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Isakymas paskelbtas: Zin. 2010, Nr. 55-2703, i. k. 11022501SAK000V-401

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL PRIVALOMU REGISTRUOTI NEPAGEIDAUJAMU JVYKIU SARASO IR JU
REGISTRAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2010 m. geguzés 6 d. Nr. V-401
Vilnius

Igyvendindamas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2008-2012 mety programos
jgyvendinimo priemoniy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2009 m. vasario 25 d.
nutarimu Nr. 189 (Zin., 2009, Nr. 33-1268), 3 lentelés 1359 punkta:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Privalomy registruoti nepageidaujamy jvykiy sarasa;

1.2. Privalomy registruoti nepageidaujamy jvykiy registravimo tvarkos aprasa.

2. Pripazjstu netekusiais galios Minimaliy asmens sveikatos prieziiros paslaugy
kokybes reikalavimy apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2008 m. balandzio 29 d. jsakymu Nr. V-338 (Zin., 2008, Nr. 53-1992), 7 ir 8 punktus.

3. P aveduijsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojamg sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.F3D002FD1DD3
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.3F36D5A73A82
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.5F77961F8D8D

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2010 m. geguzés 6 d. jsakymu Nr. V-401

PRIVALOMU REGISTRUOTI NEPAGEIDAUJAMU IVYKIU SARASAS

1. Nepageidaujami jvykiai, susije su medicinos prietaisy naudojimu;

2. Nepageidaujami jvykiai, susij¢ su kraujo ir jo komponenty ruosimu ar transfuzija;

3. Nepageidaujami jvykiai, susij¢ su vaistiniy preparaty naudojimu;

4. Nustatyta hospitaliné infekcija;

5. Nepageidaujami jvykiai, susij¢ su pacienty, darbuotojy, gyventojy radiacine sauga bei
radiologinémis avarijomis;

6. Nepageidaujami jvykiai, susije su audiniy, lgsteliy ir organy jsigijimu (paémimu),
1Styrimu, apdorojimu, laikymu, paskirstymu (transportavimu) ir transplantacija.




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2010 m. geguzés 6 d. jsakymu Nr. V-401

PRIVALOMU REGISTRUOTI NEPAGEIDAUJAMU JVYKIU REGISTRAVIMO
TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Privalomy registruoti nepageidaujamy jvykiy registravimo tvarkos aprasas (toliau —
ApraSas) reglamentuoja informacijos apie nepageidaujamus jvykius, reiskinius, aplinkybes
arba reakcijas registravimo tvarkg Lietuvos Respublikos asmens sveikatos prieziliros jstaigose
(toliau — jstaigos).

2. Nepageidaujamais jvykiais yra laikomi jvykiai, reakcijos, reiskiniai, aplinkybes,
atsirad¢ del veikos, galéjusios sukelti ar sukélusios nepageidaujama iSeit (rezultata) pacientui.

3. Apraso tikslas — reglamentuoti nepageidaujamy jvykiy registravimo tvarka, pagal
kurig jstaigos rinks ir Apraso 8 punkte nurodytoms institucijoms teiks informacijg apie
nepageidaujamus jvykius, bei uztikrinti nepageidaujamy jvykiy registravimo procediiry
kontrolg.

4. Aprasas privalomas jstaigoms, teikian¢ioms asmens sveikatos priezitiros paslaugas,
nepriklausomai nuo jy nuosavybés bei teisinés formos, pavaldumo.

5. Aprase vartojamos sgvokos atitinka Apraso 9 punkte iSvardintuose ir kituose teisé€s
aktuose vartojamas sgvokas.

. PRIVALOMU REGISTRUOTI NEPAGEIDAUJAMU IVYKIU REGISTRAVIMO
TVARKA

6. Istaigoje informacijg apie nepageidaujamus jvykius renka ir saugo jstaigos vadovas,
jstaigos medicininio audito grupés/padalinio vadovas arba kitas jstaigos vadovo jgaliotas
darbuotojas.

7. Istaigos vadovas tvirtina praneSimy apie nepageidaujamus jvykKius registravimo
jstaigoje vidaus tvarka ir kontroliuoja Sios tvarkos laikymasi.

