens, negalima pagrijsti kitokio sprendimo, donorai
atmetami, kai galima pritaikyti bet kurj i§ $io Apraso dalyje nustatyty kriterijy.

11. Audiniy bankas arba paémima vykdanti jstaiga privalo uZtikrinti, kad donorai atitikty
kriterijus, nurodytus Sioje Apraso dalyje, gyvus donorus turi supazindinti su jy teisémis, donorystes
rizika, audiniy, lasteliy paémimo, iStyrimo procediiromis.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958
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12. Bendrieji mirusiy donory atmetimo kriterijai:

12.1. nezinoma mirties priezastis;

12.2. sergama nezinomos kilmés liga;

12.3. sergama arba anksCiau sirgta piktybine liga, iSskyrus pirming bazalioma, gimdos
kaklelio karcinoma in situ ir kai kuriuos centrinés sistemos pirminius navikus (donoro tinkamumas
sergant $iais pirminiais centrinés nervy sistemos navikais vertinamas remiantis moksliniais
jrodymais). Piktybinémis ligomis sergantiems donorams gali buti atlickamas jvertinimas ir
apsvarstyta jy akies ragenos donorystés galimybé, iSskyrus donorus su retinoblastoma, piktybine
kraujo liga ir piktybiniais navikais akies priekiniame segmente.

12.4. Priony sukeliamy ligy perdavimo rizika:

12.4.1. diagnozuota Creutzfeldt-Jakob liga arba $ios ligos atmaina, arba donoro Seimoje
sergama nejatrogenine Creutzfeldt-Jakob liga;

12.4.2. esant Creutzfeldt-Jakob ligos atmainai gali buti rekomenduotos tolesnés atsargos
priemonés;

12.4.3. sparciai progresuojanti demencija arba degeneraciné neurologing liga;

12.4.4. gydymas hormonais, gautais i§ zmogaus hipofizés (pvz., augimo hormonai), pacientai,
turintys akies ragenos, odenos bei kietojo smegeny dangalo transplantantus, ir asmenys, kuriems
buvo atlikta dokumentuose neuZfiksuota neurochirurginé operacija (kurios metu galéjo biiti
panaudotas kietasis smegeny dangalas).

12.5. Sisteminé infekcija, kuri donorystés metu nekontroliuojama, jskaitant bakterinius
susirgimus, sistemines virusines, grybelines arba parazitines infekcijas arba nemazg vieting
infekcijg audiniuose, lastelése, kurias ketinama paimti i§ donoro. Donorai su bakteriniu sepsiu gali
biti jvertinti ir apsvarstyta jy akies donorystés galimybé, taciau tik tada, kai ragenos bus laikomos
organy kultiiroje, kad biity galima pastebéti bet kokj audinio bakterinj uzkrétima.
veiksniy jrodymai arba poZymiai:

12.6.1. ZIV, zmogaus T lasteliy limfotropinio viruso (ZTLV);

12.6.2. Gimaus arba létinio hepatito B (iSskyrus tuos asmenis, kuriems patvirtintas jgytas
imunitetas virusui), hepatito C viruso.

12.7. Létinés sisteminés autoimunings ligos, kuri gali turéti zalingg poveikj audinio, kuris bus
paimamas, kokybei, anamnez¢.

12.8. Pozymiai, kad donoro kraujo méginiy tyrimy rezultatai bus klaidingi dél:

12.8.1. hemodiliucijos, pagal reikalavimus, nustatytus Apraso 21.3 punkte, kai néra méginio,
paimto iki kraujo perpylimo, arba

12.8.2. gydymo imunosupresiniais vaistais.

12.9. Rizikos jvertinimas rodo, kad yra bet kokiy kity uzkre¢iamy ligy rizikos veiksniy,
atsizvelgiant ] donoro ankstesnes keliones ir kontaktus uzkreciamos ligos paplitimo vietoje.

12.10. Donoro kiine matyti fiziniai poZymiai, kurie rodo uzkre¢iamosios ligos rizika.

12.11. Buvo kontaktas su medziaga (tokia kaip cianidas, Svinas, gyvsidabris, auksas), kai
recipientui gali buti perduotas pavojy sveikatai galintis sukelti tos medziagos kiekis.

12.12. Neseniai buvo skiepyta gyvo susilpninto viruso vakcina, kai numanoma, jog yra
perdavimo rizika.

12.13. Gyvuninés kilmés transplantanty rizika.

13. Papildomi mirusiy donory (vaiky) atmetimo kriterijai:

13.1. Visi motinoms, uzsikrétusioms ZIV infekcija, gime vaikai turi biiti atmesti kaip donorai,
kol negalima visiskai paneigti infekcijos perdavimo rizikos.

13.2. Vaikai, gim¢ motinoms, uZzsikrétusioms ZIV, hepatitu B, hepatitu C arba zmogaus
limfotropinio viruso (ZTLV) infekcija arba kurioms yra tokiy infekcijy rizika, ir kurie per
pastaruosius 12 ménesiy buvo savo motiny maitinami kriitimi, negali tapti donorais nepaisant jy
tyrimy rezultaty.

13.3. Vaikai, gime¢ motinoms, uzsikrétusioms ZIV, hepatitu B, hepatitu C arba Zmogaus
limfotropinio viruso (ZTLV) infekcija arba kurioms yra tokiy infekcijy rizika, kurie per
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pastaruosius 12 meénesiy nebuvo savo motiny maitinami kriitimi ir kuriems atlikus tyrimus,
medicining apziiirg ir perzitréjus sveikatos istorija nerandama ZIV, hepatito B, hepatito C arba
ZTLV infekcijos jrodymy, gali tapti donorais.

