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Isakymas paskelbtas: TAR 2015-08-19, i. k. 2015-12426

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ISAKYMAS
DEL PLAZMOS PANAUDOJIMO IR KONTROLES 2016-2020 METAIS STRATEGINIU
KRYPCIU APRASO PATVIRTINIMO

2015 m. rugpjicio 18 d. Nr. V-979
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 10 straipsniu:

1. Tvirtinu Plazmos panaudojimo ir kontrolés 2016-2020 metais strateginiy kryp¢iy
aprasg (pridedama).

2. P avedujsakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos sritj.

o —

Sveikatos apsaugos ministré Rimant¢ Salasevicitité



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2015 m. rugpjucio 18 d.
jsakymu Nr. V-979

PLAZMOS PANAUDOJIMO IR KONTROLES 2016-2020 METAIS STRATEGINIU
KRYPCIU APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Plazmos panaudojimo ir kontrolés 2016—2020 metais strateginiy kryp¢iy aprasas
(toliau — Kryp¢iy aprasSas) parengtas siekiant uztikrinti pakankamg Lietuvos Respublikos asmens
plazma, kraujo vaistiniais preparatais bei optimaly gydymo tikslams nepanaudotos SvieZiai
Saldytos plazmos panaudojima, atsizvelgiant | Neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo
2016-2020 mety programos, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015
m. liepos 24 d. jsakymu Nr. V-887 ,,Dél Neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo 2016—
2020 mety programos patvirtinimo®, Pasaulio sveikatos organizacijos (toliau — PSO) strategines
nuostatas (The Rome Declaration on Achieving Self-Sufficiency in Safe Blood and Blood Products,
Based on Voluntary Non-Remunerated Donation, October, 2013, Italy; World Health Assembly
resolution WHAG63.12: Availability, Safety and Quality of Blood Products) bei Europos Sgjungos
Saliy geraja patirt].

2. Siuo Krypéiy aprasu vadovaujasi kraujo donorystés jstaigos, jas kontroliuojan¢ios
ir priezitirg atliekancios institucijos.

3. Krypciy aprase vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos kraujo donorystés jstatyme ir kituose teisés aktuose.

Il SKYRIUS
PADETIES ANALIZE

4. Kraujo ir plazmos surinkimo ir iStyrimo, neatsizvelgiant j tai, kokiems tikslams jie
bus naudojami (gydymui ar perdirbti j vaistinius preparatus), veiklai taikoma 2003 m. sausio 27
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatanti zmogaus kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus bei i§ dalies pakei¢ianti Direktyva 2001/83/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15
skyrius, 7 tomas, p. 346), ir ja perkeliantys Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymas ir jo
igyvendinamieji teisés aktai. Kraujo vaistiniy preparaty, jiems gaminti naudojamy veikliyjy,
pagalbiniy medziagy ir kity pradiniy medziagy gamybai taikoma 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69), ir ja perkeliantys
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas ir jo jgyvendinamieji teisés aktai.
indikacijas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodzio 30
d. jsakymu Nr. V-1087 ,.De¢l Kraujo komponenty transfuzijos indikacijy patvirtinimo*. Lietuvoje
gydymui panaudojama apie 35 proc. i§ konservuoto kraujo paruostos Svieziai Saldytos plazmos.
ASP] Svieziai Saldytos plazmos poreikis yra visiSkai patenkinamas.

6. Europos Sajungos valstybése narése Svieziai Saldytos plazmos ir eritrocity
panaudojimo gydymui santykis Europos Tarybos ataskaitos ,Kraujo ir kraujo komponenty
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surinkimas, iStyrimas ir naudojimas Europoje 2011 m.“ (toliau — Ataskaita) duomenimis, svyruoja
nuo 0,02 Portugalijoje iki 0,9 Latvijoje. Lietuvoje $is santykis yra 0,36, Europos $aliy vidurkis —
0,41.

7. Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) valstybése, Ataskaitos duomenimis,
taikomi Sie papildomi plazmos saugumo didinimo metodai: patogeny redukcija arba karantinas —
20 valstybiy, universali leukofiltracija — 8 valstybése.

