ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2007 M.
GEGUZES 22 D. [ISAKYMO NR. V-401 ,,DEL PRANESIMO APIE PAVOJINGAS
NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS IR (AR) PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS, SUSIJUSIUS SU AUDINIU, LASTELIU, ORGANU DONORYSTES IR
TRANSPLANTACIJOS PROCESU, TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2016 m. gruodzio 30 d. Nr. V-1525
Vilnius

1. Pakeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzes 22 d.
jsakymg Nr. V-401 ,,Dél PraneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (ar) pavojingus
nepageidaujamus reiskinius, susijusius su audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos
procesu, tvarkos apraso patvirtinimo* ir jj iSdéstau nauja redakcija:

»LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL PRANESIMO APIE PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS IR
(AR) PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS, SUSIJUSIUS SU AUDINIU,
LASTELIU, ORGANU DONORYSTES IR TRANSPLANTACIJOS PROCESU IR
PAGALBINIU APVAISINIMU, TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy, lgsteliy ir organy donorystés ir
transplantacijos jstatymo 12 straipsniu, Lietuvos Respublikos pagalbinio apvaisinimo jstatymo 13
straipsniu 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 m. specialusis
leidimas, 15 skyrius, 8 tomas, p. 291), 2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyvg 2006/86/EB,
jgyvendinanc¢ig Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB d¢l atsekamumo reikalavimy,
praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius bei Zmogaus audiniy ir lgsteliy
kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy (OL
2006 L 294, p. 32), 2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES dél
transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo (OL 2010 L 207, p.
14) ir 2012 m. spalio 9 d. Komisijos jgyvendinimo direktyva 2012/25/ES, kuria nustatomos
informavimo procediiros, susijusios su transplantacijai skirty Zmoniy organy mainais tarp valstybiy
nariy (OL 2012 L 275, p. 27):

1. T virtinu PraneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su audiniy, lasteliy, organy donorystés ir
transplantacijos procesu ir pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos aprasa (pridedama).

2. Pavedu isakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos sriti.*.

2. Nustatau, kad:

2.1. S§is jsakymas, iSskyrus Siuo jsakymu nauja redakcija iSdéstyto PraneSimo apie
pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (ar) pavojingus nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su
audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos procesu ir pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos
apraso (toliau — Apragas) 1*, 2!, 41, 5 priedus, jsigalioja 2017 m. sausio 1 d.

2.2. Apraso 1', 2!, 4! 5' priedai jsigalioja 2017 m. balandzio 29 d.

2.3. Apraso 1, 2, 4, 5 priedai galioja iki 2017 m. balandzio 28 d.



2.4. 2017 m. balandzio 29 d. jsigalioja tokia $io jsakymo 1 punktu nauja redakcija déstomo
isakymo preambulés redakcija:

,»Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Zzmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir
transplantacijos jstatymo 12 straipsniu, Lietuvos Respublikos pagalbinio apvaisinimo jstatymo 13
straipsniu bei jgyvendindamas 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/23/EB, nustatanc¢ig zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 15 skyrius, 8 tomas, p. 291), 2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva 2006/86/EB,
igyvendinanc¢iag Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél atsekamumo reikalavimy,
praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius bei Zzmogaus audiniy ir lasteliy
kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy (OL
2006 L 294, p. 32), 2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES dél
transplantacijai skirty zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo (OL 2010 L 207, p.
14), 2012 m. spalio 9 d. Komisijos jgyvendinimo direktyva 2012/25/ES, kuria nustatomos
informavimo procediiros, susijusios su transplantacijai skirty Zmoniy organy mainais tarp valstybiy
nariy (OL 2012 L 275, p. 27), 2015 m. balandZio 8 d. Komisijos direktyva 2015/565, kuria dél tam
tikry zmogaus audiniy ir Igsteliy kodavimo techniniy reikalavimy i§ dalies kei¢iama Direktyva
2006/86/EB (OL 2015 L 93, p. 43) bei 2015 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva 2015/566, kuria
lgyvendinamos Direktyvos 2004/23/EB nuostatos d¢l importuojamy audiniy ir lasteliy lygiaverciy
kokybes ir saugos standarty patvirtinimo tvarkos (OL 2015 L 93, p. 56):*.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2007 m. geguzés 22 d. jsakymu Nr. V-401
(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2016 m. gruodzio 30 d.