14. Alogeniniy gyvy donory atmetimo kriterijai:

14.1. Gydytojas jvertina alogeniniy gyvy donory medicining anamnez¢ ir sveikatos istorijg ir
atrenka donorus pagal tuos pacius atmetimo kriterijus, kurie taikomi ir mirusiam donorui, nurodytus
Apraso 12.2-12.4 ir 12.5 papunkciuose (iSskyrus antrajj papunkcio sakinj) ir 12.6-12.13
papunkc¢iuose. Vertinant naudojamos priemonés, kurios gali padéti nustatyti ir patikrinti asmenis,
kuriy donorysté gali kelti pavojy (pvz., dél ligy perdavimo) kity asmeny sveikatai. Bet kokios
donorystés atveju audiniy ir lasteliy paémimo procesas neturi priestarauti arba kelti pavojaus donoro
sveikatai arba priezitrai. Virkstelés kraujo arba amniono membranos donorystés atveju

reikalavimas taikomas ir motinai, ir kiidikiui.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

14.2. Alogeniniy gyvy donory atrankos kriterijus nustato ir dokumentais reglamentuoja
Audiniy bankas arba jstaiga, atliekanti audiniy, lasteliy paémima, atsizvelgdama j audiniy, lasteliy,
kuriuos ketina paimti i§ donoro, pobiidj, kartu jvertindama donoro fizing bukle, sveikatos istorijg ir
informacijg apie elgseng, klinikiniy ir laboratoriniy tyrimy rezultatus, nustatancius donoro sveikatos
bukle.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

14.3. Atrenkant alogeninius gyvus donorus laikomasi ty paciy atmetimo kriterijy, kaip ir
mirusio donoro atveju, atsizvelgus ] ApraSo 13 punkte iSvardytus atmetimo kriterijus. Priklausomai
nuo audiniy, lasteliy, kuriuos ketinama paimti i§ donoro, gali prireikti kity specialiy atmetimo
kriterijy, tokiy kaip:

14.3.1. néStumas (iSskyrus virksStelés kraujo Igsteliy, amniono membranos donorus ir
kamieniniy kraujodaros lgsteliy donorus tikrus brolius arba seseris);

14.3.2. maitinimas kratimi;

14.3.3. kraujodaros kamieniniy Igsteliy atveju — galimybé perduoti paveldimas ligas.

14.4. Jeigu autologinio donoro paimtus audinius, lasteles ketinama laikyti arba auginti, reikia
taikyti tuos pacius minimalius iStyrimo reikalavimus, kaip ir alogeniniam donorui. Teigiami tyrimy
rezultatai nebiitinai sutrukdys laikyti, apdoroti arba reimplantuoti audinius, lgsteles arba 1§ ty
audiniy, lgsteliy gauta produkta, jeigu yra izoliuotos laikymo patalpos, apsaugancios nuo Kkity
transplantanty kryzminio uzterSimo rizikos ir (arba) uzterSimo atsitiktinémis medziagomis ir (arba)
painiavos rizikos.

IV. AUDINIU, LASTELIY DONORO ISTYRIMAS

15. Audiniy banko arba jstaigos, kuri atliko audiniy, lasteliy paémima, asmuo, atsakingas uz
audiniy, lasteliy donoro iStyrima, uztikrina, kad audiniy, lgsteliy donorams biity atlikti Sie tyrimai:

15.1. Zmogaus imunodeficito viruso I ir II antikiiny nustatymas;

15.2. hepatito B viruso HBsAg, anti-HBcor ir anti-HBS antikiny nustatymas;

15.3. hepatito C viruso anti-HCV antikainy nustatymas;

15.4. RPR kokybinés reakcijos nustatymas;

15.5. TPHA - kokybinés hemagliutinacijos reakcijos su Treponema pallidum antigenu

nustatymas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

16. Turi buti taikomas patvirtintas tyrimy algoritmas jsitikinti, kad néra aktyvios Treponema
pallidum infekcijos. Gavus specifinio ir nespecifinio tyrimo neigiamg rezultata, audinius, lasteles
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galima naudoti. Esant teigiamam nespecifiniam tyrimo rezultatui, audinius, lasteles leidziama imti ir
naudoti, jeigu specifinis Treponema pallidum infekcija patvirtinantis tyrimas yra neigiamas.
Donorui, kurio méginio tyrimo rezultatas buvo teigiamas atlickant specifinj treponemos tyrima,
reikés atlikti kruopsty rizikos jvertinimg nustatant tinkamumga klinikiniam naudojimui.

17. ZTLV 1 tipo antikiiny tyrimai atlickami donorams, kurie gyvena arba kuriy vieta yra
didelio Sios ligos paplitimo vietové, arba kurie gyvena su lytiniais partneriais, kilusiais i§ tokiy
vietoviy, arba kai donoro tévai kilg i$ tokiy vietoviy.

18. Kai hepatito B anti-HBc antikiiny tyrimo rezultatas yra teigiamas, o hepatito B viruso
HBsAg - neigiamas, atlickant rizikos analize reikia tolesniy tyrimy nustatyti tinkamuma
klinikiniam naudojimui.

19. Tam tikromis aplinkybémis gali prireikti papildomy tyrimy (pvz., kraujo grupés (ABO ir
Rh sistemy), Zmogaus leukocity antigeny, maliarijos, Citomegalo viruso, toksoplazmozés, EBV,
Trypanosoma cruzi).

20. Apraso 15 punkte iSvardyti tyrimai gali biiti atlikti pacioje jstaigoje arba uztikrinti
sutartimi.

21. Bendrieji reikalavimai, kuriy reikia laikytis nustatant biologinius Zymenis:

21.1. Laboratorinius tyrimus atlieka atestuota (akredituota) laboratorija. Laboratorijos
naudojami in vitro diagnostikos medicinos prietaisai turi atitikti Lietuvos medicinos normos MN
102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® reikalavimus.
Naudojamas laboratorinio tyrimo tipas patvirtinamas atsizvelgiant j naujausias mokslo zinias.

21.2. Biologiniai tyrimai atliekami donoro serumui arba plazmai; jie neatliekami kitiems
skys€iams arba sekretams, nebent buty konkreCiai kliniSkai pagrista tokiam skys¢iui naudoti
patvirtintg tyrimg.

21.3. Kai galimi donorai neteko kraujo ir neseniai gavo donory kraujo, kraujo komponenty,
koloidy arba kristaloidy, kraujo tyrimai gali biti klaidingi dél méginio hemodiliucijos.
Hemodiliucijos laipsnis jvertinamas naudojant algoritmg tokiomis sglygomis:

21.3.1. prieSmirtinis kraujo meéginio émimas: jeigu kraujas, kraujo komponentai ir (ar)
koloidai buvo pilti per 48 valandas iki kraujo méginio paémimo arba jeigu kristaloidai buvo pilti per
valandg iki kraujo méginio paémimo;

21.3.2. pomirtinis kraujo méginio émimas: jeigu kraujas, kraujo komponentai ir (ar) koloidai
buvo pilti per 48 valandas iki mirties arba jeigu kristaloidai buvo pilti per valandg iki mirties.