8. Gydymui nepanaudota $vieziai $aldyta plazma dazniausiai yra naudojama kraujo
vaistiniy preparaty gamybai. Sios grupés vaistinius preparatus turi teis¢ gaminti juridiniai asmenys,
turintys Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nustatyta tvarka iSduota gamybos licencija, jei
reikia, sudarydami kontraktinés gamybos sutartis su kity valstybiy kraujo vaistiniy preparaty
gamintojais ar plazmos frakcionuotojais. Taip pat gydymui nepanaudota Svieziai Saldyta plazma
gali buti parduodama kraujo vaistiniy preparaty gamybos jmonei ar plazmos frakcionuotojui,
atsiskaitant uz plazma piniginémis léSomis ir (ar) kraujo vaistiniais preparatais.

9. Europos Sajungos valstybés narés kraujo vaistiniais preparatais apsiriipina
jvairiais biidais. Europos Komisijos pateiktais 2013 m. duomenimis, vienuolikoje Europos
Sajungos valstybiy nariy (Austrijoje, Italijoje, Ispanijoje, Nyderlanduose, Prancizijoje, Vokietijoje
ir kt.) yra plazmos frakcionavimo gamyklos, kurios perdirba Salyje (ir ne tik) surinkta plazmg }
kraujo vaistinius preparatus. 9 Europos Sgjungos valstybés narés iSveza gydymui nepanaudotg
plazmg ] kitas EEE valstybes ir treCigsias Salis perdirbti j kraujo vaistinius preparatus pagal
gamybos sutart] ir jveza kraujo vaistinius preparatus, kurie biina pagaminti nebiitinai i§ jos
donory plazmos. Kitos Europos Sajungos valstybés narés gydymui nepanaudotg plazmag
parduoda pagal sutartj, kurioje nustatoma, kad uz plazma atsiskaitoma piniginémis l€Somis, ir
perka kraujo vaistinius preparatus rinkoje.

10. IS plazmos gaminami kraujo vaistiniai preparatai, pagal panaudojima uzimantys
didziausig pasaulinés iSvestiniy plazmos produkty rinkos dalj, yra zmogaus normalusis
imunoglobulinas, albuminas ir VIII kresé¢jimo faktorius (plazminis).

11. Lietuvoje kraujo kreséjimo faktoriai yra kompensuojami Privalomojo sveikatos
draudimo fondo (toliau — PSDF) léSomis. Lietuvoje hemofilija sergantys pacientai kre$éjimo
faktoriais apriipinami pakankamai: 2012 m. Lietuvoje VIII kreséjimo faktoriaus suvartota 4,42
vnt./1 gyventojui (47 proc. plazminiy preparaty; 53 proc. rekombinantiniy preparaty), pvz.,
Jungtingje Karalystéje — 7,6 vnt./1 gyventojui (11 proc. plazminiy; 89 proc. rekombinantiniy),
Airijoje — 7,8 vnt./1 gyventojui (5 proc. plazminiy; 95 proc. rekombinantiniy), Pranctzijoje —
7,06 vnt./1 gyventojui (14 proc. plazminiy; 86 proc. rekombinantiniy), Lenkijoje — 4,77 vnt./1
gyventojui (71 proc. plazminiy; 29 proc. rekombinantiniy), Graikijoje — 3,24 vnt./1 gyventojui
(6 proc. plazminiy; 94 proc. rekombinantiniy) Latvijoje — 1,8 wvnt./1 gyventojui (88 proc.
plazminiy; 12 proc. rekombinantiniy ). 2013 m. Lietuvoje VIII kreséjimo faktoriaus suvartota
(itraukti klinikiniy tyrimy duomenys) 4,5 vnt./1 gyventojui (37 proc. plazminiy; 63 proc.
rekombinantiniy).

12. Lietuvoje PSDF biudZeto I¢Somis centralizuotai pirkto Zmogaus normaliojo
imunoglobulino 2013 m. suvartota 11 kg 655 g, 0 2014 m. — 8 kg 346 g.