jsakymo Nr. V- 1525 redakcija)

PRANESIMO APIE PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS IR (AR)

PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS, SUSIJUSIUS SU AUDINIU,

LASTELIU, ORGANU DONORYSTES IR TRANSPLANTACIJOS PROCESU IR
PAGALBINIU APVAISINIMU, TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. PraneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (ar) pavojingus nepageidaujamus
reiSkinius, susijusius su audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos procesu ir pagalbiniu
apvaisinimu, tvarkos aprasas (toliau — Tvarkos apraSas) nustato pavojingy nepageidaujamy reakcijy
ir pavojingy nepageidaujamy reiSkiniy, susijusiy su audiniy, lasteliy, organy donorystés ir
transplantacijos procesu ir pagalbiniu apvaisinimu, registravimo, pranesimo apie juos ir jy tyrimo
tvarkg ir veiksmus, kuriy turi imtis asmens sveikatos prieziiiros jstaigos (toliau — jstaiga) ir
Nacionalinis transplantacijos biuras prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Biuras), jvykus
pavojingai nepageidaujamai reakcijai arba atsiradus pavojingam nepageidaujamam reiskiniui.

2. Tvarkos apraSe vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1. PraneSancioji istaiga — asmens sveikatos prieziiiros jstaiga, teikianti zmogaus audiniy,
lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos, audiniy banko, lytiniy lasteliy banko, pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, pranesanti apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (ar) pavojingus
nepageidaujamus reiskinius.

2.2. Kitos Tvarkos aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos Zzmogaus
audiniy, lgsteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos pagalbinio
apvaisinimo jstatyme bei kituose zmogaus audiniy, Igsteliy, organy donorystés, transplantacijos
procesg bei pagalbinj apvaisinimg reglamentuojanciuose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

I SKYRIUS
PAVOJINGU NEPAGEIDAUJAMU REAKCIJU REGISTRAVIMAS,
PRANESIMAS APIE JAS IR JU TYRIMAS

3. PraneSancioji jstaiga privalo, laikydamasi jstaigos vadovo nustatytos tvarkos, iSsaugoti
informacija apie donorystés ir transplantacijos procese naudotus audinius, lasteles, organus bei
atlieckant pagalbinj apvaisinimg naudotus audinius, lytines lasteles, embrionus ir nedelsdama
pranesti apie bet kokias jtariamas arba jvykusias pavojingas nepageidaujamas reakcijas Sioms
Jstaigoms:

3.1. Biurui;

3.2. istaigai, paémusiai audinius, Igsteles ar lytines Iasteles (toliau kartu — lastelés), organus
ar sukiirusiai embrionus, susijusius su pavojinga nepageidaujama reakcija, jeigu juos paémé ar
embrionus sukiire kita jstaiga;

3.3. istaigai, paskirsCiusiai audinius, Igsteles, organus, embrionus, SuUSijusius su pavojinga
nepageidaujama reakcija, jeigu juos paskirsté kita jstaiga;



3.4. istaigai, gavusiai audinius, lgsteles, organus, susijusius su pavojinga nepageidaujama
reakcija, skirtus transplantacijai, bei audinius, lytines Igsteles, embrionus, susijusius su pavojinga
nepageidaujama reakcija, skirtus pagalbiniam apvaisinimui, jeigu juos paskirsté pranesancioji
istaiga.

4. Pranesanciosios jstaigos vadovas privalo paskirti atsakinga asmenj, kuris turi:

4.1. registruoti visas jtariamas arba jvykusias pavojingas nepageidaujamas reakcijas jstaigos
Pavojingy nepageidaujamy reakcijy registravimo zurnale, patvirtintame jstaigos vadovo;

4.2. jstaigos vadovo nustatyta tvarka nutraukti audiniy, lgsteliy, organy, susijusiy su
pavojinga nepageidaujama reakcija, donorystés, transplantacijos procesa ar audiniy, lytiniy lasteliy
ir embriony, susijusiy su pavojinga nepageidaujama reakcija, naudojima atlickant pagalbinj
apvaisinima;

4.3. apie visas jtariamas arba jvykusias pavojingas nepageidaujamas reakcijas nedelsdamas
zodziu informuoti Tvarkos apraSo 3 punkte nurodytas jstaigas;

