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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2007 M.
GEGUZES 21 D. JSAKYMO NR. V-397 ,DEL MIRUSIO ZMOGAUS AUDINIU IR
GYVO ZMOGAUS AUDINIU IR LASTELIU DONORYSTES, PAEMIMO, ISTYRIMO,
APDOROJIMO, KONSERVAVIMO, LAIKYMO, PASKIRSTYMO SALYGU TVARKOS
APRASO PATVIRTINIMO% PAKEITIMO

2016 m. gruodzio 8 d. Nr. V-1377
Vilnius

1. Pakeic¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzes 21 d.
jsakymg Nr. V-397 , Dél Mirusio Zzmogaus audiniy ir gyvo zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés,
paémimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo salygy tvarkos aprasSo
patvirtinimo*:

1.1. pakeiCiu preambulg ir jg iSdéstau taip:

»Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lgsteliy, organy donorystés ir
transplantacijos jstatymo 6 straipsnio 9 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), 2006 m. vasario 8 d. Komisijos 2006/17/EB direktyva,
lgyvendinanc¢ig Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatancig Zmogaus audiniy
ir lgsteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo
kokybeés ir saugos standartus (OL 2006 L 38, p. 38), 2006 m. spalio 24 d. Komisijos 2006/86/EB
direktyva, jgyvendinan¢ig 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), 2015 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva
2015/565/ES, kuria d¢l tam tikry Zmogaus audiniy ir Iasteliy kodavimo techniniy reikalavimy i8
dalies keic¢iama Direktyva 2006/86/EB (OL 2015 L 93, p. 43), bei 2015 m. balandzio 8 d. Komisijos
direktyva 2015/566, kuria jgyvendinamos Direktyvos 2004/23/EB nuostatos dél importuojamy
audiniy ir lgsteliy lygiaver¢iy kokybés ir saugos standarty patvirtinimo tvarkos (OL 2015 L 93, p.
56):%

1.2. pakei€iu nurodytuoju jsakymu patvirtinta Mirusio Zmogaus audiniy ir gyvo Zmogaus
audiniy ir lIasteliy donorystés, paémimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo
salygy tvarkos aprasa:

1.2.1. pakeiciu I skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS®;

1.2.2. pakeiCiu 1 punktag ir jj iSdéstau taip:

»1. Mirusio zmogaus audiniy ir gyvo Zzmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, paémimo,
iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo salygy tvarkos aprasas (toliau —
Aprasas) nustato bendruosius reikalavimus audiniy bankams, mirusio Zmogaus audiniy ir gyvo
zmogaus audiniy ir lgsteliy donory atrankos kriterijus, audiniy ir lasteliy paémimo, iStyrimo,
kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, perdavimo naudoti, paskirstymo, importo i$



2

treCiyjy valstybiy ir iSémimo i§ apyvartos paslaugy (toliau — Audiniy banko paslaugos)
organizavima.*;

1.2.3. pakeiciu 2.2 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,2.2. Lietuvos higienos norma HN 47-1:2012 ,Sveikatos priezitiros jstaigos. Infekcijy
kontrolés reikalavimai®, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m.
spalio 19 d. jsakymu Nr. V-946 ,Dél Lietuvos higienos normos HN 47-1:2012 ,Sveikatos
priezitros jstaigos. Infekcijy kontrolés reikalavimai® patvirtinimo*.*;

1.2.4. papildau 4.13 papunkciu:

,4.13. Bendras Europos kodas — unikalus identifikavimo kodas, naudojamas Europos
Sajungoje paskirstomiems audiniams ir Igsteléms. Bendra Europos koda sudaro donavimo
identifikavimo seka ir produkto identifikavimo seka, kaip nurodyta $io ApraSo 6 priede;*;

1.2.5. papildau 4.14 papunkciu:

,4.14. Donavimo identifikavimo seka — pirmoji bendro Europos kodo dalis, kurig sudaro
Europos Sgjungos audiniy banko kodas ir unikalus donavimo numeris;*;

1.2.6. papildau 4.15 papunkciu:

,,4.15. Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas — unikalus identifikavimo kodas, skirtas
licencijuotoms Europos Sgjungos audiniy jstaigoms. Audiniy jstaigos koda sudaro ISO Salies kodas
ir audiniy jstaigos numeris, nustatytas Europos Sgjungos audiniy jstaigy kompendiume, kaip toliau
nurodyta §io ApraSo 6 priede;”;

