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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL GYVENTOJU SKIEPIJIMO VAKCINA JYNNEOS ORGANIZAVIMO TVARKOS
APRASO PATVIRTINIMO

2022 m. d. Nr. V-
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 5 dalimi, Lietuvos
Respublikos Zzmoniy uzkre¢iamyjy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymo 11 straipsniu 4 dalimi,
Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo 9 straipsnio 1 dalies 3 punktu ir 10
straipsnio 6 punktu, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2022 m. liepos 1 d. jsakymu
Nr. V-1192 D¢l Leidimo laikinai tiekti neregistruota vakcing Jynneos:

1. Tvirtinu Gyventojy skiepijimo vakcina Jynneos organizavimo tvarkos apraSa
(pridedama).

2.Pavedu:

2.1. Sveikatos apsaugos ministerijos Ekstremaliy sveikatai situacijy centrui:

2.1.1. pagal V3] Lietuvos sveikatos moksly universiteto Kauno ligoninés, VS| Vilniaus
universiteto ligoninés Santaros kliniky, V§] Klaipédos universitetinés ligoninés, Vs] Respublikinés
Panevézio ligoninés, V3] Respublikinés Siauliy ligoninés (toliau — ASP]) $iuo jsakymu patvirtinto
Gyventojy skiepijimo vakcina Jynneos organizavimo tvarkos apraSo (toliau — ApraSas) nustatyta
tvarka pateiktus vakcinos Jynneos (vakcina nuo raupy ir bezdzioniy raupy, gyvoji, nesireplikuojanti,
farmaciné forma injekciné suspensija, vartojimo biidas leisti po oda, 0,5 ml N20 (20 vienadoziy
flakony), gamintojas Bavarian Nordic A/S, Danija) (toliau — vakcina Jynneos) poreikius Apraso
nustatyta tvarka tickti ASP] vakcinas Jynneos;

2.1.2. tiekti tik tas vakciny Jynneos serijas, kuriy kokybe patvirtinan¢ius dokumentus (vakcinos
gamintojo analizés sertifikatas (CoA) ir Europos Tarybos Europos direktorato vaisty kokybei ir
sveikatos riipybai Europos valstybiniy vaisty kontrolés laboratorijy tinklo narés iSduota tyrimy
ataskaita) jvertino Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) ir patvirtino, kad serijos tyrimy rezultatai
atitiko gatavo produkto specifikacijos Table 4 Specifications for Drug Product Release Testing,
nurodytos sutarties Donation Contract Nr.Hera-2022-MPX-DN-LT priede Nr. 1, reikalavimus;

2.2. Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai:

2.2.1. i8versti vakcinos Jynneos informacinius dokumentus, skelbiamus Jungtiniy Amerikos
valstijy jgaliotos institucijos (aktuali redakcija paskelbta 2022 m. balandzio mén.), i lietuviy kalba;

2.2.2 savo interneto svetainéje www.vvkt.lt paskelbti vakcinos Jynneos informacinius
dokumentus angly kalba ir jy vertimg ] lictuviy kalbg bei praneSimy apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas j vaistinius preparatus pateikimo tvarkos aprasyma;

2.2.3. kartg per ketvirtj jvertinti ir apibendrinti pateiktus sveikatos priezitiros ir farmacijos
specialisty bei pacienty praneSimus apie jtariamg nepageidaujamg reakcija j vakcing Jynneos ir
duomenis teikti Sveikatos apsaugos ministerijai.

Sveikatos apsaugos ministras Ariinas Dulkys



PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2022 m. d. jsakymu Nr. V-

GYVENTOJU SKIEPIJIMO VAKCINA JYNNEOS ORGANIZAVIMO TVARKOS
APRASAS

1. Gyventojy skiepijimo vakcina Jynneos organizavimo tvarkos apraSas (toliau — ApraSas)
nustato tikslinei grupei priklausan¢iy asmeny skiepijimo vakcina Jynneos (vakcina nuo raupy ir
bezdzioniy raupy, gyvoji, nesireplikuojanti, farmaciné forma injekciné suspensija, vartojimo budas
leisti po oda, 0,5 ml N20 (20 vienadoziy flakony), gamintojas Bavarian Nordic A/S, Danija) (toliau —
vakcina Jynneos) paslaugy (toliau — skiepijimo paslauga) organizavimo ir teikimo tvarka ir skiepijimo
paslaugos apmokeéjimo tvarka.

2. Aprase vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1. Skiepijimo paslaugas teikianti asmens sveikatos prieziiiros jstaiga (toliau — skiepijanti
ASP]) — V4] Lietuvos sveikatos moksly universiteto Kauno ligoniné, VS| Vilniaus universiteto
ligoninés Santaros klinikos, VS| Klaipédos universitetiné ligonin¢, VS| Respublikiné PanevéZzio
ligoning, V3] Respublikiné Siauliy ligoniné.

2.2. Tiksliné grupé — Nacionalinio visuomenés sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — NVSC) identifikuoti didelés rizikos salytj su bezdzioniy raupy atveju turéje
asmenys, kurie turi biti skiepijami vakcina Jynneos ApraSe nustatyta tvarka.