4.4, per 24 valandas nuo pavojingos nepageidaujamos reakcijos nustatymo parengti skuby
pranesima apie jtariama pavojinga nepageidaujama reakcija (Tvarkos apraso 1 priedas (1' priedas
nuo 2017 m. balandZio 29 d.) ir pateikti jj Tvarkos apraSo 3 punkte nurodytoms jstaigoms;

4.5. per 2 savaites nuo pavojingos nepageidaujamos reakcijos nustatymo atlikti priezasciy,
sukélusiy ar galéjusiy sukelti pavojinga nepageidaujamg reakcijg, tyrima;

4.6. per 2 darbo dienas nuo Tvarkos apraso 4.5 papunktyje nurodyto tyrimo pabaigos
parengti pavojingos nepageidaujamos reakcijos tyrimo iSvadas (Tvarkos apraso 2 priedas (2
priedas nuo 2017 m. balandzio 29 d.) ir i$siysti jas Tvarkos apraso 3 punkte nurodytoms jstaigoms;

4.7. iki kiekvieny mety sausio 15 d. uz pra¢jusius kalendorinius metus pateikti Biurui Metinj
praneSimg apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su audiniais, lgstelémis ir
embrionais (Tvarkos apraso 3 priedas);

4.8. iki kiekvieny mety sausio 15 d. uz pra¢jusius kalendorinius metus pateikti Biurui Metinj
praneSimg apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su organais (Tvarkos apraso 9
priedas).

5. Istaigos, gavusios skuby praneSimag apie jtariamg pavojingg nepageidaujama reakcija,
vadovo paskirtas atsakingas asmuo privalo jstaigos vadovo nustatyta tvarka nutraukti audiniy,
lasteliy, organy, susijusiy su pavojinga nepageidaujama reakcija, donorystés ir (ar) transplantacijos
procesa ir audiniy, lytiniy lgsteliy ir embriony, susijusiy su pavojinga nepageidaujama reakcija,
naudojimg atliekant pagalbinj apvaisinima.

6. Biuras iki kiekvieny mety kovo 1 d. uz praéjusius kalendorinius metus pateikia Sveikatos
apsaugos ministerijai suvestin] metinj pranesimg apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas.

i SKYRIUSV
PAVOJINGU NEPAGEIDAUJAMU REISKINIU REGISTRAVIMAS,
PRANESIMAS APIE JUOS IR JU TYRIMAS

7. Praneéanéioji istaiga privalo, laikydamasi jstaigos vadovo nustatytos tvarkos, i§saugoti
informacija apie paimtus, tirtus, apdorotus, konservuotus, laikytus, paskirstytus audinius, lasteles,
organus ir embrionus ir nedelsdama pranesti apie bet kokius jtariamus arba jvykusius pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius Sioms jstaigoms:

7.1. Biurui;

7.2. jstaigai, paémusiai audinius, lasteles, organus ar sukiirusiai embrionus, susijusius su
pavojingu nepageidaujamu reiskiniu, jeigu juos paéme ar embrionus sukiire kita jstaiga;

7.3. istaigai, paskirsciusiai audinius, lgsteles, organus, embrionus, susijusius su pavojingu
nepageidaujamu reiskiniu, jeigu juos paskirsté kita jstaiga;

7.4. istaigai, gavusiai audinius, lasteles, organus, susijusius su pavojingu nepageidaujamu
reiSkiniu, skirtus transplantacijai, bei audinius, lytines lasteles, embrionus, susijusius su pavojinga
nepageidaujama reakcija, skirtus pagalbiniam apvaisinimui, jeigu juos paskirsté praneSancioji
Jstaiga.



8. Pranesanciosios jstaigos vadovas privalo paskirti atsakingg asmenj, kuris turi:

8.1. registruoti visus jtariamus arba jvykusius pavojingus nepageidaujamus reiskinius
istaigos Pavojingy nepageidaujamy reiskiniy registravimo zurnale, patvirtintame jstaigos vadovo;

8.2. jstaigos vadovo nustatyta tvarka nutraukti audiniy, lasteliy, organy, susijusiy su
pavojingu nepageidaujamu reiSkiniu, donorystés, transplantacijos procesa ar audiniy, lytiniy lasteliy
ir embriony, susijusiy su pavojingu nepageidaujamu reiskiniu, naudojima atlickant pagalbinj
apvaisinima;