21.4. Laboratorijos priima kraujo méginj, atskiesta daugiau nei 50 proc. plazmos, tik tada,
jeigu naudojamos tyrimo procediiros yra patvirtintos tokiai plazmai arba jeigu yra méginys, paimtas
iki kraujo perpylimo.

21.5. Mirusio donoro atveju kraujo méginiai paimami prie§ pat mirtj arba, jeigu nejmanoma,
méginiai paimami kiek jmanoma greiciau po mirties ir bet kokiu atveju per 24 valandas po mirties.

21.6. Gyvo donoro atveju (iSskyrus kraujodaros kamieniniy lgsteliy donorus — dél praktiniy
priezaséiy) kraujo méginiai paimami donorystés metu arba jeigu jmanoma — per 7 dienas po
donorystés (toliau — donorystés meginys).

21.7. Kai alogeniniy gyvy donory audinius ir Igsteles galima laikyti ilgesn;j laikg, reikalaujama
pra¢jus 180 dieny laikotarpiui atlikti pakartotinj iStyrimg. Tokiomis pakartotinio iStyrimo
aplinkybémis donoro méginj galima paimti per laikotarpj, siekiantj iki 30 dieny prie$ ir 7 dienas po
donorystés.

21.8. Kai alogeniniy gyvy donory audiniy, lgsteliy negalima laikyti ilgesnj laikag ir todél
kartotinis méginio paémimas nejmanomas, taikomas ApraSo 21.6 punktas.

21.9. Jeigu gyvo donoro (iSskyrus kraujodaros kamieniniy lgsteliy donorus) donorystés
meginys, kaip nustatyta Apraso 21.6 punkte, papildomai tiriamas naudojant nukleininiy rugsciy
amplifikacijos tyrimo (NAT) metodg ZIV, HBV ir HCV nustatyti, galima atsisakyti pakartotino
kraujo méginio iStyrimo. Pakartotinis iStyrimas taip pat nebitinas, kai apdorojima sudaro
nukenksminimo etapas, kurio metu buvo patvirtinti atitinkami virusai.

21.10. Kraujodaros kamieniniy lasteliy paémimo atveju infekciniy Zymeny méginiai paimami
iStirti per 30 dieny iki donorystés.
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21.11. Naujagimiy donory atveju donory tyrimus galima atlikti donoro motinai, siekiant
iSvengti mediciniskai nebutiny procediiry.

22. Donoro vertinimo ir iStyrimo proceduros rezultatai turi buti dokumentuojami ir apie
menkiausias anomalijas turi biiti pranesta prie§ audiniy ir (ar) lasteliy jsigijima.

V. AUDINIU, LASTELIU PAEMIMAS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

23. Zmogaus audiniy, lasteliy paémima gali atlikti Audiniy bankas arba paémima vykdanti
istaiga.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

24. Jei audiniy, lgsteliy paémimg atlicka paémima vykdanti jstaiga, ji privalo atitikti Sio
Apraso 5.6-5.8, 6.4-6.6 papunkciuose ir 7 punkte Audiniy bankui keliamus reikalavimus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

25. Pries paimant audinius, Iasteles asmuo, atsakingas uz audiniy, lgsteliy paémimga privalo:

25.1. Gyvo donoro atveju:

25.1.1. uztikrinti, kad donoras biity tinkamai informuotas apie aspektus, susijusius su
donoryste ir paémimu. Jam turi biiti suteikta informacija apie paémimo tikslg ir biidg, jo pasekmes
ir rizikg; analitinius tyrimus, jeigu jie atliekami; donoro duomeny fiksavimg ir apsaugg, medicininj
konfidencialuma; terapinj tikslg ir potencialig naudg bei apie taikomas saugos priemones, numatytas

donorui apsaugoti.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

25.1.2. Informacija turi biiti pateikta tinkamai ir aiskiai, vartojant terminus, kuriuos donoras
gali lengvai suprasti.

25.1.3. Donoras turi biiti informuotas, kad jis / ji turi teis¢ gauti patvirtintus analitiniy tyrimy
rezultatus ir jie turi biiti paaiskinti.

25.1.4. Turi biiti pateikta informacija dél biitinybés reikalauti taikytino privalomojo asmens
sutikimo, kad esant gyvam jo audiniai, Igstelés buity paimti transplantacijai.

25.2. Mirusio donoro atveju turi buti pateikta visa informacija ir gauti visi reikalingi sutikimai
ir leidimai, kaip numato teisés aktai. Donoro vertinimo patvirtinti rezultatai turi buti perduoti ir
paaiskinti atitinkamiems asmenims pagal Salyje galiojancius teisés aktus.

25.3. Biitina:

25.3.1. patvirtinti ir uzregistruoti donorystés sutikima (-us);

25.3.2. nustatyti donoro atitikti nustatytiems kriterijams, iSnagrinéti sveikatos istorija,
informacija apie socialing anamnezg;

25.3.3. gyvo donoro atveju jsitikinti, kad donoras suprato pateikta informacija ir turéjo
galimybe paklausti ir gavo patenkinamus atsakymus, patvirtino, kad kiek jam pac¢iam Zinoma, visa
pateikta informacija yra teisinga;

25.3.4. uzregistruoti asmens, identifikavusio donora, varda, pavarde, pareigas;

25.3.5. surinkti ir uzregistruoti:

25.3.5.1. donoro sveikatos istorija;

25.3.5.2. informacija, gauta per pokalbi su gydanciu gydytoju, pokalbij su Seimos gydytoju, su
asmeniu, kuris gerai pazinojo donorg, mirusiy donory atveju ir pokalbi su donoru (gyvy donory
atveju);

25.3.5.3. autopsijos ataskaita, jei tokia atlikta.

