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Jsakymas paskelbtas: Zin. 2010, Nr. 55-2703, i. k. 11022501SAK000V-401
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Nr. V-1001, 2018-09-11, paskelbta TAR 2018-09-12, i. k. 2018-14383

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL NEPAGEIDAUJAMU JVYKIU STEBESENOS APRASO PATVIRTINIMO

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

Igyvendindamas Lietuvos sveikatos 2014-2025 mety strategijos, patvirtintos Lietuvos
Respublikos Seimo 2014 m. birzelio 26 d. nutarimu Nr. XII-964 ,.Dé¢l Lietuvos sveikatos 2014—
2025 mety strategijos patvirtinimo*, 109.5 papunkt;:

1. T virtinu Nepageidaujamy jvykiy stebésenos aprasg (pridedama).

2. P avedusio jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.*

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.F3D002FD1DD3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b2ae1ca0b66411e88f64a5ecc703f89b




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos  ministro 2010 m.
geguzés 6 d. isakymu Nr. V-401
(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2018 m. rugséjo
11d.

jsakymo Nr. V-1001

redakcija)

NEPAGEIDAUJAMU JVYKIU STEBESENOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1.  Nepageidaujamy jvykiy stebésenos aprasas (toliau — ApraSas) reglamentuoja
duomeny apie nepageidaujamus jvykius teikimo, analizés ir vieSinimo tvarka nacionaliniu ir
vietiniu lygiu.

2. Nepageidaujamy jvykiy stebésenos tikslas — uztikrinti nepageidaujamy jvykiy
stebéseng nacionaliniu lygiu, kaupti nuasmenintus duomenis apie nepageidaujamus jvykius,
juos analizuoti, vieSinti ir prisidéti prie pacienty saugos uztikrinimo.

3. Nepageidaujamy jvykiy stebésena vykdoma vadovaujantis Siais principais:

3.1. tikslingumo — renkami tik tie duomenys ir informacija, kurie yra reikalingi ir
tinkami nepageidaujamy jvykiy stebésenai;

3.2. sistemingumo ir patikimumo — duomenys renkami pagal nustatytas duomeny
rinkimo formas sistemingai, darniai ir laikantis testinumo;

3.3. konfidencialumo — skelbiama tik tokia informacija, kuri garantuoja duomeny
anonimiSkuma.

4.,  Aprase vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

4.1. Nepageidaujamas jvykis — jvykis, reakcija, reiskinys, aplinkybé, veika,
galéjusi sukelti ar sukélusi nepageidaujamg iSeitj (rezultatg) pacientui.

4.2. Kitos Aprase vartojamos sgvokos atitinka Apraso 8.1 — 8.6 papunkciuose
iSvardytuose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

5. Nepageidaujamy jvykiy klasifikacija (saraSas) pateikta Apraso 1 priede.

6.  Visose asmens sveikatos prieziiiros jstaigose (toliau — ASP]) nepageidaujamy
ivykiy registracija vykdoma pagal jstaigos vadovo patvirting nepageidaujamy jvykiy
registravimo tvarka.

7.  Institucijos, dalyvaujanCios nepageidaujamy jvykiy stebésenoje ir jos
organizavimo tvarka:

7.1. Higienos institutas — nacionaliné koordinuojanti jstaiga, kuri:

7.1.1. vykdo nepageidaujamy jvykiy stebéseng nacionaliniu lygiu;

7.1.2.rengia ir vieSai skelbia apibendrintas nepageidaujamy jvykiy kasmetines
ataskaitas;

7.2. Apraso 8.1- 8.6 papunkc¢iuose nurodytos institucijos, kurios:

7.2.1. koordinuoja jy funkcijoms priskirty Apraso 1 priede nurodyty A saraSo (toliau —
A saraSas) nepageidaujamy jvykiy registravima;

7.2.2. renka ir analizuoja i§ ASP] gautg informacijg apie nepageidaujamus jvykius;

7.2.3. teikia nacionalinei koordinuojanciai jstaigai nepageidaujamy jvykiy duomeny
suvestines;

7.3. ASP], kurios pagal jstaigos vadovo nustatytg tvarka:

7.3.1. registruoja Apraso 1 priede nurodytus nepageidaujamus jvykius, analizuoja ir



saugo duomenis, rengia prevencines nepageidaujamy jvykiy priemones ir ataskaitas;

7.3.2. teikia nacionalinei koordinuojanciai jstaigai nepageidaujamy jvykiy duomeny
suvestines.

I SKYRIUS
A SARASO NEPAGEIDAUJAMU JVYKIU STEBESENA

8. ASP] privalo teikti informacijg apie A saraso nepageidaujamus jvykius Apraso
8.1- 8.6 papunkciuose nurodytoms institucijoms:

8.1. Radiacinés saugos centrui — apie nepageidaujamus jvykius, susijusius su
pacienty patirta avarine arba nenumatytgja apsvita (Al), vadovaujantis Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 21 d. jsakymu Nr. 663 ,,Dé¢l Lietuvos higienos
normos HN 73:2018 ,,Pagrindinés radiacinés saugos normos* patvirtinimo*;

8.2. Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos — apie neatitinkanéias reikalavimy medicinos priemones (prietaisus)
(budra) (A2), vadovaujantis Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2004 m. rugpjicio 5 d. jsakymu Nr. T1-136
D¢l PraneSimy apie neatitinkancias reikalavimy medicinos priemones (prietaisus) pateikimo
(budra) tvarkos apraSo patvirtinimo*;

