LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

JSAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2004 M.
VASARIO 20 D. JISAKYMO NR. V-78 ,,DEL KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU
JVEZIMO ] LIETUVOS RESPUBLIKA IR ISVEZIMO IS JOS SALYGU BEI TVARKOS
APRASO PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO

2020 m. spalio 26 d. Nr. V-2372
Vilnius

1. PakeiciuKraujo ir kraujo komponenty jvezimo j Lietuvos Respublika ir i§vezimo i$
jos salygas bei tvarkos apraSa, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2004 m. vasario 20 d. jsakymu Nr. V-78 , D¢l Kraujo ir kraujo komponenty jvezimo j Lietuvos
Respublikg ir i§vezimo 1S jos salygy bei tvarkos apraso patvirtinimo* ir jj iSdéstau nauja redakcija
(pridedama).

2.Nustatau, kad $is jsakymas jsigalioja 2020 m. lapkric¢io 1 d.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2004 m. vasario 20 d.
isakymu Nr. V-78

(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2020 m. spalio 26 d.
jsakymo Nr. V-2372 redakcija)

KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU JVEZIMO ] LIETUVOS RESPUBLIKA IR
ISVEZIMO IS JOS SALYGOS IR TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Kraujo ir kraujo komponenty jvezimo ] Lietuvos Respublikg ir iSvezimo 1§ jos salygos ir
tvarkos aprasas nustato zmogaus kraujo ir kraujo komponenty jvezimo j Lietuvos Respublikg ir
18vezimo 18 jos tikslus, reikalavimus, salygas, leidimy jvezti | Lietuvos Respublikg ir (ar) iSvezti i$
jos krauja ir kraujo komponentus iSdavimo tvarka.

2. Kraujo ir kraujo komponenty jvezimas j Lietuvos Respublikg ir i§vezimas i$ jos vykdomas
vadovaujantis Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymu, kitais kraujo ir jo komponenty
kokybe reglamentuojanciais teisés aktais.

3. Siame teisés akte vartojamos savokos atitinka Kraujo donorystés jstatyme, Farmacijos jstatyme
ir kituose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU JVEZIMO ] LIETUVOS RESPUBLIKA IR
ISVEZIMO IS JOS SALYGOS IR TVARKA

4. Krauja ir kraujo komponentus jvezti j Lietuvos Respublikg ir (ar) iSvezti i§ jos, gavus
Sveikatos apsaugos ministerijos vienkartinj leidimg (toliau — leidimas), galima Siais tikslais:

4.1. plazmg kaip prading medziaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti — perdirbti ]
kraujo vaistinius preparatus iSvezant j Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) valstybes pagal
sutart] su kraujo vaistiniy preparaty gamintoju / plazmos frakcionuotoju ir j Lietuvos Respublika
jvezant i§ Sios plazmos pagamintus Lietuvos Respublikoje registruotus kraujo vaistinius
preparatus;

4.2. plazmg kaip prading medziagg kraujo vaistiniams preparatams gaminti — parduoti EEE
valstybiy kraujo vaistiniy preparaty gamintojui / plazmos frakcionuotojui pagal sutartj, kuria
nustatoma, kad uz pateiktg plazma atsiskaitoma piniginémis 1€Somis;

4.3. plazma, kuri negali buti naudojama kaip pradiné medziaga kraujo vaistiniams
preparatams gaminti, — parduoti EEE arba tre€iyjy $aliy juridiniams asmenims moksliniams
tyrimams, reagenty, biotechnologiniy produkty (iSskyrus vaistinius preparatus) gamybai su
diagnostika ir (ar) gydymu susijusiais tikslais pagal sutartj, kuria nustatoma, kad uz pateikta
plazma atsiskaitoma piniginémis léSomis;

4.4. kraujg ir (ar) kraujo komponentus, skirtus gydyti, — humanitarinei pagalbai teikti,
jvezant juos ] Lietuvos Respublika ar iSvezant 1§ jos | EEE arba trecigsias Salis.

5. Kraujo donorystés jstaiga gali iSvezti i§ Lietuvos Respublikos 4.1-4.3 papunkciuose
nurodyta pertekling plazma, kai patenkintas Lietuvos Respublikos asmens sveikatos prieZitiros
istaigy plazmos, skirtos gydyti, poreikis.