8. Istaigos privalo teikti informacijg apie nepageidaujamus jvykius ir atitinkamus
dokumentus Sioms institucijoms:

8.1. Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos — apie nepageidaujamus jvykius, susijusius su medicinos prietaisy
naudojimu;

8.2. Sveikatos apsaugos ministerijai ir Valstybinei akreditavimo sveikatos prieziliros
veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos — apie nepageidaujamus jvykius,
susijusius su kraujo ir jo komponenty ruoSimu ar transfuzija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-143, 2013-02-04, Zin., 2013, Nr. 15-752 (2013-02-09), i. k. 11322501SAK000V-143

8.3. Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos — apie nepageidaujamus jvykius, susijusius su vaistiniy preparaty naudojimu;

8.4. Higienos institutui — apie nustatytas hospitalines infekcijas;

8.5. Radiacinés saugos centrui — apie nepageidaujamus jvykius, susijusius su pacienty,
darbuotojy, gyventojy radiacine sauga bei radiologinémis avarijomis;

8.6. Nacionaliniam transplantacijos biurui prie Sveikatos apsaugos ministerijos — apie
nepageidaujamus jvykius, susijusius su audiniy, lasteliy ir organy jsigijimu (paémimu),
iStyrimu, apdorojimu, laikymu, paskirstymu (transportavimu) ir transplantacija.

9. Informacija ir dokumentai Apraso 8 punkte nurodytoms institucijoms turi biiti


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.606C192E7DE9

pateikiami vadovaujantis:

9.1. Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus 2004 m. rugpjucio 5 d. jsakymu Nr. T1-136 ,Dél
praneSimy apie neatitinkan¢ius reikalavimy medicinos prietaisus (budra) pateikimo tvarkos
apraSo patvirtinimo* (Zin., 2004, Nr. 127-4586; 2008, Nr. 137-5434)

Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-143, 2013-02-04, Zin., 2013, Nr. 15-752 (2013-02-09), i. k. 11322501SAK000V-143

9.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. rugpjicio 11 d. jsakymu
Nr. V-687 ,,Dél susekamumo ir praneSimy Sveikatos apsaugos ministerijai apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su kraujo ir jo
komponenty ruo§imu ar transfuzija tvarkos apraso patvirtinimo* (Zin., 2006, Nr. 90-3535);

9.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. lapkricio 20 d. jsakymu
Nr. V-952 D¢l duomeny apie sveikatos prieziliros ir farmacijos specialisty pastebétas
jtariamas nepageidaujamas reakcijas teikimo tvarkos apraSo patvirtinimo (Zin., 2006, Nr.
127-4852);

9.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu
Nr. V-435 ,Dél pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo
patvirtinimo* (Zin., 2006, Nr. 62-2292)
Punkto pakeitimai: )
Nr. V-143, 2013-02-04, Zin., 2013, Nr. 15-752 (2013-02-09), i. k. 11322501SAK000V-143

9.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. lapkric¢io 14 d. jsakymu
Nr. V-1110 ,,Dél hospitaliniy infekcijy epidemiologinés priezitiros ir valdymo® (Zin., 2008,
Nr. 138-5465);

9.6. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 21 d. jsakymu
Nr. 663 ,,Dél Lietuvos higienos normos HN 73:2001 ,,Pagrindinés radiacinés saugos normos*
patvirtinimo* (Zin., 2002, Nr. 11-388);

9.7. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzés 22 d. jsakymu
Nr. V-401 ,,D¢l praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas ir (ar) nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy ir lgsteliy jsigijimu, iStyrimu, apdorojimu, laikymu, paskirstymu ir
transplantacija, tvarkos aprago patvirtinimo* (Zin., 2007, Nr. 58-2253).

10. Apraso 8.3-8.6 punktuose iSvardintos institucijos iki einamyjy mety kovo 1 d.
pateikia apibendrintg pra¢jusiy kalendoriniy mety informacijg apie nepageidaujamus jvykius
Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-143, 2013-02-04, Zin., 2013, Nr. 15-752 (2013-02-09), i. k. 11322501SAK000V-143

I11. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

11. Istaigos, atsizvelgdamos ] teikiamy asmens sveikatos prieziiiros paslaugy spektra, jy
specifiSkuma, gali papildomai nusistatyti ir registruoti kitus nepageidaujamus jvykius, kurie
nejtraukti i Siuo jsakymu patvirtintg sarasa.

12. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos tikrina §io jsakymo nuostaty ir jstaigose patvirtintos nepageidaujamy
Ivykiy registravimo vidaus tvarkos laikymasi.

Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-143, 2013-02-04, Zin., 2013, Nr. 15-752 (2013-02-09), i. k. 11322501SAK000V-143
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Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-143, 2013-02-04, Zin., 2013, Nr. 15-752 (2013-02-09), i. k. 11322501SAK000V-143

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 6 d. jsakymo Nr. V-401 "D¢l Privalomy
registruoti nepageidaujamy jvykiy saraso ir jy registravimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo
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