8.3. apie visus jtariamus arba jvykusius pavojingus nepageidaujamus reiskinius nedelsdamas
zodziu informuoti Tvarkos apraso 7 punkte nurodytas jstaigas;

8.4. per 24 valandas nuo pavojingo nepageidaujamo reiskinio nustatymo parengti skuby
prane§ima apie jtariama pavojinga nepageidaujama reiskinj (Tvarkos apraso 4 priedas (4 priedas
nuo 2017 m. balandZio 29 d.) ir pateikti jj Tvarkos apraSo 7 punkte nurodytoms jstaigoms;

8.5. per 2 savaites nuo pavojingo nepageidaujamo reiSkinio nustatymo atlikti priezaséiy,
sukélusiy ar galéjusiy sukelti pavojingg nepageidaujamag reiskinj, tyrima;

8.6. per 2 darbo dienas nuo Tvarkos apraso 8.5 papunktyje nurodyto tyrimo pabaigos
parengti pavojingo nepageidaujamo reiskinio tyrimo i§vadas (Tvarkos apraso 5 priedas (5' priedas
nuo 2017 m. balandzio 29 d.) ir i$siysti jas Tvarkos apraso 7 punkte nurodytoms jstaigoms;

8.7. iki kiekvieny mety sausio 15 d. uz praéjusius kalendorinius metus pateikti Biurui Metinj
praneSimg apie pavojingus nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su audiniais, lgstelémis ir
embrionais (Tvarkos apraso 6 priedas);

8.8. iki kiekvieny mety sausio 15 d. uz praéjusius kalendorinius metus pateikti Biurui Metinj
praneSimg apie pavojingus nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su organais (Tvarkos apraso 10
priedas).

9. Istaigos, gavusios skuby praneSimag apie pavojinga nepageidaujama reiskinj, vadovo
paskirtas atsakingas asmuo privalo jstaigos vadovo nustatyta tvarka nutraukti audiniy, lgsteliy ir
organy, susijusiy su nepageidaujamu reiskiniu, donorystés ir (ar) transplantacijos procesg ir audiniy,
lytiniy lagsteliy ir embriony, susijusiy su pavojinga nepageidaujama reakcija, naudojimg atliekant
pagalbinj apvaisinimg.

10. Biuras iki kiekvieny mety kovo 1 d. uz praéjusius kalendorinius metus pateikia
Sveikatos apsaugos ministerijai suvestinj metinj praneSimg apie pavojingus nepageidaujamus
reiSkinius.

IV SKYRIUS
INFORMACIJOS IR ATASKAITU TEIKIMAS

11. Biuras, Tvarkos apraSo nustatyta tvarka gaves informacijos apie pavojinga
nepageidaujama reakcijg ir (ar) pavojinga nepageidaujamg reiskinj, susijusj su i§ kitos Europos
Sajungos valstybés narés (toliau — valstybé) gautu audiniu, lgstelémis, organu, nedelsdamas
informuoja apie tai tos valstybés kompetentingas institucijas arba jgaliotgsias jstaigas ir
nedelsdamas perduoda toms kompetentingoms institucijoms arba jgaliotosioms jstaigoms prading
ataskaita apie pavojinga nepageidaujama reiSkinj ir (ar) pavojinga nepageidaujamg reakcija
(Tvarkos apraso 7 priedas), kurioje pateikia kuo daugiau informacijos apie pavojinga
nepageidaujamg reiSkinj ir (ar) pavojinga nepageidaujama reakcija.

12. Biuras, Tvarkos apraso nustatyta tvarka gaves informacijos apie pavojinga
nepageidaujamg reakcija ir (ar) pavojinga nepageidaujama reiSkinj, susijusj su donoru, kurio
audinys, lastelés, organas buvo iSvezti | kitas valstybes, nedelsdamas informuoja visy susijusiy
valstybiy kompetentingas institucijas arba jgaliotasias jstaigas ir visoms joms perduoda prading
ataskaitg apie pavojinga nepageidaujama reiskinj ir (ar) pavojingg nepageidaujama reakcija.

13. Biurui gavus papildomos informacijos apie Tvarkos apraSo 11 ir (ar) 12 punktuose
nurodytus pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir (ar) pavojingas nepageidaujamas reakcijas, ji
turi biiti nedelsiant perduota Tvarkos apraso 3 ir 7 punktuose nurodytoms jstaigoms.



