Suvestiné redakcija nuo 2010-11-25 iki 2014-02-05

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2007, Nr. 58-2253, i. k. 10722501SAK000V-401

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL PRANESIMU APIE NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS IR (AR)
NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS, SUSIJUSIUS SU AUDINIU IR LASTELIU
ISIGIJIMU, ISTYRIMU, APDOROJIMU, LAIKYMU, PASKIRSTYMU IR
TRANSPLANTACIJA, TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2007 m. geguzés 22 d. Nr. V-401
Vilnius

Siekdamas jgyvendinti Europos Komisijos direktyva 2006/86/EB, jgyvendinanc¢ig Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél atsekamumo reikalavimy, praneSimo apie
pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius bei zmogaus audiniy ir lasteliy kodavimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy (OL 2006 L
294, p. 32-36), Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, Iasteliy ir organy donorystés ir
transplantacijos jstatymo 5 straipsnj (Zin., 1996, Nr. 116-2696; 2004, Nr. 55-1886; 2006, Nr. 119-
4545):

1. Tvirtinu PraneSimy apie nepageidaujamas reakcijas ir (ar) nepageidaujamus
reiSkinius, susijusius su audiniy ir Igsteliy jsigijimu, iStyrimu, apdorojimu, laikymu, paskirstymu ir
transplantacija, tvarkos aprasa (pridedama).

2.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojamg sritj.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-986, 2010-11-15, Zin., 2010, Nr. 138-7081 (2010-11-24), i. k. 11022501SAK000V-986

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. geguzés 22 d. jsakymu
Nr. V-401

PRANESIMU APIE NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS IR (AR) NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS, SUSIJUSIUS SU AUDINIU IR LASTELIU ISIGIJIMU, ISTYRIMU,
APDOROJIMU, LAIKYMU, PASKIRSTYMU IR TRANSPLANTACIJA, TVARKOS
APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sis tvarkos aprasas nustato informacijos apie nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su audiniy ir lgsteliy jsigijimu, iStyrimu, apdorojimu,
laitkymu, paskirstymu ir transplantacija, praneSimo, tyrimo, registravimo ir perdavimo sistema,
asmens sveikatos prieziliros jstaigy pareigas ir priemones, kurios turi buti jgyvendinamos jvykus
nepageidaujamai reakcijai arba atsiradus nepageidaujamam reiSkiniui.

2. Siame aprage vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos Zzmogaus audiniy, Igsteliy
ir organy donorystés ir transplantacijos jstatyme (Zin., 1996, Nr. 116-2696; 2004, Nr. 55-1886)
vartojamas sgvokas.

3. Papildomos sgvokos.

Standartiné veiklos procediira (SVP) — rastiski nurodymai, apibiidinantys konkretaus
proceso etapus, jskaitant medziagas ir metodus, kuriuos reikia naudoti, bei numatoma galutinj
produkta.

Pranesancioji jstaiga — asmens sveikatos priezitros jstaiga, kuri teikia audiniy ir lgsteliy
Jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, laikymo, paskirstymo ir transplantacijos paslaugas, praneSanti apie
nepageidaujamas reakcijas ir (ar) nepageidaujamus reiskinius.

1. NEPAGEIDAUJAMU REAKCIJU REGISTRAVIMAS, PRANESIMAS IR TYRIMAS

4. Pranesancioji jstaiga privalo taikyti SVP, skirtas informacijai apie jsigytus ir
transplantuotus audinius ir Igsteles iSsaugoti, ir nedelsdama pranesti apie visas nepageidaujamas
reakcijas Sioms jstaigoms:

4.1. Nacionaliniam organy transplantacijos biurui;

4.2. jstaigai, gavusiai audinius, lgsteles ir organus, susijusius su nepageidaujama reakcija,
skirtus transplantacijai, jeigu juos paskirsté pranesancioji istaiga;

4.3. istaigai, paskirsCiusiai audinius, lgsteles ir organus, susijusius su nepageidaujama
reakcija, jeigu juos paskirste kita jstaiga.