1.2.7. papildau 4.16 papunkciu:

,4.16. Unikalus donavimo numeris — unikalus numeris, suteikiamas Nacionalinio
transplantacijos biuro ir priskirtas konkretiems donuotiems audiniams ir lasteléms, kaip toliau
nurodyta §io ApraSo 6 priede;”;

1.2.8. papildau 4.17 papunkciu:

,4.17. Produkto identifikavimo seka — bendro Europos kodo antroji dalis, sudaryta i$
produkto kodo, siuntos dalies numerio ir galiojimo pabaigos datos;";

1.2.9. papildau 4.18 papunkéiu:

,4.18. Produkto kodas — konkretaus tipo atitinkamy audiniy ir Igsteliy identifikavimo
kodas. Produkto koda sudaro produkty kodavimo sistemos identifikavimo kodas, rodantis audiniy
jstaigos naudojamg kodavimo sistemg (E reiskia EUTC, A reiskia ISBT128, B reiskia ,,Eurocode*),
bei audiniy ir Igsteliy produkto numeris, numatytas atitinkamoje produkty tipy kodavimo sistemoje,
kaip toliau apibrézta Sio ApraSo 6 priede;”;

1.2.10. papildau 4.19 papunkciu:

,4.19. Siuntos dalies numeris — unikalus numeris, kuriuo Zymimi i§ tos pacios audiniy
istaigos gauti audiniai ir Igstelés, turintys ta patj unikaly donavimo numer;j ir tg patj produkto koda,
kaip toliau apibrézta Sio ApraSo 6 priede;”;

1.2.11. papildau 4.20 papunkciu:

,,4.20. Galiojimo pabaigos data — data, iki kurios galima naudoti audinius ir Iasteles, kaip
toliau apibrézta Sio Apraso 6 priede;”;

1.2.12. papildau 4.21 papunkciu:

,4.21. Europos Sajungos kodavimo platforma — IT platforma, uz kurios prieglobg yra
atsakinga Europos Komisija ir kurioje pateiktas Europos Sgjungos audiniy jstaigy kompendiumas
bei Europos Sajungos audiniy ir lasteliy produkty kompendiumas;”;

1.2.13. papildau 4.22 papunkc¢iu:

»4.22. Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiumas — valstybiy nariy
kompetentingos institucijos ar institucijy visy jgalioty, licencijuoty, paskirty arba akredituoty
audiniy jstaigy registras, kuriame pateikiama informacija apie Sias audiniy jstaigas, kaip nustatyta
Sio Apraso 43*.6 papunktyje;”;

1.2.14. papildau 4.23 papunkc¢iu:

,»4.23. Europos Sajungos audiniy ir lasteliy produkty kompendiumas — Europos
Sajungoje apyvartoje esan¢iy visy tipy audiniy ir lgsteliy bei atitinkamy produkty kody pagal tris
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leidziamas kodavimo sistemas (EUTC, ISBT128 ir ,,Eurocode) registras;”;

1.2.15. papildau 4.24 papunkciu:

,4.24. EUTC — Europos Sajungos sukurta produkty kodavimo sistema, skirta audiniams ir
lasteléms, kurig sudaro Europos Sajungoje apyvartoje esanciy visy tipy audiniy ir lasteliy ir
atitinkamy jy produkty kody registras;”;

1.2.16. papildau 4.25 papunkciu:

,4.25. ISleidimas i apyvarta — paskirstymas naudoti Zmonéms arba perdavimas kitam
subjektui, pvz., kad toliau apdoroty, nesvarbu, ar po to grazins, ar ne;”;

1.2.17. papildau 4.26 papunkciu:

,4.26. Ta pati jstaiga — reiSkia, kad visais etapais nuo paémimo iki naudojimo zmonéms
gydyti procesus vykdo tas pats atsakingas asmuo ir naudojama ta pati kokybés valdymo sistema ir
ta pati atsekamumo sistema sveikatos priezitiros jstaigoje, kurig sudaro licencijuotas audiniy bankas
ir asmens sveikatos prieziliros jstaiga, teikianti audiniy ir (ar) lasteliy transplantacijos paslaugas;”;