14. Biuras per 1 ménesj nuo pavojingy nepageidaujamy reakcijy ir (ar) reiskiniy tyrimy
iSvady, nurodyty Tvarkos apraso 4.6 ir 8.6 papunkciuose, gavimo informuoja apie jas visy
valstybiy, susijusiy su pavojingu nepageidaujamu reiSkiniu ir (ar) pavojinga nepageidaujama
reakcija, kompetentingas institucijas arba jgaliotgsias jstaigas ir visoms joms perduoda galuting
ataskaita apie pavojinga nepageidaujama reiSkinj ir (ar) pavojingg nepageidaujama reakcija
(Tvarkos apraso 8 priedas).

15. Biuras iki kiekvieny mety birzelio 30 d. uz praéjusius kalendorinius metus Europos
Komisijai pateikia meting praneSimy apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus
nepageidaujamus reiskinius ataskaitg, kurioje apibendrinami gauty metiniy praneSimy apie
pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus reiSkinius duomenys.
Europos Komisijai pateikus gauty ataskaity suvesting, Biuras per 1 ménes] nuo §ios suvestings
gavimo su ja supazindina Tvarkos apraSo 3 ir 7 punktuose nurodytas jstaigas.

16. Prireikus, Biuras informacija apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius pateikia Europos Komisijai ir kity Europos Sgjungos valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms.




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
1 priedas

(Skubaus pranesimo apie jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas forma)

SKUBUS PRANESIMAS APIE JTARIAMAS PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS

REAKCIJAS
1. | PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)
2. | PraneSimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reakcijy registracijos zZurnalg)
3. | PraneSimo telefonu data (metai, ménuo, diena)
Pranesta telefonu Nr.
PraneSima telefonu prieme:
4. | Donoro ar recipiento, kuriam jvyko pavojinga nepageidaujama reakcija,
identifikavimo Nr. / ligos istorijos Nr.:
5. | Paémimo arba naudojimo zmonéms data (metai, ménuo, diena) ir vieta
6. | Donoro, kurio audiniai, Igstelés, organai transplantuoti ar naudoti recipientui ar naudoti
embriono sukiirimui, identifikavimo numeris
7. | Itariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai, ménuo, diena)
8. | Audiniy, Igsteliy, organy, susijusiy su jtariama pavojinga nepageidaujama reakcija, tipas
arba informacija apie embriong
9. | Itariamos (-y) pavojingos (y) nepageidaujamos (-y) reakcijos (-y) aprasSymas
10. | PraneSima pildé (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
1! priedas

(Skubaus pranesimo apie jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas forma)

SKUBUS PRANESIMAS APIE JTARIAMAS PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS

REAKCIJAS
1. | PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)
2. | Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)
3. | Pranesimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reakcijy registracijos zurnalg)
4. | PraneSimo telefonu data (metai, mé€nuo, diena)
Pranesta telefonu Nr.
PraneSima telefonu priéme:
5. | Nacionalinis donoro / recipiento, kuriam jvyko pavojinga nepageidaujama reakcija,
identifikacinis Nr. (ligos istorijos Nr.):
6. | Paémimo arba naudojimo zmonéms data (metai, ménuo, diena) ir vieta
7. | Unikalus donavimo identifikavimo numeris
8. | Jtariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai, ménuo, diena)
9. | Audiniy, lgsteliy, organy, susijusiy su jtariama pavojinga nepageidaujama reakcija, tipas ar
informacija apie embriong
10. | Audiniy, lasteliy, embriony, susijusiy su jtariama pavojinga nepageidaujama reakcija,
bendras Europos kodas (jei taikoma)
11. | Jtariamos (-y) pavojingos (-y) nepageidaujamos (-y) reakcijos (-y) tipas (apraSymas)
12. | PraneSimg pildé (vardas, pavardé¢, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
2 priedas

(Pavojingy nepageidaujamy reakcijy tyrimo iSvady forma)