13. Igyvendinant Plazmos panaudojimo 2011-2015 metais strategines Kryptis,
patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birZelio 1 d. jsakymu Nr.
V-490 ,,.Dél Plazmos panaudojimo 2011-2015 metais strateginiy kryp¢iy patvirtinimo* (toliau —
2011-2015 mety kryptys), ir siekiant jose nustatyto strateginio tikslo — gerinti asmens sveikatos
prieziiiros jstaigy apripinima optimaliu kiekiu saugios Svieziai Saldytos plazmos, saugiais kraujo
vaistiniais preparatais bei rekombinantiniais kres¢jimo faktoriais, jgyvendintos $ios priemonés:

13.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 27 d.
jsakymu Nr. V-78 , D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. vasario 27
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d. jsakymo Nr. V-1087 ,.Dél kraujo ir kraujo komponenty jvezimo j Lietuvos Respublikg ir (ar)
iSvezimo 1§ jos salygy bei tvarkos patvirtinimo® pakeitimo* patobulintas likutinés plazmos
panaudojimo reglamentavimas;

13.2. $vieziai Saldytos plazmos sauguma gerinan¢ios priemongés:

13.2.1. 2014 m. gruodzio 16 d. priimtas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
Nr. X-709 2, 15, 19, 23, 24, 51, 75 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo papildymo Sestuoju-1 skirsniu
jstatymas, kuriuo plazmos, naudojamos kaip pradiné medziaga kraujo vaistiniams preparatams
gaminti, ruosimas priskirtas licencijuojamai farmacinei veiklai ir numatyta, kad Sig veikla gali
vykdyti tik juridiniai asmenys, turintys gamybos licencija, taip pat patikslintos nuostatos dél kraujo
vaistiniy preparaty serijy iSleidimo ] rinka;

13.2.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. lapkricio 22 d.
jsakymu Nr. V-1063 ,,D¢l Kraujo donorystés jstaigy ir ligoniniy kraujo banky geros praktikos
nuostaty patvirtinimo* patvirtinti Kraujo donorystés jstaigy geros praktikos nuostatai ir Ligoniniy
kraujo banky geros praktikos nuostatai,

13.2.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. gruodzio 19 d.
jsakymu Nr.  V-1186 ,Dél Kraujo ir kraujo komponenty ruoSimo ir kokybés kontrolés
reikalavimy apraSo patvirtinimo* patvirtinti Kraujo ir kraujo komponenty ruoSimo ir kokybés
kontrolés reikalavimai;

13.2.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 27 d.
jsakymu Nr. V-411 ,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4
d. ;sakymo Nr. V-84 , D¢l Kraujo donory sveikatos tikrinimo tvarkos apraSo, privalomyjy tyrimy
saraSo, reikiamy sveikatos rodikliy ir kraujo donory apklausos anketos patvirtinimo* pakeitimo*
patvirtintas naujos redakcijos Kraujo ir kraujo sudétiniy daliy donory sveikatos tikrinimo ir donory
kraujo ir kraujo sudétiniy daliy paémimo tvarkos aprasas;

13.2.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. spalio 13 d.
jsakymu Nr. V-1060 ,,.D¢l Kraujo ir jo sudétiniy daliy donory iStyrimo dél infekcijy zymeny
tvarkos apraso patvirtinimo* patvirtintas Kraujo ir jo sudétiniy daliy donory iStyrimo d¢l infekcijy
zymeny tvarkos aprasas.

14. PSO ir Europos Taryba atkreipia valstybiy nariy démesj j sveikatos priezitiros
specialisty tobulinimo tinkamo ir racionalaus kraujo komponenty (jskaitant plazmg) ir kraujo
vaistiniy preparaty naudojimo klausimais svarbg. Reikia pazymeéti, kad Lietuvoje pastaraisiais
metais sveikatos priezitiros specialisty tobulinimas  minétais klausimais buvo vykdomas
nereguliariai ir nepakankamai.

111 SKYRIUS
PLAZMOS PANAUDOJIMO STRATEGINIS TIKSLAS IR KRYPTYS

15. Plazmos panaudojimo strateginis tikslas — pakankamas ASP] apripinimas saugia bei
kokybiska $vieziai Saldyta plazma, kraujo vaistiniais preparatais bei optimalus gydymo tikslams
nepanaudotos Svieziai Saldytos plazmos panaudojimas.