25.4. Atlikti ktino apzilira, siekiant nustatyti bet kokius poZymius, kuriy vieny pakakty atmesti
donorg arba kurie gali biiti jvertinti atsizvelgiant | donoro sveikatos istorija ir informacija apie


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
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socialing anamnezg, ir jos rezultatus dokumentuoti.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

26. Visus donoro duomenis perziiiri ir pagal juos donoro tinkamumg jvertina bei dokumentus
su tais duomenimis pasiraso sveikatos prieziiiros specialistas.

27. Paémimas turi vykti tinkamomis sglygomis laikantis reikalavimy, nustatyty ApraSo III
dalyje, ir NVT, sumazinancios paimamy audiniy, lasteliy bakterinj ar kitokj uzkrétima bei
uzter$ima.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

28. Audiniy, lasteliy paémimo NVT:

28.1. turi atitikti donoro tipa ir audiniy, lgsteliy tipa, gyvo donoro atveju uztikrinti donoro
saugd,

28.2. turi apsaugoti tas audiniy, Iasteliy savybes, kurios biitinos jy galutiniam klinikiniam
panaudojimui, ir tuo pat metu sumaZzinti mikrobiologinio uZterSimo rizika, ypac jei audiniy, lgsteliy
véliau negalima sterilizuoti.

28.3. Mirusio donoro atveju reikéty apriboti prieigg i vieta, kurioje laikomas kiinas. Dirbama
vietin¢je sterilioje aplinkoje, naudojant sterilia uzdanga. Paémimg atliekantis personalas turi biiti
apsirenges tinkamai tai paémimo rasiai. Personalas kruopsciai nusiprausia, apsirengia steriliais
rubais ir muvi sterilias pirStines, uzsideda antveidzius ir apsaugines kaukes.

28.4. Mirusio donoro atveju:

28.4.1. audiniy, lasteliy paémimo vieta uzfiksuojama dokumentuose ir tiksliai nurodomas
laikas nuo mirties iki paémimo, uZztikrinant, kad bty iSsaugotos reikiamos biologinés ir (arba)
fizinés audiniy ir (ar) lasteliy savybés;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

28.4.2. turi buti naudojami steriltis instrumentai ir prictaisai. Instrumentai arba prietaisai turi
paémimo atveju. Kai biitina naudoti daugkartinius instrumentus, infekciniy ligy sukéléjy
pasalinimui turi buti naudojama patvirtinta valymo ir sterilizavimo tvarka.

28.4.3. naudojami tik ,,CE* atitikties zenklu pazyméti medicinos prietaisai, atitinkantys
Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® ir
Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos
techninis reglamentas®, ir Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,In vitro diagnostikos
medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® reikalavimus. Visi atsakingi darbuotojai

iSmokomi tinkamai naudoti tokius prietaisus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

29. Istaigos, kurios personalas atlieka audiniy, lasteliy paémima, vadovas privalo patvirtinti
veiklos principy ir tvarkos apraSa, kuriame nustatytos priemonés, sumazinancios rizikg uZztersti

audinius ir Igsteles tuo atveju, jei kas nors i§ personalo biity uZsikrétes uzkre¢iamosiomis ligomis.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

30. Asmuo, atlikes audiniy, lasteliy paémima, privalo:
30.1. uztikrinti donoro kiino rekonstrukcija;
30.2. kiekvienam donorui uZpildyti Donoro duomeny anketa, nurodydamas Siuos duomenis:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
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30.2.1. donoro tapatybe (vardas, pavardé, gimimo data, jeigu donorysté susijusi su motina ir
vaiku, — motinos vardas, pavardé ir gimimo data bei vaiko vardas, jeigu zinomas, ir gimimo data);

30.2.2. amziy, lytj, sveikatos istorija ir informacija apie socialing anamnez¢ (surinkta
informacija turi biiti pakankama, kad prireikus biity galima taikyti donoro atmetimo kriterijus);

30.2.3. kuino apzitiros rezultata, kai taikoma;

30.2.4. donorystés sutikima;

30.2.5. klinikinius duomenis, laboratoriniy tyrimy rezultatus ir kity atlikty tyrimy rezultatus;

30.2.6. kamieniniy kraujodaros lasteliy donory atveju dokumentuose uzfiksuojamas donoro
tinkamumas pasirinktam recipientui. Negiminingy donory donorystés atveju jstaigai, teikianciai
transplantacijos paslaugas, pateikiami donoro duomenys, reikalingi jsitikinti jo tinkamumu;

30.2.7. paimty audiniy, lasteliy unikalius identifikavimo kodus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

31. Bet koks pavojingas nepageidaujamas reiskinys, jvykes paémimo metu, turi buti
registruotas dokumentuose, tiriamas. Apie jj praneSama sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

32. Istaiga, atlikusi audiniy, lasteliy paémima, privalo parengti audiniy, lasteliy paémimo
ataskaitg, kurig turi pasiraSyti uz audiniy ir lgsteliy paémimg atsakingas asmuo ir perduoti ja
Audiniy bankui, nurodydama Siuos duomenis:

32.1. jstaigos, kuri gaus audinius ir Igsteles, koda, pavadinimg, adresa;

32.2. donoro identifikacinj numer;j,

32.3. paimty audiniy ir Igsteliy (jskaitant méginius, skirtus iStirti) apraSyma ir identifikavima;

32.4. uz paémimg atsakingo asmens varda, pavarde;

32.5. paémimo datg, laikg (nuo — iKki)

32.6. paémimo vietg;

32.7. taikytg NVT, jskaitant bet kokius jvykusius incidentus;

32.8. mirusio donoro atveju — sglygas, kuriomis laikomas mirusio donoro kiinas (uzsaldytas ar
ne), jei kiinas laikomas uzSaldytas — uzSaldymo pradzig ir pabaiga;

32.9. naudojamy reagenty, gabenimo tirpaly pavadinimus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

33. Visi dokumentai turi biiti aiSkus, jskaitomi, apsaugoti nuo neteiséty pakeitimy, saugomi ir
pateikiami Nacionaliniam transplantacijos biurui bei kitoms institucijoms jy tiesioginéms
funkcijoms vykdyti jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

34. Informacija apie donorus, siekiant visiSko atsekamumo, saugoma 30 mety po jy audiniy,
lasteliy klinikinio panaudojimo arba galiojimo laiko pasibaigimo.

