LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2007 M.
GEGUZES 22 D. JSAKYMO 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 8 d. Nr. V-1379
Vilnius

1. Pakeic¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzés 22 d.
jsakyma Nr. V-401 ,,Dél PraneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (ar) pavojingus
nepageidaujamus reiskinius, susijusius su audiniy, lgsteliy, organy donorystés ir transplantacijos
procesu, tvarkos apraSo patvirtinimo“:

1.1. pakeic¢iu preambulg ir jg iSdéstau taip:

»Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Zzmogaus audiniy, Igsteliy ir organy donorystés ir
transplantacijos jstatymo 12 straipsniu bei jgyvendindamas 2006 m. spalio 24 d. Komisijos
direktyva 2006/86/EB, jgyvendinanciag Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB d¢l
atsekamumo reikalavimy, praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius bei
zmogaus audiniy ir Igsteliy 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 d¢l 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 Zzmoniy
organy mainais tarp valstybiy nariy (OL 2012 L 275, p. 27), 2015 m. balandzio 8 d. Komisijos
direktyva 2015/566, kuria jgyvendinamos Direktyvos 2004/23/EB nuostatos dél importuojamy
audiniy ir Igsteliy lygiaverciy kokybés ir saugos standarty patvirtinimo tvarkos (OL 2015 L 93, p.
56) bei 2015 m. balandZio 8 d. Komisijos direktyva 2015/565/ES, kuria dé¢l tam tikry Zmogaus
audiniy ir lgsteliy kodavimo techniniy reikalavimy i§ dalies kei¢iama Direktyva 2006/86/EB (OL
2015 L 93, p. 43):*

1.2. pakeiCiu nurodytuoju jsakymu patvirtinta PraneSimo apie pavojingas nepageidaujamas
reakcijas ir (ar) pavojingus nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su audiniy, lgsteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu, tvarkos aprasa:

1.2.1. pakei¢iu 3 punkta ir jj iSdéstau taip:

,»3. Pranesancioji jstaiga privalo, laikydamasi jstaigos vadovo nustatytos tvarkos, i§saugoti
informacija apie donorystés ir transplantacijos procese naudotus audinius, lasteles, organus ir
nedelsdama pranesti apie bet kokias jtariamas arba esamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas
Sioms jstaigoms:

3.1. Biurui;

3.2. jstaigai, paémusiai audinius, Igsteles, organus, susijusius su pavojinga nepageidaujama
reakcija, jeigu juos paémé kita jstaiga;

3.3. jstaigai, paskirsCiusiai audinius, lasteles, organus, susijusius su pavojinga
nepageidaujama reakcija, jeigu juos paskirsté kita jstaiga;



3.4. istaigai, gavusiai audinius, lasteles, organus, susijusius su pavojinga nepageidaujama
reakcija, skirtus transplantacijai, jeigu juos paskirsté pranesancioji jstaiga.*;

1.2.2. pakeic¢iu 4.7 papunkt]j ir jj iSdéstau taip:

4.7, ki kiekvieny mety sausio 15 d. uz praéjusius kalendorinius metus pateikti Biurui
Metinj prane$imag apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su audiniais ir lastelémis (3
priedas).*;

1.2.3. papildau 4.8 papunkc¢iu:

,4.8. iki kiekvieny mety sausio 15 d. uz praéjusius kalendorinius metus pateikti Biurui
Metinj prane$img apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su organais (9 priedas).;

1.2.4. pakeic¢iu 6 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,0. Biuras iki kiekvieny mety kovo 1 d. uz praé¢jusius kalendorinius metus pateikia Sveikatos
apsaugos ministerijai suvestinius metinius praneSimus apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas.*;

1.2.5. pakeic¢iu 7 punktg ir jj iSdéstau taip:

/. Pranesancioji jstaiga privalo, laikydamasi jstaigos vadovo nustatytos tvarkos, iSsaugoti
informacijg apie paimtus, tirtus, apdorotus, konservuotus, laikytus, paskirstytus audinius, lasteles,
organus ir nedelsdama pranesti apie bet kokius jtariamus arba esamus pavojingus nepageidaujamus
reiSkinius Sioms jstaigoms:

7.1. Biurui;

7.2. jstaigai, paémusiai audinius, Igsteles, organus, susijusius su pavojingu nepageidaujamu
reiSkiniu, jeigu juos paéme kita jstaiga;

7.3. jstaigai, paskirsCiusiai audinius, Iasteles, organus, susijusius su pavojingu
nepageidaujamu reiSkiniu, jeigu juos paskirsté kita jstaiga;

7.4. jstaigai, gavusiai audinius, lasteles, organus, susijusius su pavojingu nepageidaujamu
reiSkiniu, skirtus transplantacijai, jeigu juos paskirsté pranesancioji jstaiga.*;

1.2.6. pakeiciu 8.7 papunktj ir jj iSdéstau taip:

9. 7. 1ki kiekvieny mety sausio 15 d. uz praéjusius kalendorinius metus pateikti Biurui
Metinj praneSimg apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su audiniais ir lgstelémis
(6 priedas).*;

1.2.7. papildau 8.8 papunkciu:

,»8.8. 1ki kiekvieny mety sausio 15 d. uz praéjusius kalendorinius metus pateikti Biurui
Metinj pranesimg apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su organais (10 priedas).*;