16. Strateginés kryptys Kryp¢iy apraso 15 punkte nustatytam tikslui pasiekti:

16.1. plazmos saugumo didinimas:

16.1.1. neatlygintiny kraujo ir kraujo sudétiniy daliy donacijy skaiciaus didinimas;

16.1.2. plazmos karantinavimo arba (ir) patogeny redukcijos metody diegimas
gydymui skirtos Svieziai Saldytos plazmos gamybos procese;

.....

plazmos gamybos procese;
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16.1.4. S$vieziai Saldytos plazmos, paruostos i§ donory vyry ir negimdziusiy motery
kraujo ir kraujo sudétiniy daliy, naudojimas gydymo tikslams;

16.1.5. bendros kraujo ir kraujo komponenty zenklinimo sistemos diegimas Lietuvos
kraujo donorystés jstaigose;

16.1.6. plazmos surinkimo ir iStyrimo valstybinés kontrolés stiprinimas: reguliariy
patikrinimy kraujo donorystés jstaigose atlikimas ir jy vykdomos plazmos surinkimo bei i§tyrimo
veiklos atitikties teisés akty reikalavimams vertinimas, valstybing kontrole vykdanciy asmeny
reguliarus kvalifikacijos kélimas;

16.1.7. plazmos, naudojamos kaip pradiné medziaga kraujo vaistiniams preparatams
gaminti, ruoS§imo valstybinés prieziliros stiprinimas: reguliariy gamybos licencijos, suteikian¢ios
teis¢ ruosti plazma, turétojy patikrinimy atlikimas ir jy vykdomos veiklos atitikties geros gamybos
praktikos reikalavimams vertinimas, reguliarus prieziirg vykdancCiy asmeny (inspektoriy)
kvalifikacijos kélimas.

16.2. Racionalaus plazmos ruos$imo bei racionalaus plazmos ir kraujo vaistiniy
preparaty klinikinio vartojimo skatinimas, klinikiniy situacijy sprendimy gerinimas atsizvelgiant ]
Lietuvos ir tarptautiniy gydytojy profesiniy draugijy rekomendacijas bei reguliariai organizuojant
sveikatos priezitiros specialisty kvalifikacijos kelimg Siais klausimais.
organizavimas bei valstybinés kontrolés ir priezitiros uztikrinimas:

16.3.1. Lictuvoje i§ konservuoto kraujo ir plazmaferezés biidu paruostos bei gydymui
nepanaudotos Svieziai Saldytos plazmos kiekio apskaitos vykdymas bei 1éSy, gauty ja realizavus,
apskaitos vykdymas ir kontrole.

16.3.2. Duomeny apie kraujo vaistiniy preparaty poreikj ir klinikinj panaudojima
Lietuvos ASP] analizé.

16.3.3. KDI gydymui nepanaudotos plazmos panaudojimo biidg pasirenka
atsizvelgdama | aktualias tarptautines (Pasaulio sveikatos organizacijos, Europos Komisijos,
Europos Tarybos) rekomendacijas, geraja Europos Sajungos valstybiy nariy praktika, atlikusi
stiprybiy, silpnybiy, grésmiy, galimybiy (SSGG) analizg, prioritety mazéjimo tvarka:

16.3.3.1. KD], vadovaudamasi vieSumo, atvirumo, skaidrumo, nediskriminavimo ir
sgziningumo principais, dél plazmos, naudojamos kaip pradiné medziaga kraujo preparatams
gaminti ir atitinkan¢ios Farmacijos jstatymo SeStojo’ skirsnio nuostatas (toliau — plazma,
naudojama kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti), panaudojimo organizuoja
konkurencingg procediirg, kurioje gali dalyvauti Lietuvos Respublikos ir kity EEE valstybiy
kraujo vaistiniy preparaty gamintojai / plazmos frakcionuotojai, ir procediiros pabaigoje Su
laimeétoju (kraujo vaistiniy preparaty gamintoju / plazmos frakcionuotoju) pasiraso sutartj dél Sios
plazmos tiekimo kraujo vaistiniy preparaty gamybai. | Lietuvos Respublikg jvezami i§ Sios
plazmos pagaminti Lietuvos Respublikoje registruoti kraujo vaistiniai preparatai arba uz patiekta
plazma atsiskaitoma piniginémis léSomis;