6. | Lietuvos Respublika jvezami kraujas ir kraujo komponentai turi bati iStirti atliekant
Siuos tyrimus:

6.1. kraujo grupés pagal ABO sistemos antigenus;

6.2. rezus priklausomybés pagal D antigena;



6.3. serologinj sifilio;

6.4. hepatito B pavirSinio antigeno;

6.5. hepatito C viruso antikiiny;

6.6. virusy ZIV-I ir ZIV-II antikiiny.

7. I8 treciyjy Saliy 4.4 papunktyje nurodytu tikslu jvezty i Lietuvos Respublika kraujo ir
kraujo komponenty susekamumo ir praneSimy apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir
reiSkinius sistema turi buti lygiaverté numatytai Susekamumo ir praneSimy Sveikatos apsaugos
ministerijai apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su kraujo ir jo komponenty ruoSimu ar transfuzija, tvarkos aprase, patvirtintame
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. rugpjtucio 11 d. jsakymu Nr. V-687
,Deél Susekamumo ir praneSimy Sveikatos apsaugos ministerijai apie pavojingas nepageidaujamas
reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su kraujo ir jo komponenty ruoSimu
ar transfuzija, tvarkos apraSo patvirtinimo*.

8. Kraujo donorystés jstaiga, norinti gauti leidimg jvezti | Lietuvos Respublika ar iSvezti i$
jos kraujg ir kraujo komponentus 4.1-4.4 papunkciuose nurodytais tikslais, Sveikatos apsaugos
ministerijai turi pateikti:

8.1. prasyma, kuriame turi biti nurodyta:

8.1.1. jvezamo |} Lietuvos Respublikg ar iSvezamo i§ jos kraujo ir (ar) kraujo komponento
pavadinimas;

8.1.2. i§ kur (j kur) vezami kraujas ir (ar) kraujo komponentai;

8.1.3. kraujo ir (ar) kraujo komponenty jvezimo j Lietuvos Respublika ar i§vezimo i§ jos
tikslas;

8.1.4. kraujo ir (ar) kraujo komponenty kiekis (vienetais ir litrais);

8.1.5. transportavimo sglygos (laikymo temperatiira);

8.1.6. tinkamumo laikas;

8.1.7. numatoma kraujo ir (ar) kraujo komponenty jvezimo ] Lietuvos Respublikg ar
iSvezimo 1§ jos data;

8.1.8. atsakingo asmens vardas, pavardé, asmens kodas, adresas, telefonas;

8.2. sutarties su kraujo vaistiniy preparaty gamintoju / plazmos frakcionuotoju kopija (tik 4.1
papunktyje nurodytu tikslu);

8.3. sutarties su plazmos pirkéju kopija (4.2—4.3 papunkciuose nurodytais tikslais);

8.4. licencijos ar lygiaver¢io dokumento, iSduoto EEE valstybés kompetentingos institucijos ir
patvirtinan¢io kraujo vaistiniy preparaty gamintojo teis¢ gaminti kraujo vaistinius preparatus /
plazmos frakcionuotojo teise frakcionuoti plazma, kopija (4.1 ir 4.2 papunk¢iuose nurodytais tikslais
arba nuoroda ] atitinkamg dokumentg Europos vaisty agentiiros tvarkomoje Europos Sajungos
vaistiniy preparaty gamybos licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny bazéje
,,EudraGMDP*;

8.5. dokumento (juridinio asmens jstaty / nuostaty ar lygiaver€io), patvirtinancio, kad
plazmos pirkéjas atliecka mokslinius tyrimus, uzsiima reagenty, biotechnologiniy produkty
(i8skyrus vaistinius preparatus) gamyba, diagnostika ir (ar) gydymu, kopija (4.3 papunktyje
nurodytu tikslu);

8.6. kraujo donorystés jstaigos vadovo rastiska patvirtinimg, kad plazmai paruosti
plazmaferezés biidu nebuvo naudotos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é3os;

8.7. kraujo donorystés jstaigos vadovo rastiskg patvirtinimg ir dokumentus, jrodancius kad
kraujo vaistiniy preparaty gamintojas / plazmos frakcionuotojas (4.1 ir 4.2 papunkciuose
nurodytais tikslais, plazmos pirkéjas (4.3 papunktyje nurodytu tikslu) pasirinktas organizuojant
konkurencingg procediira.