1.2.18. papildau 4.27 papunkciu:

,4.27. MaiSymas — daugiau nei per vieng karta paimty to paties donoro arba dviejy ir
daugiau donory audiniy ar lgsteliy fizinis sglytis arba maiSymas vienoje talpykloje;”;

1.2.19. papildau 4.28 papunkciu:

,4.28. Importuojancioji audiniy jstaiga — audiniy bankas, ligoninés skyrius arba kitas
Europos Sajungoje jsteigtas subjektas, kuris yra sutartinio susitarimo, sudaryto su tre€iosios
valstybés tiekéju treciosios valstybés kilmés audiniy ir Igsteliy, skirty naudoti Zmonéms, importo ]
Europos Sajungg tikslais, Salis;”;

1.2.20. papildau 4.29 papunkéiu:

,4.29. Treciosios valstybés tiekéjas — treCiojoje valstybéje jsisteiges audiniy bankas ar kita
jstaiga, kuri yra atsakinga uz audiniy ir lgsteliy, kurias ji tiekia importuojanciajai audiniy jstaigai,
eksporta ;] Europos Sajunga. Treciosios valstybés tiekéjas taip pat gali ne Europos Sajungoje
vykdyti vienos ar keliy rasiy veikla, susijusig su | Europos Sgjunga importuojamy audiniy ir 13steliy
donavimu, paémimu, iStyrimu, apdorojimu, konservavimu, laikymu ir paskirstymu.*;

1.2.21. pakeiciu II skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»II SKYRIUS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI AUDINIU BANKAMS*;

1.2.22. pakeiiu 5.4.4 papunkt]j ir jj iSdéstau taip:

»0.4.4. veiksmingg ir tikslig sistema, uztikrinancig, kad audiniai ir Igstelés biity atsekami nuo
paémimo iki naudojimo zmogui arba Salinimo ir atvirksc¢iai, visy pirma naudojant dokumentacijg ir
bendrag Europos kodg. Pazangiosios terapijos vaistams naudojamus audinius ir Igsteles turi biiti
jmanoma atsekti bent iki tol, kol jie yra perduodami pazangiosios terapijos vaisty gamintojui.*;

1.2.23. pakeiciu III skyriaus pavadinimg ir ji iSdéstau taip:

LT SKYRIUS

AUDINIU, LASTELIU DONORYSTE IR DONORU ATRANKOS KRITERIJAI*;

1.2.24. pakeiiu IV skyriaus pavadinimg ir ji iSdéstau taip:

»IV SKYRIUS

AUDINIU, LASTELIU DONORO ISTYRIMAS*;

1.2.25. pakei¢iu V skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»V SKYRIUS

AUDINIU, LASTELIU PAEMIMAS®;

1.2.26. pakeiciu 30.2.7 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,»30.2.7. paimty audiniy, lasteliy unikalius donavimo numerius.*;

1.2.27. pakei€iu 32.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:

»32.2. unikaly donavimo numerj (pagal Nacionaling tokiy numeriy suteikimo sistema);*;

1.2.28. pakei¢iu 34 punkta ir ji iSdéstau taip:
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,34. Sio Apraso 42 ir 56 punktuose nurodyta informacija bei informacija apie donorus,
siekiant visisko atsekamumo, saugoma 30 mety po jy audiniy, Iasteliy klinikinio panaudojimo arba
galiojimo laiko pasibaigimo.*;

1.2.29. pakeiciu VI skyriaus pavadinima ir jj iSdéstau taip:

VI SKYRIUS
AUDINIU, LASTELIU PRIEMIMAS AUDINIU BANKE, KODAVIMAS*;

1.2.30. pakei¢iu 42 punkta ir jj iSdéstau taip:

,42. Audiniy bankas, siekdamas identifikuoti ir Zenklinti gautas ir paskirstytas lgsteles ir
audinius, kaupia ir registruoja Siuos minimalius su donoru ir (arba) recipientu susijusius duomenis:

42.1. donoro identifikavimo duomenis;

42.2. paémima atlikusios jstaigos arba audiniy banko identifikavimo duomenis (jskaitant
kontaktinius duomenis);

42.3. unikaly donavimo numerfj;

42.4. audiniy, lasteliy paémimo vietg ir data;