16.3.3.2. Neteko galios nuo 2020-10-01

Papunkcio naikinimas:
Nr. V-2146, 2020-09-30, paskelbta TAR 2020-09-30, i. k. 2020-20347

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1436, 2019-12-12, paskelbta TAR 2019-12-13, i. k. 2019-20162

16.3.4. KD], vadovaudamasi vieSumo, atvirumo, skaidrumo, nediskriminavimo ir
saziningumo principais, dél plazmos, kuri neatitinka Farmacijos jstatymo Sestojo' skirsnio
nuostaty ir negali biiti naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, panaudojimo
organizuoja konkurencingg procediira, su kurios laimétoju (juridiniu asmeniu) pasiraso sutartj dél


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=66df478002e411ebb74de75171d26d52
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e09c28301d9e11eabe008ea93139d588
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Sios plazmos pardavimo moksliniams tyrimams, reagenty, biotechnologiniy produkty (iSskyrus
vaistinius preparatus) gamybai su diagnostika ir (ar) gydymu susijusiais tikslais.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1436, 2019-12-12, paskelbta TAR 2019-12-13, i. k. 2019-20162

16.3.5. Rekomenduojamas valstybés kraujo donorystés jstaigy bendradarbiavimas
bendradarbiavimo sutartis ir kt.).

16.3.5". Uz parduota plazma gautas IéSas KDJ naudoja teisés akty nustatyta tvarka.
Papildyta papunkciu:
Nr. V-1436, 2019-12-12, paskelbta TAR 2019-12-13, i. k. 2019-20162

IV SKYRIUS
LAUKIAMI REZULTATAI

17. Laukiami Krypc€iy apraso jgyvendinimo rezultatai 2020 m. pabaigoje:
17.1. Pakankamas Lietuvos ASP] apriupinimas saugia ir kokybiSka Svieziai Saldyta
plazma:
17.1.1. plazma ruoS$iama tik 1§ neatlygintiny kraujo ir kraujo sudétiniy daliy donory;
17.1.2. 100 proc. gydymui skirtos plazmos taikoma plazmos karantinas arba (ir)
patogeny redukcija;
17.1.3. Neteko galios nuo 2020-10-01

Punkto naikinimas:
Nr. V-2146, 2020-09-30, paskelbta TAR 2020-09-30, i. k. 2020-20347

17.1.4. gydymo tikslams naudojama plazma, paruosta tik i§ donory vyry ir
negimdziusiy motery kraujo ir kraujo sudétiniy daliy;

17.1.5. Lietuvos kraujo donorystés jstaigos naudoja bendrg kraujo ir kraujo
komponenty Zenklinimo sistema;

17.1.6. vykdoma efektyvi ir reguliari plazmos surinkimo, iStyrimo ir ruoSimo
valstybiné kontrol¢ ir priezitira.

17.2. Svieziai $aldyta plazma bei kraujo vaistiniai preparatai naudojami racionaliai
atsizvelgiant j Lietuvos ir tarptautiniy gydytojy profesiniy draugijy rekomendacijas.
pagal sutart] perdirbti | kraujo vaistinius preparatus arba pagal sutarti parduodant. Teisés akty
nustatyta tvarka vykdoma §ios plazmos apskaita ir 1€y, gauty ja realizavus, apskaita ir kontrolé.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1436, 2019-12-12, paskelbta TAR 2019-12-13, i. k. 2019-20162

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. rugpjicio 18 d. jsakymo Nr. V-979 "Dél Plazmos
panaudojimo ir kontrolés 2016-2020 metais strateginiy krypciy apraso tvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-2146, 2020-09-30, paskelbta TAR 2020-09-30, i. k. 2020-20347

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. rugpjicio 18 d. jsakymo Nr. V-979 , D¢l Plazmos
panaudojimo ir kontrolés 2016-2020 metais strateginiy kryp¢iy apraso patvirtinimo* pakeitimo
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