PAVOJINGU NEPAGEIDAUJAMU REAKCIJU TYRIMO ISVADOS

1. | Pranesancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)
2. | PraneSimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reakcijy registracijos zurnalg)
3. | PraneSimo data (metai, ménuo, diena)
4. | Donoro identifikavimo numeris
5. | Recipiento identifikavimo numeris
6. | Itariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai, mé€nuo, diena)
7. | Pavojingos nepageidaujamos reakcijos patvirtinimas (tinkamg variantg pazyméti [X])
Taip O Ne I
8. | Pavojingos nepageidaujamos reakcijos tipo pasikeitimas (tinkamg variantg pazyméti [X])
Taip OO Ne O
Jei atsakymas taip, nurodykite klinikinius rezultatus (jei zinomi):
[ visiSkas pasveikimas
L] nedidelés pasekmés
LI pavojingos pasekmés
O mirtis
9. | Tyrimo rezultatai ir galutinés i§vados
10. | Korekciniy ir prevenciniy veiksmy rekomendacijos
11. | PraneSimg pildé (vardas, pavarde, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
2" priedas

(Pavojingy nepageidaujamy reakcijy tyrimo iSvady forma)

PAVOJINGU NEPAGEIDAUJAMU REAKCIJU TYRIMO ISVADOS

1. | PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

2. | Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)

3. | PraneSimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reakcijy registracijos zurnalg)

4. | Patvirtinimo data (metai, ménuo, diena)

5. | Itariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai, ménuo, diena)

6. | Unikalus donavimo identifikavimo numeris

7. | Pavojingos nepageidaujamos reakcijos patvirtinimas (tinkama variantg pazyméti [X])
Taip O Ne I

8. | Audiniy ir Igsteliy, susijusiy su patvirtinta pavojinga nepageidaujama reakcija, bendras
Europos kodas (jei taikoma)

9. | Pavojingos nepageidaujamos reakcijos tipo pasikeitimas (tinkamg variantg pazymeéti [X])
Taip OO Ne O
Jei atsakymas taip, nurodykite klinikinius rezultatus (jei zinomi):
[ visiSkas pasveikimas
L] nedidelés pasekmés
LI pavojingos pasekmés
O mirtis

10. | Tyrimo rezultatai ir galutinés iSvados

11. | Korekceiniy ir prevenciniy veiksmy rekomendacijos

12. | PraneSimg pild¢ (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
3 priedas

(Metinio praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su audiniais ir
lastelémis, forma)

METINIS PRANESIMAS APIE PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS,
SUSIJUSIAS SU AUDINIAIS, LASTELEMIS IR EMBRIONAIS

1. | PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

2. | Laikotarpis, uz kurj teikiamas pranesimas ( , sausio 1 d. — gruodzio 31 d.)
(metai)

3. | Pavojingos (y) nepageidaujamos (-y) reakcijos (-y) skaicius pagal audinio, Igstelés,
embriono tipg:

Bendras paskirstyty
Eil. Audiniy, lasteliy, Pavojingy nepageidaujamy Sio tipo audiniy,
Nr. embriony tipas reakcijy skaicius lasteliy, embriony
skaiCius (jei zinomas)
1.
2.
3.
IS viso:

4. | Bendras paskirstyty Sio tipo audiniy, lgsteliy, embriony skaiCius (jskaitant audinio,
lastelés, embriono tipa, dél kurio nepateiktas praneSimas apie pavojingas nepageidaujamas
reakcijas):

5. | Uzkrésty recipienty skaicius (bendras pacienty skaicius):

6. Pavojingy nepageidaujamy reakcijy pobiidis Bendras pavojingy nepageidaujamy
reakcijy skaicius

Perduota bakteriné infekcija

Perduota virusiné HBV
infekcija HCV

Z1V-1/12

Kita (nurodykite)
Perduota parazitiné Maliarija
infekcija

Kita (nurodykite)

Perduotos piktybinés ligos

Kitos perduotos ligos
Kitos pavojingos nepageidaujamos reakcijos
(nurodykite)

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







Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
4 priedas

(Skubaus praneSimo apie jtariamus pavojingus nepageidaujamus reiSkinius forma)

SKUBUS PRANESIMAS APIE JTARIAMUS PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS

PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas

PraneSimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reiSkiniy registracijos zurnalg)

PraneSimo telefonu data (metai, ménuo, diena)
Pranesta telefonu Nr.
PraneSima telefonu priéme:

[tariamo pavojingo nepageidaujamo reiSkinio data (metai, diena, ménuo)

Audiniy, lasteliy, organy, embriony, susijusiy su jtariamu pavojingu nepageidaujamu
reiSkiniu, tipas