42.5. paimty audiniy ir lasteliy kiekj ir paskirtj;

42.6. donacijos tipg (pvz., vienasluoksnis / daugiasluoksnis audinys; autologinis / alogeninis
naudojimas; gyvas / mirgs donoras);

42.7. produkto identifikavima, kuris apima bent jau §ig informacija:

42.7.1. audiniy banko identifikavimo duomenis;

42.7.2. audinio ir Igstelés / produkto tipg (pagrindiné nomenklatiira);

42.7.3. miSinio numerj (sumaiSymo atveju);

42.7.4. siuntos dalies numer;j (jei taikoma);

42.7.5. galiojimo pabaiga (jei taikoma);

42.7.6. audinio / lasteliy statusg (t. y. latkomas karantine, tinkamas naudoti ir kt.);

42.7.7. produkty apraSyma ir kilme, taikytus apdorojimo etapus, medziagas ir priedus,
turin¢ius sglytj su audiniais ir Igstelémis ir darancius poveikj jy kokybei ir (arba) saugai;

42.7.8. galuting etikete iSduodancios jstaigos identifikavimo duomenis;

42.8. bendra Europos koda (jei taikoma);

42.9. audiniy ir lgsteliy naudojimo zmonéms identifikavimas, kuris apima bent jau S$ig
informacija:

42.9.1. paskirstymo / Salinimo data;

42.9.2. gydytojo arba galutinio naudotojo / jstaigos identifikavimo duomenis.*;

1.2.31. pakeiciu 43 punktg ir jj iSdéstau taip:

»43. Audiniy banke bendras Europos kodas naudojamas visiems audiniams ir lgsteléms,
numatytiems naudoti Zmonéms. Kitais atvejais, kai audiniai ir lastelés iSleidziami | apyvarta,
lydimuosiuose dokumentuose nurodoma bent jau donavimo identifikavimo seka.;

1.2.32. papildau 43" punktu:

43", Apraso 43 punktas netaikomas:

43 1. tiesiogiai paskirstomiems audiniams ir Igsteléms, kad S$ie biity nedelsiant
transplantuojami recipientui pagal Sio Apraso reikalavimus;

43'.2. skubiais atvejais j Europos Sajunga importuojamiems audiniams ir lasteléms, dél kuriy
Nacionalinis transplantacijos biuras yra tiesiogiai daves leidima, kaip nurodyta Transplantacijai
skirty Zmogaus audiniy, lasteliy, organy jvezimo i Lietuvos Respublikg ir i§vezimo i§ Lietuvos
Respublikos tvarkos aprasSe, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004
m. birzelio 22 d. jsakymu Nr. V-463 | Dél Transplantacijai skirty zmogaus audiniy, lasteliy, organy
jvezimo | Lietuvos Respublikg ir i§vezimo 1§ Lietuvos Respublikos tvarkos apraSo patvirtinimo*
(toliau — Transplantacijai skirty zmogaus audiniy, lgsteliy, organy jvezimo j Lietuvos Respublikg ir
iSvezimo 1§ Lietuvos Respublikos tvarkos aprasas);

43" 3. kitiems audiniams ir lastelems, kai $ie audiniai ir lastelés licka toje pacioje asmens
sveikatos prieziiiros jstaigoje, teikiancioje audiniy ir (ar) lgsteliy transplantacijos paslaugas;
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43".4. i Europos Sajunga importuojamiems audiniams ir lasteléms, kai $ie audiniai ir lastelés
liecka toje pacioje jstaigoje nuo importavimo iki naudojimo, su salyga, kad asmens sveikatos
priezitros jstaiga yra licencijuota audiniy banko veiklai.*;

1.2.33. papildau 43% punktu:

,A3%. Apraso 43 punkte nurodytas bendras Europos kodas turi atitikti §io Apraso 6 priede ir
Siame punkte nustatytas specifikacijas:

43%.1. bendras Europos kodas turi biiti aiskiai jzifirimas, prie§ jj nurodoma santrumpa SEC.
Kartu galima naudoti ir kitas Zenklinimo ir atsekamumo sistemas;

43%2. bendrame Europos kode nurodoma donavimo identifikavimo seka ir produkto
identifikavimo seka, tarp kuriy paliekamas vienas tarpelis arba kurios nurodomos dviejose viena po
kitos einanciose eilutése.*;