8.3. Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos — apie
nepageidaujamus jvykius, susijusius su vaistiniy preparaty naudojimu (A3), vadovaujantis
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435
D¢l Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo*
ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. vasario 20 d. jsakymu Nr. V-
185 ,D¢l Sveikatos prieziiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamag
nepageidaujamg reakcijg (JNR) pateikimo tvarkos apraSo, Sveikatos prieziiiros ar farmacijos
specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (INR) formos ir Paciento
praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg (JNR) formos patvirtinimo*;

8.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai — apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su kraujo ir jo
komponenty ruoSimu ar transfuzija (A4), vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2006 m. rugpjucio 11 d. jsakymu Nr. V-687 , D¢l 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*;

8.5. Nacionaliniam transplantacijos biurui prie Sveikatos apsaugos ministerijos —
apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (ar) pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos procesu ir pagalbiniu
apvaisinimu (Ab), vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m.
geguzés 22 d. jsakymu Nr. V-401 ,,Dél Pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas
ir (ar) pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su audiniy, lgsteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraSo patvirtinimo*;

8.6. Higienos institutui — apie nustatytas hospitalines infekcijas (A6) vadovaujantis
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. lapkri¢io 14 d. jsakymu Nr. V-
1110 ,,Dél hospitaliniy infekcijy epidemiologinés priezitiros ir valdymo®.

9. Apraso 8.1- 8.5 papunkciuose nurodytos institucijos iki einamyjy mety kovo 1
d. teikia Higienos institutui adresu n.ivykiai@hi.lt praéjusiy kalendoriniy mety A saraso
grupiy, nurodyty ApraSo 8.1- 8.5 papunkcCiuose, nepageidaujamy jvykiy duomeny
elektronines suvestines (Apraso 2 priedas).



) 111 SKYRIUS
B SARASO NEPAGEIDAUJAMU [VYKIU STEBESENA

10. Renkant informacija apie Apraso 1 priede nurodytus B saraSo (toliau — B
sarasas) nepageidaujamus jvykius ASPI dalyvauja:

10.1. ASP] specialistas (slaugytojas, gydytojas ar kiti sveikatos prieziliros
specialistai), kuris praneSa apie nepageidaujama jvykj, uzpildydamas B saraso
nepageidaujamy jvykiy duomeny registravimo formos 1 dalj ,,Nepageidaujamo jvykio (NI)
apra§ymas ir 2 dalj ,Paciento duomenys ir praneSusio specialisto kontaktai (Apraso 3
priedas) ir jg pateikia jstaigos vadovui arba jo jgaliotam asmeniui;

10.2. ASP] vadovas arba jo jgaliotas asmuo, kuris:

10.2.1. analizuoja gauta informacijg apie uzregistruota nepageidaujama jvykj ir ji
patvirtina, uzpildydamas B saraso nepageidaujamy jvykiy duomeny registravimo formos 3
dalj ,,ASP] vadovo arba jo jgalioto asmens informacija“ (ApraSo 3 priedas);

10.2.2. duomenis apie patvirtintus nepageidaujamus jvykius suveda | B sgraso
nepageidaujamy jvykiy duomeny suvesting (Apraso 4 priedas).

11. ASP], atsizvelgdamos ] teikiamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy jvairove,
Ju specifiSkuma, gali papildomai nusistatyti ir registruoti kitus nepageidaujamus jvykius,
priskirdami juos B7 grupei.

12.  ASP] iki einamyjy mety kovo 1 d. teikia Higienos institutui adresu
n.ivykiai@hi.lt pra¢jusiy kalendoriniy mety B sgraSo nepageidaujamy jvykiy duomeny
elektroning suvestine (ApraSo 4 priedas).

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

13. Higienos institutas iki einamyjy mety birzelio 30 d. parengia apibendrintg
nepageidaujamy jvykiy metine ataskaitg ir paskelbia jg Higienos instituto interneto svetainéje
adresu www.hi.lt.

Priedy pakeitimai:

1 priedo nepageidaujamy jvykiy A ir B sgrasy nauja redakcija pagal V-1001 pakeitima.
Papildyta priedu:
Nr. V-1001, 2018-09-11, paskelbta TAR 2018-09-12, i. k. 2018-14383

2 priedo A sgraso nepageidaujamy jvykiy duomeny suvestinés nauja redakcija pagal V-1001 pakeitima.
Papildyta priedu:
Nr. V-1001, 2018-09-11, paskelbta TAR 2018-09-12, i. k. 2018-14383

3 priedo B saraso nepageidaujamy jvykiy duomeny nauja redakcija pagal V-1001 pakeitima.
Papildyta priedu:
Nr. V-1001, 2018-09-11, paskelbta TAR 2018-09-12, i. k. 2018-14383

4 priedo B saraso nepageidaujamy jvykiy duomeny suvestinés nauja redakcija pagal V-1001 pakeitima.
Papildyta priedu:
Nr. V-1001, 2018-09-11, paskelbta TAR 2018-09-12, i. k. 2018-14383
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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 "Dé¢l Privalomy
registruoti nepageidaujamy jvykiy sgrafo ir jy registravimo tvarkos apra$o patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-492, 2016-04-14, paskelbta TAR 2016-04-19, i. k. 2016-09862

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

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1526, 2016-12-30, paskelbta TAR 2016-12-30, i. k. 2016-30109

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 6 d. jsakymo Nr. V-401 ,,Dél Privalomy
registruoti nepageidaujamy jvykiy saraso ir jy registravimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pake

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1001, 2018-09-11, paskelbta TAR 2018-09-12, i. k. 2018-14383

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