2.3. Kitos Aprase vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos jstatymuose ir kituose teisés aktuose, reglamentuojanciuose visuomenés sveikatos
priezitirg, uzkre¢iamyjy ligy profilaktika, kontrole ir farmacing veikla.

3. Asmens duomenys tvarkomi vadovaujantis 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judé€jimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny
apsaugos reglamentas) ir Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymu. Asmens
duomenys tvarkomi siekiant uZztikrinti asmeny registracijg skiepijimo paslaugoms ir skiepijimg
vakcina Jynneos ir paskiepijimo fiksavimg Aprase nurodytuose dokumentuose.

Il SKYRIUS
SKIEPIJIMO VAKCINA JYNNEOS ORGANIZAVIMO TVARKA

4. Skiepijancios ASP] atsakingas darbuotojas pagal poreikj rastu Sveikatos apsaugos
ministerijos Ekstremaliy sveikatai situacijy centrui (toliau — ESSC) pateikia savo ASP] vakciny
Jynneos poreikj (doziy skaiciy).

5. ESSC pagal pateikta poreikj skiepijan¢ioms ASP] tiekia vakcinas Jynneos, uztikrindamas
gamintojo patvirtintas laikymo salygas.

6. Kartu su kiekviena vakciny Jynneos siunta skiepijancioms ASP] ESSC pateikia Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) interneto svetain¢je paskelbtus vakcinos Jynneos informacinius
dokumentus lietuviy kalba (toliau — vakcinos Jynneos informaciniai dokumentai), kuriy turi biti tiek,
kiek tiekiama vakcinos Jynneos vidiniy pakuociy.

7. Skiepijancios ASP] priima, laiko ir apskaito vakcinas Jynneos vadovaudamosi Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymu Nr. V-1051 ,,D¢l Vaistiniy
preparaty laikymo ir jtraukimo ] apskaita asmens sveikatos priezilros jstaigose tvarkos apraso
patvirtinimo*.

8. Tikslinei grupei priklausan¢iy asmeny registracijg skiepijimo paslaugoms gauti skiepijanti
ASP] vykdo per ISanksting pacienty registracijos informacing sistemg mutatis mutandis Pacienty
registravimo asmens sveikatos prieziiiros paslaugoms gauti tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. liepos 16 d. jsakymu Nr. V-812 ,.D¢l Pacienty
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registravimo asmens sveikatos priezitiros paslaugoms gauti tvarkos apraso patvirtinimo®, nustatyta
tvarka, gavusi NVSC uzpildyta Asmeny, turéjusiy salyti su uzkre¢iamaja liga, registracijos lapa, kurio
forma nustatyta Uzkre¢iamosios ligos zidinio ir protriikio epidemiologinés diagnostikos ir kontroles
tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. spalio 7 d.
jsakymu Nr. V-1159 , D¢l Uzkre€iamosios ligos zidinio ir protriikio epidemiologinés diagnostikos ir
kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo*, 3 priede, ir susisiekusi su asmeniu. Pokalbio su asmeniu metu
jam pateikiama informacija, kad bus skiepijama neregistruota vakcina, paaiskinama vakcinacijos
tvarka bei prevencijos priemonés, kuriy bitina laikytis atvykimo j skiepijan¢ios ASP] vakcinacijos
vietg ir iSvykimo i$ jos metu.

111 SKYRIUS
SKIEPIJIMO PASLAUGU TEIKIMO TVARKA

9. Skiepijanti ASP] skiepijimo paslaugas gali teikti tik ASP] patalpose.

10. Skiepijimo paslauga skiria ir teikia asmens sveikatos prieziliros specialistai, nurodyti
Imunoprofilaktikos organizavimo ir atlikimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugséjo 23 d. jsakymu Nr. 468 , D¢l Imunoprofilaktikos
organizavimo ir atlikimo tvarkos apraSo patvirtinimo* (toliau — Imunoprofilaktikos aprasas), 7
punkte.

11. Skiepijimo paslaugos teikiamos vadovaujantis:

11.1. Imunoprofilaktikos apraso 11.1 ir 11.2 papunk¢iais;

11.2. vakcinos Jynneos informaciniais dokumentais lietuviy kalba, paskelbtais Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos interneto svetaingje;

11.3. jrodymais pagrjstos medicinos ziniomis apie imunoprofilaktikos taikymg bezdzioniy
raupams valdyti.

12. Vakcing Jynneos galima skirti tik gavus raSytinj informuoto asmens sutikimg, Kuris
jforminamas ASP] vadovo nustatyta tvarka. Pries jj gaunant asmens sveikatos priezitiros specialistas
asmeniui suteikia informacijg apie tai, kad vakcina Jynneos neregistruota Lietuvoje ir Europos
Sgjungoje, taciau jos tiekimas ir vartojimas yra leistas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro jsakymu, nurodo vakcinos savybes, teikiamg nauda, galimg rizikg, kokios nepageidaujamos
reakcijos gali pasireiksti, kg daryti joms pasireiskus, kaip apie jas pranesti, kitg svarbig informacija.