1.2.34. papildau 43° punktu:

A3, Audiniy bankai privalo laikytis $iy reikalavimy:

43%1. suteikti bendrg Europos koda visiems audiniams ir lgstelems, kuriems §j koda
privaloma naudoti, véliausiai prie$ jy paskirstymg naudoti Zzmonéms;

43%.2. suteikti donavimo identifikavimo seka, paémus audinius ir lgsteles arba gavus jas i
audiniy ir Igsteliy paémimg vykdancios jstaigos arba importuojant audinius ir Igsteles i§ treciosios
valstybés tiekéjo. Donavimo identifikavimo sekq sudaro:

43%.2.1. ju Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas, nurodytas Europos Sgjungos audiniy
istaigy kompendiume;

43%.2.2. Nacionalinio transplantacijos biuro suteiktas unikalus donavimo numeris. Audiniy
bankas, sumaiSgs audinius ir Igsteles, kreipiasi j Nacionalinj transplantacijos biurg, kad gautam
galutiniam produktui bty suteiktas naujas donavimo identifikavimo numeris. Audiniy bankas,
kuriame atliktas sumaiSymas, uztikrina atskiry donavimo atvejy atsekamuma;

43% 3. nekeisti donavimo identifikavimo sekos, ja suteikus j apyvartg iSleistiems audiniams ir
lasteléms, nebent biitina iStaisyti kodavimo klaidg; bet koks iStaisymas turi biiti pagrjstas tinkamais
dokumentais;

432 4. naudoti vieng 1§ leidziamy produkty kodavimo sistemy ir atitinkamus audiniy ir Iasteliy
produkty numerius, jtrauktus j Europos Sgjungos audiniy ir lgsteliy produkty kompendiuma, ne
véliau kaip iki jy paskyrimo naudoti Zmonéms;

43% 5. naudoti tinkama siuntos dalies numerj ir galiojimo data. Audiniy ir lasteliy, kuriy
galiojimo data nenustatyta, galiojimo data turi biiti 00000000 ne véliau kaip iki jy paskyrimo
naudoti Zmonéms;

43% 6. atitinkamo produkto etiketéje nurodyti neistrinama ir nepasalinama bendra Europos
koda ir §i koda nurodyti susijusiuose lydimuosiuose dokumentuose ne véliau kaip iki jy paskyrimo
naudoti zmonéms. Audiniy bankai gali pavesti $ig uzduotj treciajai Saliai arba treciosioms Salims su
salyga, kad audiniy bankas uZztikrina, kad biity laikomasi $ios Apraso reikalavimy, visy pirma, dél
kodo unikalumo. Jei dé¢l etiketés dydZio ant jos nejmanoma nurodyti bendro Europos kodo,
lydimuosiuose dokumentuose kodas turi biiti aiskiai susietas su $ia etikete pazenklintomis audiniy ir
lasteliy pakuotémis;

43% 7. pranesti Nacionaliniam transplantacijos biurui, kai:

43%7.1. reikia atnaujinti ar istaisyti | Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiuma jtraukta
informacija;

43%7.2. reikia atnaujinti Europos Sajungos audiniy ir lasteliy produkty kompendiuma;

43%.7.3. audiniy bankas nustato didele audiniy ir lasteliy, gauty i§ kity Europos Sajungos
audiniy banky, neatitiktj su bendru Europos kodu susijusiems reikalavimams;

43% 8. imtis biitiny priemoniy, jei bendras Europos kodas etiketéje nurodomas neteisingai.;

1.2.35. papildau 43* punktu:

,43% Nacionalinis transplantacijos biuras:
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43* 1. visiems licencijuotiems audiniy bankams suteikia unikaly audiniy banko numerj. Jei
audiniy bankas yra skirtingose fizinése vietose, taCiau turi vieng unikaliy donavimo numeriy
suteikimo sistema, jis gali buti laikomas vienu tuo paciu audiniu banku;

43* 2. uztikrina visiska bendro Europos kodo jdiegima;

43* 3. uztikrina, kad j Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiuma jtraukti duomenys biity
patvirtinti, o kompendiumas biity atnaujinamas be nepagristo delsimo (ne véliau kaip per deSimt
darbo dieny, kai kalbama apie bet kokius pakeitimus, turin¢ius esminio poveikio atitinkamo audiniy
banko licencijavimui), visy pirma Siais atvejais:

43*3.1. kai yra licencijuojamas naujas audiniy bankas;

43*3.2. kai pasikeitia audiniy banko informacija arba ES audiniy jstaigos kompendiume ji
yra nurodyta neteisingai;

43%3.3. kai pasikei¢ia audiniy banko licencijavimo duomenys, nurodyti §io Apraso 43%.6.1
papunktyje, jskaitant:

43".3.3.1. licencija dél naujo audiniy ar lasteliy tipo;

43%.3.3.2. licencija dél nustatytos naujos veiklos;

43*.3.3.3. licencijos papildyma bet kokia informacija, susijusia su salygomis arba i§imtimis;

43%.3.3.4. dalinj arba visi§ka konkregios licencijos, skirtos konkre¢iai veiklai arba audiniy ir
lasteliy tipui, sustabdyma;

43"3.3.5. dalinj arba visiska audiniy banko licencijos panaikinima;

43%.3.3.6. tuos atvejus, kai audiniy bankas savanoriskai i§ dalies arba visi§kai sustabdo vienos
ar keliy rasiy veikla, kurig vykdyti jis yra licencijuotas;

43* 4. ispéja kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas, kai Europos Sajungos audiniy
jstaigy kompendiume pastebima neteisinga informacija, susijusi su kita valstybe nare, arba
nustatoma su kita valstybe nare susijusiy rimty neatitikimy nuostatoms, reglamentuojancioms
bendrg Europos koda;

43* 5. jspéja Europos Komisija ir kitas kompetentingas institucijas, kai, jy nuomone, reikia
atnaujinti Europos Sajungos audiniy ir Igsteliy produkty kompendiuma;

43* 6. jraso §iuos duomenis j Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiuma:

43%6.1. informacija apie audiniy banka:

43%.6.1.1. audiniy banko pavadinima;

43%6.1.2. audiniy banko nacionalinj arba tarptautinj koda;

43*.6.1.3. organizacijos, kurioje yra audiniy bankas, pavadinima (jei taikoma);

43%.6.1.4. audiniy banko adresa;

43%6.1.5. skelbtinus kontaktinius duomenis: el.pasto déZzutés adresa, telefona ir faksa;

43 6.2. informacijg apie audiniy banko licencijavima:

43*.6.2.1. licencijuojan&iosios kompetentingos institucijos ar institucijy pavadinimus;

43%.6.2.2. nacionalinés kompetentingos institucijos ar institucijy, atsakingy uz Europos
Sajungos audiniy jstaigos kompendiuma, pavadinima;

43%.6.2.3. licencijos turétoja;

43%.6.2.4. audinius ir lasteles, dél kuriy suteikta licencija;

43%.6.2.5. faktiskai atlickama veikla, dél kurios suteikta licencija;

43*6.2.6. licencijos statusa (suteikta, sustabdyta, atSaukta, i§ dalies ar visiSkai, savanoriskas
veiklos nutraukimas);

43%.6.2.7. informacijg apie bet kokias salygas ir idimtis, kuriomis papildyta licencija (jeigu
taikoma).*;

1.2.36. papildau 43° punktu:

,43%. unikalius donavimo numerius suteikia Nacionalinis transplantacijos biuras. Bendro
Europos kodo naudojimas netrukdo naudoti papildomy kody.*;

1.2.37. papildau 43° punktu:

,43% nuo 2016 m. spalio 29 d. jau laikomiems audiniams ir lastelems netaikomi
isipareigojimai, susij¢ su bendru Europos kodu, jeigu audiniai ir Igstelés iSleidziamos | apyvarta
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Europos Sajungoje per penkerius metus nuo tos datos su salyga, kad visiSkas atsekamumas
uztikrinamas kitais buidais. Jeigu audiniai ir Igstelés toliau laikomos ir iSleidziamos j apyvartg jau
pasibaigus Siam penkeriy mety laikotarpiui ir jy atveju nejmanoma naudoti bendro Europos kodo,
visy pirma, de¢l to, kad audiniai ir lgstelés laikomos giliai uzSaldytos, audiniy bankai taiko
produktams su mazomis etiketémis nustatytas procediras, kaip iSdéstyta Sio Apraso 43°.6
papunktyje.*;
1.2.38.pakeiciu VII skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:
»VII SKYRIUS
AUDINIU, LASTELIU APDOROJIMAS IR KONSERVAVIMAS*;
1.2.39. pakei¢iu VIII skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:
» VI SKYRIUS
AUDINIU, LASTELIU LAIKYMAS*;
1.2.40. pakei¢iu IX skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:
»IX SKYRIUS
AUDINIU, LASTELIU PERDAVIMAS NAUDOTI IR ISEMIMAS IS APYVARTOS*;
1.2.41. pakei¢iu 56.6 papunktj ir jj iSdéstau taip:
,,06.6. naudojimo pradzios datg;";
1.2.42. papildau 56.7 papunk¢iu:
,06.7. bendra Europos koda (jei taikkoma).”;
1.2.43. pakei¢iu X skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:
»X SKYRIUS

AUDINIU, LASTELIU PASKIRSTYMAS*;

1.2.44, papildau 59.1.1.8 papunk¢iu:

»09.1.1.8. bendras Europos kodas, skirtas audiniams ir lgsteléms, paskirstomoms naudoti
zmonéms, arba donavimo sekos numeris, suteikiamas ] apyvartg iSleistiems audiniams ir Igsteléms,
kurie néra paskirstomi naudoti Zmonéms.*;

1.2.45. papildau 59.1.3.10 papunkciu:

»09.1.3.10. Importuojamy audiniy ir Igsteliy atveju — paémimg atlieckanti Salis ir
eksportuojancioji Salis (jei skiriasi nuo paémimg atliekancios Salies).*;

1.2.46. papildau nauju X' skyriumi:

»X' SKYRIUS
IMPORTAS IS TRECIUJU VALSTYBIU

59", Istaiga, norédama importuoti konkrecius audinius ir (ar) lasteles, turi turéti licencija,
suteikiancCig teis¢ verstis asmens sveikatos prieziiros veikla ir teikti konkreCiy audiniy ir (ar)
lasteliy audiniy banko paslaugg, ir §io Apraso 2 priede nurodytg licencijos sertifikata minéty audiniy
ir (ar) lasteliy importui. Licencijos sertifikata, ne véliau kaip per 20 darbo dieny, iSduoda
Nacionalinis transplantacijos biuras, jvertings Audiniy banko pateikta Apraso 1 ir 3 prieduose
nurodytg informacija ir raSytiniy susitarimy su treciyjy valstybiy tiekéjais kopijas. Valstybiné
akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos apie
licencijos, suteikianCios teis¢ verstis asmens sveikatos prieZiliros veikla ir teikti audiniy banko
paslauga, iSdavima, patikslinimg, stabdyma, stabdymo panaikinimg ar panaikinimg informuoja
Nacionalinj transplantacijos biurg pateikdama pranesima.

59°. I3duotas sertifikatas gali biiti panaikinamas, jei nustatomi ar isaiskéja neatitikimai §io
ApraSo reikalavimams.

59°. Audiniy bankas, norédamas atlikti esminius savo importo veiklos pakeitimus, kreipiasi |
Nacionalinj transplantacijos biura, kuris iSduoda nauja licencijos sertifikatag arba papildoma
licencijos sertifikatg. Esminiais pakeitimais laikomi, visy pirma, treCiosiose valstybése vykdomos
veiklos, kuri gali turéti poveiki importuojamy audiniy ir lasteliy kokybei ir saugai, ar treciyjy
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valstybiy tiekéjy, kuriais naudojamasi, pakeitimai.

59*. Audiniy bankas, gaves naujai iSduota licencija, suteikiania teise verstis asmens
sveikatos priezitros veikla ir teikti konkre¢iy audiniy ir (ar) lasteliy audiniy banko paslauga, ar ja
pasitikslings dél naujy audiniy ir (ar) lasteliy tipy, turi kreiptis i Nacionalinj transplantacijos biura
dél naujo ar papildomo sertifikato iSdavimo, pateikdamas Apraso 1 ir 3 prieduose nurodyta
informacijg ir raSytiniy susitarimy su trec¢iyjy valstybiy tickéjais kopijas.

