LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2004 M.
BIRZELIO 22 D. JSAKYMO NR. V-463 ,,DEL TRANSPLANTACIJAI SKIRTU ZMOGAUS
AUDINIU, LASTELIU, ORGANU JVEZIMO ] LIETUVOS RESPUBLIKA IR ISVEZIMO
IS LIETUVOS RESPUBLIKOS TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO

2016 m. gruodzio 8 d. Nr. V-1378
Vilnius

1. Pakeic¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. birzelio 22 d.
1sakymg Nr. V-463 , D¢l Transplantacijai skirty zmogaus audiniy, lasteliy, organy jvezimo |
Lietuvos Respublikg ir iSvezimo 1§ Lietuvos Respublikos tvarkos apraSo patvirtinimo*:

1.1. pakeiCiu preambulg ir jg iSdéstau taip:

»Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Zzmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystes ir
transplantacijos jstatymo 15 straipsnio 4 dalimi 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 L 102, p. 48), 2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/53/ES dé¢l transplantacijai skirty Zzmogaus 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), bei 2015 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva
2015/566, kuria jgyvendinamos Direktyvos 2004/23/EB nuostatos dél importuojamy audiniy ir
lasteliy lygiaver¢iy kokybés ir saugos standarty patvirtinimo tvarkos (OL 2015 L 93, p. 56):%;

1.2. pakei¢iu nurodytuoju jsakymu patvirtintag Transplantacijai skirty Zmogaus audiniy,
lasteliy, organy jvezimo j Lietuvos Respublikg ir iSvezimo i§ Lietuvos Respublikos tvarkos aprasa:

1.2.1. pakeiciu I skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»l SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS*;

1.2.2. pakeiciu 2.4 papunkt] ir ji iSdéstau taip:

»2.4. Trecioji valstybé — ne Europos Sajungos valstybé naré ar Europos ekonominés erdvés
valstybé, i kurig audiniai, 1gstelés ar organai siun¢iami ar gaunami transplantacijos tikslais.*;

1.2.3. pakeiciu 2.6 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,2.6. Skubus atvejis — bet koks nenumatytas atvejis, kai néra jokiy kity praktiniy
alternatyvy, kaip tik i§ treCiosios valstybés | Europos Sajungg skubiai importuoti audiniy ir 1asteliy,
skirty nedelsiant panaudoti zinomam recipientui ar zinomiems recipientams, kurio(-iy) sveikatai
kilty didelis pavojus, jeigu audiniy ir Iasteliy nebiity importuota;*;

1.2.4.papildau 2.7 papunkciu:

,»2.7. Vienkartinis jveZzimas — bet kokio konkretaus tipo audiniy ar lasteliy importas, skirtas
numatyto recipiento ar numatyty recipienty, kuris(-ie) importuojanéiajai audiniy jstaigai ir
treciosios valstybés tiekéjui biina Zinomas(-i) prie§ importuojant, asmeniniam naudojimui. Toks bet
kokio konkretaus tipo audiniy ar lgsteliy importas konkreCiam recipientui paprastai nevykdomas
daugiau kaip vieng kartg. Reguliariai ar pakartotinai vykdomas importas i§ tos pacios tre€iosios
valstybes tiekéjo nelaikomas vienkartiniu importu;*;

1.2.5.papildau 2.8 papunkciu:

,2.8. kitos Siame Tvarkos aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos
zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatyme bei kituose zmogaus



audiniy, lasteliy, organy donoryst¢ ir transplantacija reglamentuojanCiuose teisés aktuose
vartojamas sgvokas.“;

1.2.6.pakeiciu II skyriaus pavadinimg ir ji iSdéstau taip:

»I1 SKYRIUS
ORGANU IVEZIMO, ISVEZIMO TVARKA¥;

1.2.7.pakei¢iu 6 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,0. Biuro atsakingas darbuotojas, gaves informacijg apie sitilomg jvezti organg bei donoro ir
organo duomenis, juos uzregistruoja Biuro direktoriaus nustatyta tvarka.*;

1.2.8.pakei¢iu 12 punktag ir jj iSdéstau taip:

»12. Biuro atsakingas darbuotojas, informaves Mirusio zmogaus audiniy ir organy
donorystés, paémimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo paslaugy
teikimo reikalavimy apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m.
sausio 4 d. jsakymu Nr. V-7 ,Dél Mirusio Zmogaus audiniy ir organy donorystés, paémimo,
iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo paslaugy teikimo reikalavimy apraso
tvirtinimo* (toliau — Mirusio Zmogaus audiniy ir organy donorystés, paémimo, iStyrimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo paslaugy teikimo reikalavimy apraSas), 14.3
punkte nurodyty asmens sveikatos priezitiros jstaigy, teikianciy organy transplantacijos paslaugas,
budin¢ius gydytojus ir gaves galutinius sprendimus potencialaus donoro organy netransplantuoti
Lietuvos recipientams, $iuos organus pasiiilo uzsienio subjektams.*;

1.2.9.pakeic¢iu III skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»I11 SKYRIUS
AUDINIU, LASTELIU JVEZIMO IR ISVEZIMO TVARKA%;

1.2.10. pakeiciu 19 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»19. Audinius, lgsteles jveZzti bei i§vezti, kai iSvezami audiniai, 1astelés netransplantuojamos
Lietuvos recipientams, turi teis¢ asmens sveikatos prieziiiros jstaigos, kurios turi licencijas teikti
Licencijuojamy bendryjy asmens sveikatos priezitros paslaugy sgraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 14 d. jsakymu Nr. V-364 ,Dél
licencijuojamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasy patvirtinimo*, 16 punkte nurodytas
audiniy banko paslaugas.;

1.2.11. pakeiciu 20 punktg ir jj iSdéstau taip:

,20. Biuras turi teise iSvezti audinius, skirtus transplantuojamo organo tinkamumui
recipientui jvertinti ir (ar) reikalingus organo transplantacijai, Mirusio zmogaus audiniy ir organy
donorystés, paémimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo paslaugy
teikimo reikalavimy apraSo nustatyta tvarka bei Tvarkos apraSo II skyriuje nustatyta tvarka.*;

1.2.12. pakeiciu 25 punktg ir jj iSdéstau taip:

,25. Esant skubiam atvejui, atitinkamus specifinius zmogaus audinius ir (ar) lasteles,
nurodytus Tvarkos apraSo 27 punkte, galima jvezti ir i§vezti tiesiogiai paskirstant recipientams,
nesant pasira$yty Tvarkos aprago 22 punkte nurodyty sutaréiy ir susitarimy. Siame punkte nustatyta
tvarka galima jveZzti ir iSvezti audinius ir (ar) lasteles, esant visoms Sioms sglygoms:

25.1. gautas leidimas (Tvarkos apraso 3 priedas);

25.2. jvezamy ir iSvezamy audiniy ir (ar) lasteliy kokybé ir sauga atitinka galiojanciy
Europos Sajungos valstybiy nariy bei Lietuvos Respublikos teisés akty reikalavimus;

25.3. uztikrintas jvezamy ir i§vezamy audiniy ir (ar) lasteliy atsekamumas.*;

1.2.13. pakeiciu IV skyriaus pavadinima ir jj iSdéstau taip:

»1V SKYRIUS
ORGANU IVEZIMO, ISVEZIMO APMOKEJIMO TVARKA;

2. Nustatau, kad Sio jsakymo 1.1, 1.2.3, 1.2.4 ir 1.2.5 papunk¢iai jsigalioja 2017 m.

balandzio 29 d.

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