35. Audiniy, lasteliy pakavimas:

35.1. po pa¢mimo audiniai, 13stelés pakuojami taip, kad buty kuo maZesné uzterSimo rizika, ir
laikomi tokioje temperatiiroje, kuri i§saugo reikiamas audiniy, lasteliy savybes ir biologines
funkcijas. Pakuoté taip pat turi apsaugoti audinius, lasteles, kad jy neuzterSty asmenys, atsakingi uz
pakavimg ir gabenima.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

35.2. Supakuoti audiniai, lastelés gabenami talpoje, kuri tinkama biologiniy medziagy
gabenimui ir palaiko joje esan¢iy audiniy, lasteliy sauga ir kokybe.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
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35.3. Bet kokie audinius, lasteles lydintys audiniy arba kraujo méginiai iStyrimui turi buti
kruopi¢iai pazenklinti, kad biity galima atskirti, kuriam donorui jie priklauso. Zenklinant reikia
nurodyti laikg ir vieta, kurioje buvo paimtas pavyzdys.

35.4. Kiekvienos paimto audinio, lasteliy pakuotés zenklinimas ir gabenimo talpos
zenklinimas turi atitikti Apraso 59 punkte nurodytus zenklinimo ir gabenimo reikalavimus.

VI. AUDINIU, LASTELIU PRIEMIMAS AUDINIU BANKE, KODAVIMAS

36. Audiniy bankas turi turéti nustatyta kokybés sistemg, NVT ir techninius reikalavimus,
pagal kuriuos patikrinama kiekviena audiniy, lasteliy siunta, jskaitant méginius. Patikrg atlicka
igaliotas Audiniy banko personalas.

37. Atgabenti | Audiniy banka audiniai, Igstelés:

37.1. turi turéti dokumentus, patvirtinancius, kad siunta, jos gabenimo salygos, pakuoté,
zenklinimas, su siunta susij¢ dokumentai ir méginiai atitinka Aprase nustatytus reikalavimus;

37.2. laikomi karantine, kol jie ir su jais susij¢ dokumentai apzitirimi arba kitaip patikrinama,
ar jie atitinka reikalavimus.

38. Kiekvienas Audiniy bankas turi savo dokumentuose reikalavimus, pagal Kkuriuos
patikrinama kiekviena audiniy, lasteliy siunta, jskaitant méginius. Tokiame patikrinime naudojami
techniniai reikalavimai ir kiti kriterijai, kuriuos Audiniy bankas laiko biitinais uZtikrinant priimting
kokybe. Audiniy bankas turi dokumentuose uzfiksuotg reikalavimy neatitinkanciy siunty arba
siunty su nebaigtais tyrimy rezultatais tvarkymo ir atskyrimo tvarka, uztikrinancig, kad néra rizikos
uzkrésti kitus apdorojamus, konservuojamus arba laikomus audinius, Igsteles.

39. Audiniy bankas patikrina ir registruoja §iuos duomenis:

39.1. donorystés sutikima;

39.2. audiniy, lasteliy paskirtj;

39.3. nurodymus dél audiniy, lasteliy Salinimo;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

39.4. visg reikalingg informacija, susijusia su audiniy, Igsteliy paémimu ir donoro

duomenimis;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

39.5. medicininés apziiiros, tyrimy rezultatus;

39.6. tinkamai dokumentuose uzfiksuota jgalioto arba atitinkamai parengto asmens Vviso
donoro jvertinimo pagal atrankos kriterijus perzitirg — alogeniniy donory atveju;

39.7. lasteliy kultury, skirty autologiniam naudojimui, atveju bitina taip pat dokumentuose
fiksuoti recipienty alergijy vaistams (tokiy kaip alergija antibiotikams) galimybe.

40. Visi audiniai, lastelés, kurie neatitinka Audiniy banko nustatyty reikalavimy, turi biti
pripazinti netinkamais.

41. Gauty audiniy, lasteliy priémimas arba atmetimas turi biiti patvirtinamas dokumentais.

42. Audiniy bankas, siekdamas identifikuoti ir Zenklinti gautas ir paskirstytas lasteles ir
audinius, kaupia ir registruoja §iuos minimalius su donoru ir (arba) recipientu susijusius duomenis:

42.1. paémimg atlikusios jstaigos identifikavimo duomenis;

42.2. unikaly donoro identifikavimo numerj;

42.3. audiniy, lasteliy paémimo vietg ir data;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

42.4. donacijos tipa (pvz., vienasluoksnis / daugiasluoksnis audinys; autologinis / alogeninis
naudojimas; gyvas / mir¢s donoras);
42.5. produkto identifikavima, kuris apima bent jau $ig informacija:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
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42.5.1. Audiniy banko identifikavimo duomenis;

42.5.2. audinio ir lgstelés / produkto tipa (pagrindiné nomenklatiira);

42.5.3. siuntos numerj (jei reikia);

42.5.4. siuntos dalies numer;j (jei reikia);

42.5.5. galiojimo data;

42.5.6. audinio ir (arba) lastelés bukle (t. y. laikomas karantine, tinkamas naudoti ir kt.);

42.5.7. produkty apraSyma ir kilme, taikytus apdorojimo etapus, medziagas ir priedus,
turincius salytj su audiniais ir Igstelémis ir darancius poveikj jy kokybei ir (arba) saugai;

42.5.8. galuting etiketg iSduodancios jstaigos identifikavimo duomenis.

42.6. Audiniy ir lgsteliy naudojimo zmonéms identifikavimas, kuris apima bent jau Sig
informacija:

42.6.1. paskirstymo / $alinimo data;

42.6.2. gydytojo arba galutinio naudotojo / jstaigos identifikavimo duomenis.

43. Audiniy banke visai donoro medziagai suteikiamas bendras Europos identifikavimo
kodas, kad biity uztikrintas tinkamas donoro identifikavimas ir visos medziagos atsekamumas bei
pateikta informacija apie pagrindines audiniy, lasteliy charakteristikas ir savybes. | kodg jtraukiama
bent §i informacija:

43.1. donacijos identifikavimas:

43.1.1. unikalus identifikavimo numeris;

43.1.2. Audiniy banko identifikavimo duomenys;

43.2. produkto identifikavimas:

43.2.1. produkto data (pagrindiné nomenklatiira);

43.2.2. siuntos dalies numeris (jei reikia);

43.2.3. galiojimo data.