59°. Audiniy bankas per 5 darbo dienas pranesa Nacionaliniam transplantacijos biurui apie
sprendimg i§ dalies ar visiSkai nutraukti savo importo veiklg.

59°. Esminiu veiklos pakeitimu nelaikomas vienkartinis audiniy ar lasteliy importas i3
treCiosios valstybés tiekéjo. Vienkartinio importo atveju taikomi Transplantacijai skirty zmogaus
audiniy, lasteliy, organy jvezimo ] Lietuvos Respublikg ir i§vezimo 1§ Lietuvos Respublikos tvarkos
apraso reikalavimai dél vienkartiniy leidimy iSdavimo.

597, Audiniy bankas per 5 darbo dienas pranesa Nacionaliniam transplantacijos biurui apie
bet kokj dalinj; ar visiS8kg tre€iosios valstybés tiekéjo leidimo eksportuoti audinius ir Ilgsteles
atSaukimg arba sustabdymg ir apie bet kokj kitg sprendimg, kurj valstybés, kurioje yra jsisteiges
treCiosios valstybés tiekéjas, kompetentinga institucija priéme dél reikalavimy nesilaikymo ir kuris
gali bti susijes su importuojamy audiniy ir Igsteliy kokybe ir sauga.

598, Audiniy bankas importuoti i treciyjy valstybiy gali tik sudares rasytinius susitarimus su
treCiyjy valstybiy tiekéjais, jei bet kokia veikla, susijusi su importui j Europos Sajunga skirty
audiniy ir lgsteliy donavimu, paémimu, apdorojimu, konservavimu, laikymu arba eksportu i
Europos Sajunga, vykdoma uz Europos Sagjungos riby. RaSytiniame susitarime turi biiti nurodomi
kokybés ir saugumo reikalavimai, kuriy turi buti laikomasi siekiant uztikrinti importuojamiems
audiniams ir Igsteléems taikomy kokybés ir saugos standarty lygiavertiskumg Sio Apraso
nustatytiems standartams, o visy pirma bent tai, kas nurodyta Sio Apraso 4 priede. Audiniy banko
vadovas garantuoja ir atsako, kad treCiosios valstybés tiekéjas atitinka Sio Apraso ir kity teisés akty
reikalavimus. Vienkartinio importo atveju taikomi Transplantacijai skirty zmogaus audiniy, lasteliy,
organy jvezimo ] Lietuvos Respublikga ir iSvezimo i§ Lietuvos Respublikos tvarkos apraso
reikalavimai.«;

1.2.47. pakei¢iu XI skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»XI SKYRIUS
PATIKRINIMAIL, KONTROLE IR KOKYBES VALDYMAS;

1.2.48. pakeiciu 63.1 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,03.1. tikrinti Audiniy bankus, o tam tikrais atvejais ir treCiyjy valstybiy tiekéjy veikla;*;

1.2.49. pakeiCiu 63.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,03.2. vertinti ir tikrinti Audiniy banky ir treciyjy Saliy atliekamas procediiras ir vykdoma
veikla, tiesiogiai susijusia su Apraso reikalavimy vykdymu, taip pat treciyjy valstybiy tiekéjy, kurie
yra svarbiis uZztikrinant importuojamiems audiniams ir Igsteléms taikomy kokybés ir saugos
standarty lygiavertiSkuma §io Apraso nustatytiems standartams, patalpas;*;

1.2.50. pakei€iu 67 punkta ir ji iSdéstau taip:

,07. Audiniy bankas Nacionaliniam transplantacijos biurui teikia vieSai skelbiamas metines
veiklos ataskaitas (Apraso 5 priedas). Nacionalinis transplantacijos biuras tvarko visuomenei
prieinama Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiumg, kaip nurodyta $io Apraso 43%.3
papunktyje.”;

1.2.51. pakeic¢iu XII skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»XIl SKYRIUS
BAIGIAMOJI NUOSTATA;

1.2.52. papildau 1 priedu (pridedama);

1.2.53. papildau 2 priedu (pridedama);

1.2.54. papildau 3 priedu (pridedama);

1.2.55. papildau 4 priedu (pridedama);

1.2.56. papildau 5 priedu (pridedama);



1.2.57. papildau 6 priedu (pridedama).
2. Nustatau, kad Sis jsakymas jsigalioja 2017 m. balandzio 29 d.

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