5. Pranesancios jstaigos vadovas privalo paskirti atsakingg asmenj, kuris privalo jgyvendinti
Sias priemones:

5.1. registruoti visas nepageidaujamas reakcijas jstaigos Nepageidaujamy reakcijy
registravimo Zurnale, kurj tvirtina jstaigos vadovas;

5.2. jstaigos vadovo nustatyta tvarka nutraukti audiniy, lgsteliy ir organy, susijusiy su
nepageidaujama reakcija, jsigijima, iStyrimg, apdorojima, laikyma, paskirstyma ir (ar)
transplantacija;

5.3. nedelsdamas ZodZiu informuoti Nacionalinj organy transplantacijos biurg ir prireikus
4.2 arba 4.3 punkte nurodytg jstaiga;

5.4. per 24 valandas nuo nepageidaujamos reakcijos nustatymo uzpildyti Skuby praneSima
apie nepageidaujama reakcija (1 priedas) ir iSsiysti Nacionaliniam organy transplantacijos biurui bei
prireikus 4.2 arba 4.3 punkte nurodytai jstaigai;

5.5. per 2 savaites nuo nepageidaujamos reakcijos nustatymo atlikti prieZas¢iy, sukelusiy ar
galéjusiy sukelti nepageidaujama reakcija, tyrima;
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5.6. baigus tyrima, uzpildyti Nepageidaujamos reakcijos tyrimo iSvadas (2 priedas) ir i$siysti
Nacionaliniam organy transplantacijos biurui bei prireikus 4.2 arba 4.3 punkte nurodytai jstaigai;

5.7. iki kiekvieny mety sausio 15 d. teikti Nacionaliniam organy transplantacijos biurui
Metinj pranesimg apie nepageidaujamas reakcijas (3 priedas).

6. Istaigos, gavusios skuby praneSimg apie nepageidaujamg reakcija, vadovo paskirtas
atsakingas asmuo privalo:

6.1. jstaigos vadovo nustatyta tvarka nutraukti audiniy, lgsteliy ir organy, susijusiy su
nepageidaujama reakcija, jsigijimg, iStyrimg, apdorojimg, laikyma, paskirstyma ir (ar)
transplantacija;

6.2. atlikti priezasCiy, sukélusiy ar galéjusiy sukelti nepageidaujama reakcija, tyrima;

6.3. baigus tyrima, uzpildyti Nepageidaujamos reakcijos tyrimo iSvadas ir iSsiysti
Nacionaliniam organy transplantacijos biurui bei jstaigai, pateikusiai Skuby praneSimg apie
nepageidaujamg reakcija.

7. Nacionalinis transplantacijos biuras iki kiekvieny mety kovo 1 d. teikia Sveikatos
apsaugos ministerijai suvestin] Metinj praneSimg apie nepageidaujamas reakcijas.

I11. NEPAGEIDAUJAMU REISKINIU REGISTRAVIMAS, PRANESIMAS IR TYRIMAS

8. Pranesancioji jstaiga privalo taikyti SVP, skirtas informacijai apie jsigytus, tirtus,
apdorotus, laikytus, paskirstytus audinius ir Igsteles iSsaugoti, ir nedelsdama pranesti apie visus
nepageidaujamus reiskinius Sioms jstaigoms:

8.1. Nacionaliniam organy transplantacijos biurui;

8.2. jstaigai, gavusiai audinius, lasteles ir organus, susijusius su nepageidaujamu reiskiniu,
skirtus transplantacijai, jeigu juos paskirsté praneSancioji jstaiga;

8.3. jstaigai, paskirsCiusiai audinius, Igsteles ir organus, susijusius su nepageidaujamu
reiSkiniu, jeigu juos paskirsté kita jstaiga.

9. Pranesancios jstaigos vadovas privalo paskirti atsakingg asmenyj, kuris privalo jgyvendinti
Sias priemones:

9.1. registruoti visus nepageidaujamus reiSkinius jstaigos Nepageidaujamy reisSkiniy
registravimo zurnale, kurj tvirtina jstaigos vadovas;

9.2. jstaigos vadovo nustatyta tvarka nutraukti audiniy, lgsteliy ir organy, susijusiy su
nepageidaujamu reiSkiniu, jsigijimg, iStyrimg, apdorojimg, laikyma, paskirstymg ir (ar)
transplantacija;

9.3. nedelsdamas Zodziu informuoti Nacionalinj organy transplantacijos biurg ir prireikus
8.2 arba 8.3 punkte nurodytg jstaiga;

9.4. per 24 valandas nuo nepageidaujamo reiskinio nustatymo uZzpildyti Skuby praneSimag
apie nepageidaujama reiskinj (4 priedas) ir i$siysti Nacionaliniam organy transplantacijos biurui bei,
prireikus, 8.2 arba 8.3 punkte nurodytai jstaigai;

9.5. per 2 savaites nuo nepageidaujamo reiSkinio nustatymo atlikti priezasciy, sukélusiy ar
galéjusiy sukelti nepageidaujama reiskinj, tyrima;

9.6. baigus tyrima, uzpildyti Nepageidaujamo reiskinio tyrimo i§vadas (5 priedas) ir i$siysti
Nacionaliniam organy transplantacijos biurui bei prireikus 8.2 arba 8.3 punkte nurodytai jstaigai;

9.7. iki kiekvieny mety sausio 15 d. teikti Nacionaliniam organy transplantacijos biurui
Metinj praneS$img apie nepageidaujamus reiskinius (6 priedas).