13. Asmens sveikatos priezitiros specialistas, paskiepijes asmenj vakcina Jynneos, asmeniui
pageidaujant, jteikia jam vakcinos Jynneos informacinius dokumentus ir pranesimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas j vaistinius preparatus pateikimo tvarkos aprasyma, taip pat, jei skiepijama
pirmg kartg, asmeniui nurodomas antros vakcinos Jynneos dozés pagal vakcinos Jynneos
informaciniuose dokumentuose nurodytg skiepijimo schema, laikas.

14. Skiepijimo vakcina Jynneos metu pildomi medicinos dokumentai:

14.1. asmens sveikatos priezitiros specialistai duomenis apie atliktg skiepijima vakcina Jynneos
ne véliau kaip per 1 darbo dieng nuo skiepijimo dienos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2015 m. geguzés 26 d. jsakymu Nr. V-657 , D¢l Elektroninés sveikatos paslaugy ir
bendradarbiavimo infrastruktiros informacinés sistemos naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo*
nustatyta tvarka pateikia ] Elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros
informacing sistema, uzpildydami formg E063 ,,Vakcinacijos jrasas*;

14.2. asmens sveikatos priezitiros specialistai duomenis apie atliktg skiepijima vakcina Jynneos
registruoja formoje Nr. 064/a ,,Profilaktiniy skiepijimy registravimo Zurnalas®, patvirtintoje Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. sausio 27 d. jsakymu Nr. V-120 ,,.D¢l Privalomy
sveikatos statistikos apskaitos ir kity tipiniy formy bei privalomy sveikatos statistikos ataskaity formy
patvirtinimo*, ir Tarptautiniame skiepijimo ar profilaktikos priemoniy pazyméjime (Tarptautinio
skiepijimo ar profilaktikos priemoniy pazymeéjimo pildymo ir iSdavimo tvarkos apraSo, patvirtinto
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. gruodzio 2 d. jsakymu Nr. V-1032 ,,Dél
Tarptautinio skiepijimo ar profilaktikos priemoniy pazyméjimo pildymo ir iSdavimo tvarkos apraso
patvirtinimo*, priedas);
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14.3. vakcinacijg vakcina Jynneos atlikes asmens sveikatos priezitiros specialistas duomenis
apie panaudotas vakcinas Jynneos jraso j panaudoty vakcinos nuo bezdzioniy raupy registracijos
zurnalg arba skiepijan¢ios ASP] naudojamg viding informacing sistema skiepijanc¢ios ASP] nustatyta
tvarka;

14.4. iki einamojo ménesio 5 dienos NVSC pateikia ataskaita apie vakcinos Jynneos
sunaudojima (Apraso priedas).

15. Sveikatos prieziliros specialistai ir (ar) farmacijos specialistai praneSa apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas | vakcing Jynneos vadovaudamiesi Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2013 m. vasario 20 d. jsakymu Nr. V-185 ,,D¢l Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg pateikimo tvarkos apraSo, Sveikatos
prieziiiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija formos ir
Paciento praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg formos patvirtinimo*.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

16. Skiepijimo paslaugos, suteiktos pagal ApraSe nustatytus reikalavimus, apmokamos S$ias
paslaugas teikian¢ioms ASP] Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto IéSomis taikant
Profilaktiniy sveikatos tikrinimy kainose ir gydytojy specialisty, teikian¢iy profilaktiniy sveikatos
tikrinimy paslaugas, apmokamas i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, paslaugy
kainose (18 priedas), patvirtintose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m.
geguzes 31 d. jsakymu Nr. 301 ,,Dél profilaktiniy sveikatos tikrinimy sveikatos prieZiiiros jstaigose*,
nustatyta gydytojo specialisto, teikiancio profilaktiniy sveikatos tikrinimy paslaugas, apmokamas 1§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, paslaugos bazine¢ kaing.

17. NVSC vykdo skiepijimo vakcina Jynneos apskaita, apibendrina skiepijimo nuo bezdZioniy
raupy duomenis ir informacijg teikia NVSC interneto svetaingje.




(Ataskaitos apie vakcinos Jynneos sunaudojima forma)

Gyventojy skiepijimo vakcina
Jynneos organizavimo tvarkos apraso
priedas

(asmens sveikatos priezitiros jstaigos pavadinimas, adresas, telefonas)

ATASKAITA APIE VAKCINOS JYNNEOS SUNAUDOJIMA

20 - - Nr__
Ataskaitinis laikotarpis m. mén.
Vakcinos nuo raupy Gauta vakcinos I8 viso paskiepyta . Paskiepyty asmeny am7ius
pavadinimas, doziy __asmeny q PaSklepEta} asnéenu .
gamintojas, serija (vnt.) (pirma ir antra doze) antra vakcinos doze 18-29 30-39 40-49 50-59 60 ir >
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Asmens sveikatos prieziiiros jstaigos vadovas
(parasas) (vardas, pavardé)
(pareigos)
Atsakingas darbuotojas
(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)
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