VIl. AUDINIU, LASTELIU APDOROJIMAS IR KONSERVAVIMAS

44, Audiniy, lasteliy apdorojimas ir konservavimas vykdomas pagal NVT ir turi atitikti Siuos
kriterijus:

44.1. Apdorojimo ir konservavimo procediros turi bati jformintos dokumentais Kkaip
standartinés veiklos procedtiros (SVP) ir turi biiti uztikrinta, kad visi procesai atlieckami laikantis Siy
SVP.

44.2. Atliekant SVP audiniai, Igstelés turi iSsaugoti savybes, reikiamas tolesniam naudojimui,
ir neturi kelti pavojaus biisimam recipientui. SVP turi biiti parengtos vadovaujantis paties Audiniy
banko atliktais tyrimais arba paskelbty tyrimy duomenimis, o kai kalbama apie gerai Zinomas
apdorojimo procediras — klinikiniy rezultaty retrospektyviu vertinimu.

44.3. Kai audiniams, lgsteléms taikomas mikroorganizmy inaktyvavimo procesas, jj reikia

nurodyti, dokumentuoti ir patvirtinti.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

44.4. Pries atliekant bet kokj reikSmingg apdorojimo pokyt]j, pakeista procesa reikia jforminti
dokumentais ir patvirtinti kaip nauja SVP.

44.5. Apdorojimo ir konservavimo proceduros turi biiti reguliariai ir iSsamiai vertinamos
siekiant uztikrinti jy veiksminguma ir tinkamuma.

VIIl. AUDINIU, LASTELIU LAIKYMAS

45. Audiniy, lasteliy laikymas vykdomas pagal NVT ir turi atitikti Siuos kriterijus:

45.1. Turi buti uztikrinta, kad visi laikymo procesai vykdomi esant kontroliuojamoms
salygoms.

45.2. Audiniy bankas nustato laikymo kontroliavimo tvarka ir jos laikosi, siekdamas iSvengti
situacijy, kurios gali neigiamai paveikti audiniy, lasteliy funkcionavima arba vientisuma.
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45.3. Turi buti nurodyta maksimali audiniy, lasteliy laikymo trukmé. Pasirinktas laikotarpis
turi biiti paremtas reikiamy audiniy, lgsteliy savybiy galimu pablogéjimu.

45.4. Jei priimamas naujas donory atrankos kriterijus arba reikSmingas audiniy, lasteliy
apdorojimo proceso pokytis, visy laikomy audiniy, lasteliy likimas sprendziamas remiantis
dokumentais jformintu rizikos vertinimu, kurj patvirtino atsakingas asmuo.

46. Audiniy bankas uztikrina, kad visa veikla, susijusi su audiniy ir lgsteliy laikymu, buty
dokumentuojama, laikantis jprastinés veiklos tvarkos.

47. Turi biti jdiegta audiniy ir (arba) lasteliy apraSo sistema, siekiant uztikrinti, kad jie bus
atiduoti naudoti tik tuomet, jei atitiks visus Siame ApraSe nurodytus reikalavimus. Reikia naudoti
SVP, kuri i§samiai apibtidinty aplinkybes, atsakomybeg ir perdavimo naudoti audinius ir (ar) lgsteles,
kurie skirti paskirstyti, procediiras.

IX. AUDINIU, LASTELIU PERDAVIMAS NAUDOTI IR ISEMIMAS IS APYVARTOS

48. Audiniy, lasteliy perdavimas naudoti ir i§émimas i§ apyvartos vykdomas pagal NVT ir turi
atitikti Sioje dalyje nustatytus kriterijus.

49. Turi buti nustatyta prasymy skirti audinius, lasteles naudojimui nagrinéjimo procediira.
Audiniy, Igsteliy skyrimo tam tikriems pacientams ar sveikatos priezitiros jstaigoms taisyklés turi
biiti jformintos dokumentais.

50. Turi buti jdiegta audiniy, lasteliy apraso sistema, siekiant uztikrinti, kad jie bus atiduoti
naudoti tik tuomet, jei atitiks visus Siame Aprase nurodytus reikalavimus.

51. Audiniy banko personalas turi patikrinti visas deklaracijos formas, atitinkamus
medicininius dokumentus, apdorojimo jraSus bei tyrimo rezultatus ir dokumentais patvirtinti, kad
atiduodami naudoti audiniai, Igstelés atitinka jiems nustatytus reikalavimus.

52. Naudojant audiniy, lgsteliy identifikavimo sistemg turi buti aiSkiai atskirti tinkami
perduoti naudojimui audiniai, Igstelés nuo laikomy karantine ir nebetinkamy.

53. Kai pagal sutartj paskirstymg atlicka tre¢ioji $alis, turi biti rasytinis susitarimas, siekiant
uztikrinti, kad reikalaujamos salygos bus islaikytos.

54. Turi biiti jdiegta veiksminga iSémimo i§ apyvartos tvarka, jskaitant atsakomybés ir
taikytiny veiksmy apraSyma. Ji taip turi apimti Nacionalinio transplantacijos biuro informavima.

55. Per 1§ anksto nustatytus laikotarpius turi buti imamasi veiksmy, kurie apima ir visy
atitinkamy audiniy ir lgsteliy sekimg ir, kai taikoma, atsekamumg. Tyrimo tikslas — nustatyti
kiekvieno donoro, galéjusio prisidéti prie sukeltos recipiento reakcijos, tapatybe, visus turimus to
donoro audinius ir Igsteles bei informuoti to paties donoro audiniy ir Iasteliy gavéjus ir recipientus,
jeigu Siems gal¢jo kilti pavojus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

56. Istaiga, atsakinga uz audiniy ir (ar) lgsteliy naudojimg zmonéms, siekiant identifikuoti ir
zenklinti gautas ir paskirstytas lgsteles ir (ar) audinius, kaupia ir registruoja $iuos minimalius su
donoru ir (arba) recipientu susijusius duomenis:

56.1. Audiniy banko identifikavimo duomenis;

56.2. gydytojo arba galutinio naudotojo / jstaigos identifikavimo duomenis;

56.3. audiniy ir Igsteliy tipa;

56.4. produkto identifikavima;

56.5. recipiento identifikavima;

56.6. paraiskos pateikimo data.