Audiniy,
lasteliy, organy, Irangos Zmogaus Kita

embriony gedimas klaida (nurodykite)

defektas

Pavojinga
nepageidaujama reiskinj
sukéle nukrypimai

Paimant

Tiriant

Transportuojant

Apdorojant

Konservuojant

Laikant

Paskirstant

Dél medziagy (pvz.,
netinkamo tirpalo ar
taros)

Kita (nurodykite)

Jtariamo pavojingo nepageidaujamo reiskinio apraSymas

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




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
4* priedas

(Skubaus pranesimo apie jtariamus pavojingus nepageidaujamus rei$kinius forma)

SKUBUS PRANESIMAS APIE JTARIAMUS PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS

PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

Europos Sgjungos audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)

PraneSimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reiSkiniy registracijos Zurnalg)

PraneSimo telefonu data (metai, ménuo, diena)
Pranesta telefonu Nr.
PraneSima telefonu priéme:

[tariamo pavojingo nepageidaujamo reiSkinio data (metai, ménuo, diena)

Audiniy, lasteliy, organy, embriony, susijusiy su jtariamu pavojingu nepageidaujamu reiskiniu,
tipas

Audiniy, Iasteliy, embriony

saugai ir kokybei galintis Audm.m’
- " lasteliy, y .
pakenkti pavojingas Jrangos Zmogaus Kita

nepageidaujamas reiskinys orsany, gedimas klaida (nurodykite)

kurj sukélé nukrypimai, |  crorionu

! , uKTypimat, defektas
susij€ su:

Paémimu
Tyrimais
Transportavimu
Apdorojimu
Laikymu

Paskirstymu

Medziagomis (pvz.,
netinkamu tirpalu ar tara)

Kita (nurodykite)

Jtariamo pavojingo nepageidaujamo reiskinio apraSymas

PraneSima pildé¢ (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
5 priedas

(Pavojingu nepageidaujamy reiskiniy tyrimo iSvady forma)

PAVOJINGU NEPAGEIDAUJAMU REISKINIU TYRIMO ISVADOS

PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

PraneSimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reiskiniy registravimo Zurnalg)

Patvirtinimo data (metai, ménuo, diena)

Patvirtinimo pagrindas

[tariamojo pavojingo nepageidaujamo reiSkinio data (metai, diena, ménuo)

Pagrindinés priezasties tyrimas (apraSymas)

Rekomendacijos dé¢l korekciniy ir prevenciniy veiksmy

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




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
5' priedas

(Pavojinguy nepageidaujamy reiskiniy tyrimo iSvady forma)

PAVOJINGU NEPAGEIDAUJAMU REISKINIU TYRIMO ISVADOS

PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

Europos Sgjungos audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)

PraneSimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reiskiniy registravimo zurnalg)

Patvirtinimo data (metai, ménuo, diena)

Jtariamojo pavojingo nepageidaujamo reiSkinio data (metai, ménuo, diena)

Pagrindinés priezasties tyrimas (apraSymas)

Korekciniai veiksmai, kuriy buvo imtasi (apraSymas)

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




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
6 priedas

(Metinio praneSimo apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su audiniais ir
lastelémis, forma)

METINIS PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS,
SUSIJUSIUS SU AUDINIAIS, LASTELEMIS, EMBRIONAIS

PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

PraneSimo data ( , sausio 1 d. — gruodzio 31 d.)
(metai)

Bendras apdoroty audiniy, Igsteliy ir embriony skaicius

Bendras audiniy,
lasteliy, embriony
saugai ir kokybei

2. . Audiniy,
gahng:igikenktl lasteliy, Irangos Zmogaus Kita
pavojingy embriony gedimas klaida (nurodykite)
nepageidaujamy defektas

reiskiniy skaiCius, kai
juos sukélé nukrypimai,
susije su:

Paémimu

Tyrimais

Transportavimu

Apdorojimu

Laikymu

Paskirstymu

Medziagomis
(pvz., netinkamu tirpalu
ar tara)

Kita (nurodykite)

PraneSima pildé¢ (vardas, pavardé, pareigos, parasas, pildymo data):




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
7 priedas

(Pradinés ataskaitos apie pavojinga nepageidaujamg reiskinj ir (ar) pavojingg
nepageidaujamg reakcija forma)

PRADINE ATASKAITA APIE PAVOJINGA NEPAGEIDAUJAMA REISKIN] IR (AR)
PAVOJINGA NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA

Ataskaitg teikianti valstybé

Ataskaitos identifikacinis numeris

Ataskaitg teikianti jstaiga

Ataskaitg teikiancio subjekto (ataskaitg
teikianCios valstybés kompetentingos
institucijos arba jgaliotosios jstaigos)
kontaktiniai duomenys: telefono nr., el.
pasto adresas ir fakso nr.