10. Jstaigos, gavusios skuby praneSima apie nepageidaujama reiSkinj, vadovo paskirtas
atsakingas asmuo privalo:

10.1. jstaigos vadovo nustatyta tvarka nutraukti audiniy ir lasteliy, susijusiy su
nepageidaujamu reiSkiniu, jsigijimg, iStyrima, apdorojima, laikyma, paskirstyma ir (ar)
transplantacija;

10.2. atlikti priezasc¢iy, sukélusiy ar gal¢jusiy sukelti nepageidaujama reiskinj, tyrima;

10.3. baigus tyrimg, uzpildyti Nepageidaujamo reiSkinio tyrimo iSvadas ir iSsiysti
Nacionaliniam organy transplantacijos biurui bei jstaigai, pateikusiai Skuby praneSimg apie



nepageidaujama reiskinj.
11. Nacionalinis transplantacijos biuras iki kiekvieny mety kovo 1 d. teikia Sveikatos
apsaugos ministerijai suvestinj Metinj prane$img apie nepageidaujamus reiskinius.

IV. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

12. Nacionalinis transplantacijos biuras iki kiekvieny mety birzelio 30 d. Europos Komisijai
pateikia meting prane$imy apie nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus
reiSkinius ataskaitg, apibendrindamas gautus metiniy pranesSimy apie nepageidaujamas reakcijas ir
nepageidaujamus reiskinius duomenis.

13. Nacionalinis transplantacijos biuras prireikus pateikia informacija apie nepageidaujamas
reakcijas ir nepageidaujamus reiskinius Europos Komisijai ir kity Europos Sajungos valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms.

14. Fiziniai ir juridiniai asmenys, teikiantys audiniy ir Igsteliy jsigijimo, iStyrimo,
apdorojimo, laikymo, paskirstymo ir transplantacijos paslaugas, teisés akty nustatyta tvarka atsako
uz Sio apraso reikalavimy laikymasi, teisingos informacijos pateikimg, priimtus sprendimus ir
1Svadas.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-986, 2010-11-15, Zin., 2010, Nr. 138-7081 (2010-11-24), i. k. 11022501SAK000V-986
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Pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas ir
(ar) nepageidaujamus reiSkinius, susijusius Su
audiniy ir Igsteliy jsigijimu, iStyrimu,
apdorojimu, laikymu, paskirstymu ir
transplantacija, tvarkos apraso

1 priedas

SKUBUS PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS

Pranesancioji jstaiga

Pranesimo numeris (pagal Nepageidaujamy reakcijy registracijos zurnalg)

Pranesimo telefonu data (metai, ménuo, diena)
Pranesta telefonu Nr.
Pranesimg telefonu priémé:

UZkréstas asmuo (recipientas arba donoras)
Identifikavimo Nr. / ligos istorijos Nr.:
Inicialai:

Isigijimo arba transplantacijos data (metai, ménuo, diena) ir vieta

Donoro identifikavimo numeris

[tariamos nepageidaujamos reakcijos data (metai, diena, ménuo)

Audiniy ir 1asteliy, susijusiu su jtariama nepageidaujama reakcija, tipas

[tariamos(-y) nepageidaujamos(-y) reakcijos(-y) apraSymas

Pranesimga pildé (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas ir
(ar) nepageidaujamus reiskinius, susijusius su
audiniy ir Igsteliy jsigijimu, iStyrimu,
apdorojimu, laikymu, paskirstymu ir
transplantacija, tvarkos apraso

2 priedas

NEPAGEIDAUJAMU REAKCIJU TYRIMO ISVADOS

Pranesancioji jstaiga

Pranesimo numeris (pagal Nepageidaujamy reakcijy registracijos zurnalg)

Prane$imo data (metai, ménuo, diena)

Donoro identifikavimo numeris

Jtariamos nepageidaujamos reakcijos data (metai, diena, ménuo)

Nepageidaujamos reakcijos patvirtinimas (pazyméti tinkama variantg [X])

Taip O Ne O

Nepageidaujamos reakcijos tipo pasikeitimas (pazyméti tinkama variantg XI)
Taip LI Ne I

Jei Taip, nurodykite:

klinikinius rezultatus (jei zinomi):

[ visiskas pasveikimas
[ nedidelés pasekmés
L] pavojingos pasekmés
O mirtis

Tyrimo rezultatai ir galutinés i$vados

Korekciniy ir prevenciniy veiksmy rekomendacijos

Pranesimg pildé (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas ir
(ar) nepageidaujamus reiskinius, susijusius su
audiniy ir Igsteliy jsigijimu, iStyrimu,
apdorojimu, laikymu, paskirstymu ir
transplantacija, tvarkos apraso

3 priedas

METINIS PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS

Pranesancioji jstaiga

Pranesimo data (metai) sausio 1 d.—gruodzio 31 d.