X. AUDINIU, LASTELIU PASKIRSTYMAS
57. Apdoroti audiniai ir Igstelés neturi buti paskirstomos, kol neatitinka visy §io Apraso

nustatyty reikalavimy.
58. Paskirstymas atlikus audiniy, lasteliy paémima:
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58.1. Kiekvienam audiniy, Igsteliy gabenimui turi biiti skirtas lydrastis, kuriame pateikiama $i
informacija:

58.1.1. donorystés data (ir laikas, jeigu galima);

58.1.2. perspéjimas apie pavojy;

58.1.3. bet kokie priedai (jeigu tokie naudojami);

58.1.4. autologinés donorystés atveju — nurodant, kad audiniai, Igstelés skirti tik autologiniam
naudojimui;

58.1.5. tikslinés donorystés atveju nurodomas recipientas.

58.2. Jei audinius, lgsteles gabena tarpininkas, kiekvienas gabenamas konteineris turi buti
paZenklintas pateikiant tokig informacija:

58.2.1. nuoroda, kad konteineryje gabenami audiniai, Iastelés; uzrasa ,,Elgtis atsargiai‘;

58.2.2. jstaigos, iS kurios gabenamas konteineris, pavadinimg (adresa, telefono numerj) ir
asmen], ] kurj galima kreiptis kilus problemoms;

58.2.3. jstaigos, ] kurig gabenamas konteineris, pavadinimg (adresg, telefono numerj) ir
asmen], ] kurj galima kreiptis, kad jis paimty konteinerj;

58.2.4. gabenimo pradzios datg ir laika;

58.2.5. gabenimo salygy techninius reikalavimus, svarbius audiniy, lasteliy kokybei ir saugai;

58.2.6. audiniy, Iasteliy produkty atveju pridéti jrasa ,,Nesvitinti;

58.2.7. jei zinoma, jog audiniai, lgstelés teigiamai reaguoja j atitinkama uzkre¢iamos ligos
zymen], pridéti uzrasa ,,Biologinis pavojus®;

58.2.8. autologiniy donory atveju pridéti uzrasg ,,Tik autologiniam naudojimui‘;

58.2.9. laikymo salygy techninius reikalavimus (tokius kaip ,,NeSaldyti®).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

59. Paskirstymas recipientui arba sveikatos priezitiros jstaigai:

59.1. Galutinis paskirstomy audiniy, Igsteliy Zenklinimas:

59.1.1. Ant pirminés audiniy, lasteliy talpos biitina nurodyti $ig informacija:

59.1.1.1. audiniy, lasteliy tipa;

59.1.1.2. audiniy, lasteliy identifikavimo numerj (prireikus, siuntos arba partijos numerj);

59.1.1.3. Audiniy banko identifikavimo duomenis;

59.1.1.4. galiojimo datg;

59.1.1.5. autologinés donorystés atveju reikia uzraSyti nuorodg (,,Tik autologiniam
naudojimui‘) ir nurodyti donoro / recipiento tapatybe;

59.1.1.6. tikslinés donorystés atveju etiketéje reikia nurodyti numatomg recipientg;

59.1.1.7. kai zinoma, kad audiniai, Igstelés teigiamai reaguoja ] atitinkamg uzkre¢iamos ligos
zymenj, biitina pridéti uzrasa ,,BIOLOGINIS PAVOJUS*.

59.1.2. Jeigu | pirminés talpyklés etiket¢ negalima jraSyti jokios 59.1.1 punkte nurodytos
informacijos, ja reikia pateikti atskirame lape, pridedamame prie pirminés talpyklés. Sis lapas
pridedamas prie pirminés talpyklés taip, kad buty uztikrinta, jog jie liks kartu.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

59.1.3. Etiketéje arba lydraSciuose turi biiti nurodyta $i informacija:

59.1.3.1. audiniy, lasteliy apraSymas (apibréztis) ir, jei taikoma, matmenys;

59.1.3.2. jei taikoma, morfologiniai ir funkciniai duomenys;

59.1.3.3. audiniy, lgsteliy paskirstymo data;

59.1.3.4. su donoru atlikti biologiniai tyrimai ir jy rezultatai;

59.1.3.5. laikymo rekomendacijos;

59.1.3.6. talpos, pakuotés atidarymo taisyklés ir kita reikiama informacija, susijusi su
manipuliavimu;

59.1.3.7. galiojimo datos po atidarymo / manipuliavimo;
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59.1.3.8. praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (arba) pavojingus
nepageidaujamus reiskinius taisykles;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

59.1.3.9. cheminiy medziagy liku¢iy, kurie gali buti kenksmingi (pvz., antibiotiky,
etilinoksido ir kt.), buvimas.

59.2. Gabenimo konteinerio iSorés zenklinimas:

59.2.1. Gabenant pirminé talpa turi biiti pakrauta j gabenimo konteinerj, kurj baitina zenklinti,
nurodant bent jau $ig informacija:

59.2.1.1. Audiniy banko, i§ kurio gabenama, identifikavimo duomenis, jskaitant adresa ir
telefono numer;;

59.2.1.2. uz audiniy, lgsteliy naudojima Zzmonéms atsakingos jstaigos (ar organizacijos), kuriai
gabenama, identifikavimo duomenis, jskaitant adresg ir telefono numerj;

59.2.1.3. nuoroda, kad pakuotéje yra zmogaus audiniai, lastelés, bei uzrasa ,,ELGTIS
ATSARGIAI*;

59.2.1.4. kai reikia persodinti lasteles, pavyzdziui, kamienines lgsteles, turi buti uZzrasas
L,NESVITINTI*

59.2.1.5. rekomenduojamos gabenimo salygos (pvz., laikyti Saltai, neapversti ir kt.);

59.2.1.6. saugos taisykles ir (arba) saldymo buda (kai taikoma).

59.3. Siekiant iSlaikyti reikiamas audiniy, lgsteliy savybes turi biti nurodytos svarbios
gabenimo salygos, pavyzdziui, temperatiira ir trukmé.

59.4. Talpa ir (arba) pakuoté turi biiti saugi ir uztikrinti, kad nustatytomis saglygomis audiniai,
lastelés iSlaikys reikiamas tolesniam naudojimui savybes.