9. Asmens sveikatos prieziliros jstaiga ne veéliau kaip per dvi darbo dienas informuoja
Sveikatos apsaugos ministerija ir Valstybing ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — VLK), jei pritriiksta plazmos, skirtos gydyti.

10. Sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudaroma komisija sitilymams dél leidimy krauja
ir jo komponentus jvezti j Lietuvos Respublikg ir iSveZzti i§ jos iSdavimo / atsisakymo ji iSduoti



rengti (toliau — komisija). Komisijg sudaro 4 (keturi) Sveikatos apsaugos ministerijos atstovai (po
vieng atstovg i§ $iy padaliniy: antikorupcijos, asmens sveikatos, farmacijos, teisé€s) ir 1 (vienas)
VLK atstovas. Komisijos nariai skiriami trejy mety laikotarpiui. Pasibaigus trejy mety laikotarpiui,
tas pats komisijos narys negali biti skiriamas komisijos nariu naujai kadencijai. Komisija prireikus
gali pasitelkti kitus Sveikatos apsaugos ministerijos ir jstaigy prie Sveikatos apsaugos ministerijos
darbuotojus.

11. Komisija sveikatos apsaugos ministrui pateikia motyvuota sitilymg dél leidimo i§davimo
ar atsisakymo jj iSduoti:

11.1. dél plazmos, skirtos perdirbti j kraujo vaistinius preparatus arba parduoti, i§vezimo i$
Lietuvos Respublikos — ne véliau kaip per 15 darbo dieny nuo praS§ymo gavimo;

11.2. dél kraujo ir (ar) kraujo komponenty, skirty gydyti, teikiant humanitaring pagalba,
jvezimo ] Lietuvos Respublikg arba iSvezimo i$ jos — per 3 darbo dienas nuo praSymo gavimo.

12. Komisija jvertina 8 ir 9 punkte nurodytuose dokumentuose pateikta informacija. Jei
nustatoma, kad pateikti ne visi 8 punkte nurodyti dokumentai arba uzpildyti dokumentai neatitinka
teisés akty nustatyty reikalavimy, praSoma kraujo donorystés jstaigos per 5 darbo dienas pateikti
trikstamus arba tinkamai uzpildytus dokumentus.

13. Sprendimas sitlyti iSduoti leidimg priimamas, jeigu jgyvendinti Sie nurodyti
reikalavimai:

13.1. pateikti visi 8 punkte nurodyti dokumentai;

13.2. 8 punkte nurodyti dokumentai uzpildyti pagal teisés akty nustatytus reikalavimus;

13.3. patenkintas Lietuvos Respublikos asmens sveikatos prieziiiros jstaigy plazmos, skirtos
gydyti, poreikis.

14. Sprendimas sitilyti atsisakyti iSduoti leidimg priimamas, jeigu nejgyvendintas bent vienas i§
13.1-13.3 papunkciuose nurodyty reikalavimy.

15. Sveikatos apsaugos ministras, atsizvelgdamas ] komisijos sitilymg, per 2 darbo dienas
priima sprendimg iSduoti arba atsisakyti iSduoti leidimg. Leidimas iSduodamas arba motyvuotas
atsisakymas iSduoti leidimg rasStu pateikiamas kraujo donorystés jstaigai per 5 darbo dienas nuo Sio
sprendimo priémimo 4.1-4.3 papunkc¢iuose nurodytam kraujo komponentui, per 2 darbo dienas —
4.4 papunktyje nurodytam kraujui ir (ar) kraujo komponentui.

16. Leidimai registruojami ir apskaitomi vadovaujantis Lietuvos vyriausiojo archyvaro
nustatyta tvarka.

17. Leidimai kraujo donorystés jstaigai, jvezanciai ] Lietuvos Respublika i§ treCiyjy Saliy
arba iSvezanciai i§ jos j treCigsias Salis kraujg ir (ar) kraujo komponentus, iSduodami dviem
egzemplioriais ir turi buti pateikti muitinés jstaigoms muitinio jforminimo metu.

111 SKYRIUS
BAIGIAMOJI NUOSTATA

18. Uz jvezamy } Lietuvos Respublikg ir i§vezamy i$ jos kraujo ir kraujo komponenty kokybe
atsako juos paruoSusi kraujo donorystés jstaiga.