1.2.8. pakeiciu 9 punktg ir jj iSdéstau taip:

9. Istaigos, gavusios skuby praneSimg apie pavojingg nepageidaujamg reiskinj, vadovo
paskirtas atsakingas asmuo privalo jstaigos vadovo nustatyta tvarka nutraukti audiniy, lgsteliy ir
organy susijusiy su nepageidaujamu reiSkiniu, donorystés ir transplantacijos procesa.*;

1.2.9. pakeic¢iu 10 punkta ir ji iSdéstau taip:

,»10. Biuras iki kiekvieny mety kovo 1 d. uz pra¢jusius kalendorinius metus pateikia
Sveikatos apsaugos ministerijai suvestinj metinj prane$img apie pavojingus nepageidaujamus
reisSkinius.*;

1.2.10. pakei¢iu 15 punktag ir jj iSdéstau taip:

,»15. Biuras iki kiekvieny mety birzelio 30 d. uz pragjusius kalendorinius metus Europos
Komisijai pateikia meting praneSimy apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius ataskaita, kurioje apibendrinami gauty metiniy praneSimy apie
pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus reiSkinius duomenys.
Europos Komisijai pateikus gauty ataskaity suvesting, Biuras per 1 ménesj nuo S$ios suvestines
gavimo su ja supazindina Tvarkos apraso 3 ir 7 punktuose nurodytus asmenis.*;

1.2.11. pakeiciu 1 prieda ir jj iSdéstau nauja redakcija (pridedama);

1.2.12. pakeiciu 2 priedg ir jj iSdéstau nauja redakcija (pridedama);

1.2.13. pakeiciu 4 priedg ir jj iSdéstau nauja redakcija (pridedama);

1.2.14. pakeiciu 5 priedg ir jj iSdéstau nauja redakcija (pridedama);



1.2.15. papildau 9 priedu (pridedama);

1.2.16. papildau 10 priedu (pridedama).

2. Nustatau, kad sio jsakymo 1.1 papunktis ir 1.2.11 — 1.2.14 papunk¢iai jsigalioja 2017
m. balandzio 29 d.

Laikinai einantis tkio ministro pareigas
laikinai einantis sveikatos apsaugos ministro pareigas Evaldas Gustas



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

1 priedas

(Skubaus pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas forma)

SKUBUS PRANESIMAS APIE 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.
PraneSimg telefonu priemé:
5. | Nacionalinis donoro / recipiento, kuriam jvyko pavojinga nepageidaujama reakcija,
identifikacinis Nr. (ligos istorijos Nr.):
6. | Paémimo arba transplantacijos data (metai, ménuo, diena) ir vieta
7. | Unikalus donavimo identifikavimo numeris
8. | Jtariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai, ménuo, diena)
9. | Audiniy, lasteliy, organy, susijusiy su jtariama pavojinga nepageidaujama reakcija, tipas
10. | Audiniy ir lasteliy, susijusiy su jtariama pavojinga nepageidaujama reakcija, bendras
Europos kodas (jei taikoma)
11. | Itariamos (-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,
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. | Jtariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai, ménuo, diena)

6. | Unikalus donavimo identifikavimo numeris

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

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 i§vados

11. | Korekciniy ir prevenciniy veiksmy rekomendacijos

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,
tvarkos apraso

4 priedas

(Skubaus praneSimo apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius forma)

SKUBUS PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)

PraneSimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reiskiniy registracijos zurnalg)

PraneSimo telefonu data (metai, ménuo, diena)
Pranesta telefonu Nr.
PraneSimg telefonu priemé:

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

Audiniy, Iasteliy, organy, susijusiy su jtariamu pavojingu nepageidaujamu reiskiniu, tipas

Audiniy,
lasteliy, organy
defektas

Irangos
gedimas

Pavojinga nepageidaujama
reiSkinj sukéle nukrypimai

Zmogaus

klaida

Kita
(nurodykite)

Paimant

Tiriant

Transportuojant

Apdorojant

Laikant

Paskirstant

D¢l medziagy (pvz.,
netinkamo tirpalo ar taros)

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, Iasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu,
tvarkos apraso

5 priedas

(Pavojingu nepageidaujamy reiskiniy tyrimo iSvady forma)

PAVOJINGU NEPAGEIDAUJAMU REISKINIU TYRIMO ISVADOS

PraneSancioji jstaiga (jstaigos pavadinimas, padalinys, adresas)

Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)

PraneSimo numeris (pagal Pavojingy nepageidaujamy reiskiniy registravimo zurnalg)

Patvirtinimo data (metai, ménuo, diena)

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

Pagrindinés priezasties tyrimas (apraSymas)

Korekciniai veiksmai, kuriy buvo imtasi (apraSymas)

PraneSima pildé (vardas, pavardeé, pareigos, parasas, pildymo data):




(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, tvarkos

apraso
9 priedas

METINIS PRANESIMAS APIE PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS, SUSIJUSIAS 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 Pavojingos nepageidaujamos reakcijos Nustatymo data
Nr. (nurodyti) numeris apraSymas
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, 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) numeris apraSymas
1.
2.

PraneSima pildé (vardas, pavarde, pareigos,

parasas, pildymo data):