X1. PATIKRINIMAIL, KONTROLE IR KOKYBES VALDYMAS

60. Kiekvienas Audiniy bankas turi vykdyti sveikatos apsaugos ministro patvirtintus
minimalius kokybés vadybos reikalavimus asmens sveikatos priezitiros jstaigoms.

61. Tinkamai parengti ir kompetentingi asmenys turi atlikti Audiniy banko nepriklausoma
auditg bent jau kas dvejus metus, kad patikrinty veiklos atitikt] patvirtintoms procediiroms ir
norminiams reikalavimams. ISvados ir korekciniai veiksmai turi bati jforminami dokumentais.

62. Nacionalinis transplantacijos biuras reguliariai organizuoja patikrinimus ir vykdo
kontrolés priemones. Laikotarpis tarp dviejy patikrinimy neturi buti ilgesnis nei dveji metai.

63. ApraSo 62 punkte nurodytus patikrinimus ir kontroles vykdo Nacionaliniam
transplantacijos biurui atstovaujantys pareigiinai, kurie turi biiti jgalioti:

63.1. tikrinti Audiniy bankus;

63.2. vertinti ir tikrinti Audiniy banky ir treciyjy Saliy atliekamas procediiras ir vykdoma
veikla, tiesiogiai susijusias su Apraso reikalavimy vykdymu;

63.3. tikrinti bet kokius dokumentus arba jrasus, susijusius su ApraSo reikalavimais.

64. Siekiant iSlaikyti pastovy kompetencijos lygi turi biiti nustatytos patikrinimy ir kontrolés
priemoniy salygy bei atitinkamy Nacionalinio transplantacijos biuro darbuotojy mokymo ir
kvalifikacijos gairés.

65. Nacionalinis transplantacijos biuras organizuoja reikalingus patikrinimus ir vykdo
kontrolés priemones pasireiSkus pavojingai nepageidaujamai reakcijai arba pavojingam
nepageidaujamam reiskiniui. Be to, atsitikus tokiam atvejui, patikrinimas turi biiti organizuojamas ir
kontrolés priemonés vykdomos esant kitos valstybés narés kompetentingos institucijos arba
institucijy tinkamai pagristam praSymui.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

66. Kitos valstybés narés arba Komisijos praSymu, Nacionalinis transplantacijos biuras teikia
informacijg apie patikrinimy ir kontrolés priemoniy, atlikty pagal ApraSo reikalavimus, rezultatus.
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67. Audiniy bankas Nacionaliniam transplantacijos biurui teikia vieSai skelbiamas biuro
direktoriaus patvirtintos formos metines veiklos ataskaitas. Nacionalinis transplantacijos biuras
sudaro ir tvarko visuomenei priecinama Audiniy banky sarasa, nurodydamas jy veikla, kuriai jos

licencijuotos.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

68. Kokybés patikrinimas:
68.1. turi biiti jdiegta audito sistema, skirta veiklai, dél kurios pateikti licencijavimo praSymai.

I$vados ir korekciniai veiksmai turi biiti jforminami dokumentais.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

68.2. Nukrypimai nuo reikalaujamy kokybés ir saugos standarty turi biiti nagrinéjami,
jskaitant galimg sprendimg dél korekciniy ir prevenciniy veiksmy, ir jforminami dokumentais.
Netinkamy naudoti audiniy ir 1gsteliy likimas turi biiti sprendziamas laikantis raSytiniy procediry,
kuriy vykdyma prizitiri ir registruoja atsakingas asmuo. Visi uztersti audiniai ir lgstelés turi bati
identifikuoti ir registruoti.

68.3. Korekciniai veiksmai turi biiti jforminami dokumentais, laiku ir veiksmingai pradedami
bei uZbaigiami. Jgyvendinus prevencinius ir korekcinius veiksmus reikéty jvertinti jy
veiksminguma.

68.4. Kad uztikrinty nuolatinj ir sisteminga kokybés valdymo sistemos gerinima, audiniy
Jstaiga turéty turéti nustatyta tos sistemos tobulinimo jvertinimo tvarka.

69. Jei Nacionalinis transplantacijos biuras, tikrindamas Audiniy bankg, nustato trukumy, dél
kuriy Audiniy banko paslaugy negalima teikti, apie tai turi informuoti Valstybine akreditavimo

sveikatos prieziiiros veiklai tarnybg prie Sveikatos apsaugos ministerijos.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

XIl. BAIGIAMOJI NUOSTATA

70. Fiziniai ir juridiniai asmenys, teikiantys Audiniy banko paslaugas, teisés akty nustatyta
tvarka atsako uz Sio ApraSo reikalavimy laikymasi, teisingos informacijos pateikimg, priimtus
sprendimus ir iSvadas.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-1010, 2007-12-07, Zin., 2007, Nr. 132-5393 (2007-12-15), i. k. 10722501SAK00V-1010

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1010, 2007-12-07, Zin., 2007, Nr. 132-5393 (2007-12-15), i. k. 10722501SAK00V-1010

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzés 21 d. jsakymo Nr. V-397 "Dél Mirusio
zmogaus audiniy ir gyvo zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo, paskirstymo salygy bei tvarkos apraso tvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-233, 2008-03-26, Zin., 2008, Nr. 38-1398 (2008-04-03), i. k. 10822501SAK000V-233

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzés 21 d. jsakymo Nr. V-397 "Dél Mirusio
zmogaus audiniy ir gyvo zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo, paskirstymo salygy bei tvarkos apraso tvirtinimo" papildymo
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3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-775, 2014-07-07, paskelbta TAR 2014-07-09, i. k. 2014-09958

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzés 21 d. jsakymo Nr. V-397 "Dél Mirusio
zmogaus audiniy ir gyvo zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo, paskirstymo salygy bei tvarkos apraso tvirtinimo" pakeitimo

4,

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1044, 2014-10-07, paskelbta TAR 2014-11-07, i. k. 2014-16265

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzés 21 d. jsakymo Nr. V-397 ,Dél Mirusio
zmogaus audiniy ir gyvo zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, paémimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo, paskirstymo salygy tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6ed0e3a0072711e4b836947d492f2f50
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=25660ba0667c11e4b6b89037654e22b1