Asmens sveikatos prieziliros jstaigos,
kurioje jvyko pavojinga nepageidaujama
reakcija ir (arba) pavojingas
nepageidaujamas reiskinys, kontaktiniai
duomenys: telefono nr., el. pasto adresas
ir fakso nr.

Ataskaitos pateikimo data ir laikas
(mmmm/mm/dd/hh/mm).

Organo kilmés valstybé

Nacionalinis donoro identifikacinis
numeris

Visos paskirties valstybés narés (jeigu
Zinomos)

10.

Nacionalinis (-iai) recipiento
identifikacinis (-iai) numeris (-iai)

11.

Pavojingo nepageidaujamo reiskinio ar
pavojingos nepageidaujamos reakcijos
pasireiSkimo data ir laikas
(mmmm/mm/dd/hh/mm)

12.

Pavojingo nepageidaujamo reiSkinio ar
pavojingos nepageidaujamos reakcijos
nustatymo data ir laikas
(mmmm/mm/dd/hh/mm).

13.

Pavojingo nepageidaujamo reiskinio ar
pavojingos nepageidaujamos reakcijos
apibiidinimas




14.

Skubios priemonés, kuriy buvo imtasi /
kurios buvo pasiiilytos




Pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir (ar)
pavojingus nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir
pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso
8 priedas

(Galutinés ataskaitos apie pavojingg nepageidaujamg reiskinj ir (ar) pavojinga
nepageidaujamg reakcija forma)

GALUTINE ATASKAITA APIE PAVOJINGA NEPAGEIDAUJAMA REISKIN] IR (AR)
PAVOJINGA NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA

1. | Ataskaitg teikianti valstybé

2. | Ataskaitos identifikacinis numeris

3. | Ataskaitg teikiancio subjekto kontaktiniai
duomenys: telefono nr., el. pasto adresas ir fakso
nr., jeigu yra

4. | Ataskaitos pateikimo data ir laikas
(mmmm/mm/dd/hh/mm)

5. | Pradinés (-iy) ataskaitos (-y) apie pavojinga
nepageidaujama reiskinj ir (ar) pavojingg
nepageidaujamg reakcijg identifikacinis (-iai)
numeris (-iai)

6. | Pavojingo nepageidaujamo reiskinio ar
pavojingos nepageidaujamos reakcijos
apibtidinimas

7. | Susijusios valstybés

8. | Tyrimo rezultatai ir galutinés iSvados

9. | Prevenciniai ir korekciniai veiksmai, kuriy buvo
imtasi

10. | ISvados/ tolesni veiksmai, jeigu reikia




(Metinio pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su organais, forma)

Pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir
(ar) pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius
su audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos
procesu ir pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso

9 priedas

METINIS PRANESIMAS APIE PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS, SUSIJUSIAS SU ORGANAIS

PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

Laikotarpis, uz kurj teikiamas pranes$imas ( sausio 1 d. — gruodzio 31 d.)

(metai)
Eil. Organas Transplantacijos etapas Donoro Pavojingos nepageidaujamos reakcijos Nustatymo data
Nr. (nurodyti) identifikacinis apraSymas
numeris
1.
2.

Pranesima pildé (vardas, pavardeé, pareigos,

parasas, pildymo data):







(Metinio prane§imo apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su organais, forma)

Pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir
(ar) pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius
su audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos
procesu ir pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso

10 priedas

METINIS PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS, SUSIJUSIUS SU ORGANAIS

PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

Laikotarpis, uz kurj teikiamas pranesimas (

sausio 1 d. — gruodzio 31 d.)

(metai)
Eil. Organas Transplantacijos etapas Donoro Pavojingo nepageidaujamo reiskinio Nustatymo data
Nr. (nurodyti) identifikacinis aprasymas
numeris
1.
2.

Pranes$ima pildé (vardas, pavarde, pareigos,
parasas, pildymo data):