Nepageidaujamos(-y) reakcijos(-y) skaicius pagal audinio (Igstelés) tipa:

Eil. o o . ) . Bendras paskirstyty Sio tipo
NI Audiniy ir 1gsteliy tipas Nepageidaujamos(-y) reakcijos(-y) skaicius | audiniy ir 1qstellq skaicius (jei
Zinomas)
1.
2.
3.
I$ viso:

Bendras paskirstyty Sio tipo audiniy ir 1gsteliy skaicius (jskaitant audinio ir Igstelés tipa, dél kurio nepateiktas

pranesimas apie nepageidaujamas reakcijas):

Uzkrésty recipienty skaicius (bendras pacienty skaicius):

Nepageidaujamy reakcijy pobudis

Bendras pavojingos(-y) reakcijos(-y) skai¢ius

Perduota bakteriné infekcija

Perduota virusiné infekcija |HBV

HCV

ZIV-1/2

Kita (nurodykite)

Perduota parazitiné infekcija | Maliarija

Kita (nurodykite)

Perduotos piktybinés ligos

Kitos perduotos ligos

Kitos pavojingos reakcijos (nurodykite)

Pranesimg pildé (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas ir
(ar) nepageidaujamus reiskinius, susijusius su
audiniy ir Igsteliy jsigijimu, iStyrimu,
apdorojimu, laikymu, paskirstymu ir

transplantacija, tvarkos apraso

4 priedas

SKUBUS PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Pranesancioji jstaiga

Pranesimo numeris (pagal Nepageidaujamy reiskiniy registracijos Zurnala)

Pranesimo telefonu data (metai, ménuo, diena)

Pranesta telefonu Nr.
Pranesima telefonu priémé:

Jtariamo nepageidaujamo reiskinio data (metai, diena, ménuo)

Nepageidaujamas reiskinys, kuri
sukélé nukrypimai:

Specifikacija

audiniy ir lasteliy
defektas

jrangos gedimas

zmogaus klaida

kita {nurodykite)

Isigyjant

Tiriant

Transportuojant

Apdorojant

Laikant

Paskirstant

Dél medziagy

Kita (nurodykite)

Pranesimga pildé (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas ir
(ar) nepageidaujamus reiskinius, susijusius su
audiniy ir Igsteliy jsigijimu, iStyrimu,
apdorojimu, laikymu, paskirstymu ir
transplantacija, tvarkos apraso

5 priedas

NEPAGEIDAUJAMU REISKINIU TYRIMO ISVADOS

Pranesancioji jstaiga

Pranesimo numeris (pagal Nepageidaujamy reiskiniy registravimo zurnalg)

Patvirtinimo data (metai, ménuo, diena)

Itariamojo nepageidaujamo reiskinio data (metai, diena, ménuo)

Pagrindinés priezasties tyrimas (apraSymas)

Korekceiniy ir prevenciniy veiksmy rekomendacijos

Pranesimg pildé (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):
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Pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas ir
(ar) nepageidaujamus reiskinius, susijusius su
audiniy ir Igsteliy jsigijimu, iStyrimu,
apdorojimu, laikymu, paskirstymu ir
transplantacija, tvarkos apraso

6 priedas

METINIS PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Pranesancioji jstaiga

Pranesimo data (metai) sausio 1 d.—gruodzio 31d.

Bendras apdoroty audiniy ir 13steliy skaicius

Bendras nepageidaujamas reiskiniy Specifikacija
skaicius, kai tuos reiskinius sukélé audiniy ir Igsteliy
nukrypimai: defektas

jrangos gedimas ZE(;%S;IS kita (nurodykite)

[sigyjant (paimant)

Tiriant

Transportuojant

Apdorojant

Laikant

Paskirstant

Dél medziagy

Kita (nurodykite)

Pranesima pildé (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-986, 2010-11-15, Zin., 2010, Nr. 138-7081 (2010-11-24), i. k. 11022501SAK000V-986

Dél sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzés 22 d. jsakymo Nr. V-401 "Dél PraneSimy apie nepageidaujamas
reakcijas ir (ar) nepageidaujamus reiskinius, susijusius su audiniy ir lasteliy jsigijimu, iStyrimu, apdorojimu, laikymu,
paskirstymu ir transplantacija, tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo
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