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1. Pakeic1u Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. lapkri¢io 22 d.
jsakymg Nr. V-1063 ,,Dél Kraujo donorystés jstaigy ir ligoniniy kraujo banky geros praktikos
nuostaty patvirtinimo* ir jj iSdéstau nauja redakcija (Kraujo donorystés jstaigy geros praktikos
nuostatai ir Ligoniniy kraujo banky geros praktikos nuostatai nauja redakcija nedéstomi):

»LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2012 M.
LAPKRICIO 22 D. JSAKYMO NR. V-1063 ,,DEL KRAUJO DONORYSTES ISTAIGU IR
LIGONINIU KRAUJO BANKU GEROS PRAKTIKOS NUOSTATU PATVIRTINIMO

Igyvendindamas 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/98/EB, nustatan¢ig zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo,
laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies pakeiCiancig Direktyva
2001/83/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 7 tomas, p. 346), ir 2005 m.
rugséjo
30 d. Europos Komisijos direktyva 2005/62/EB, jgyvendinan¢ig Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2002/98/EB dél Bendrijos standarty ir specifikacijy, susijusiy su kraujo donorystés
jstaigy kokybeés sistema (OL 2005 L 256, p. 41), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2016 m.
liepos 25 d. Komisijos direktyva (ES) 2016/1214 (OL 2016 L 199, p. 14):

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Kraujo donorystés jstaigy geros praktikos nuostatus;

1.2. Ligoniniy kraujo banky geros praktikos nuostatus.

2. Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.*

2. Pakeiciu nurodytu jsakymu patvirtintus Kraujo donorystés jstaigy geros praktikos
nuostatus:

2.1. Pakei€iu I skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS*.

2.2. Pakeiciu 3 punktag ir jj iSdéstau taip:

,3. Sie nuostatai netaikomi KD] vykdomam plazmos, skirtos kraujo vaistiniams
preparatams gaminti, ruoSimui (perdirbimui, uzSaldymui, Zenklinimui, saugojimui ir
transportavimui / pristatymui  kraujo vaistiniy = preparaty = gamintojui ar  plazmos
frakcionuotojui). Plazma, skirta kraujo vaistiniams preparatams gaminti, ruoSiama pagal
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyma.“

2.3. PakeiCiu 4 punkta ir ji iSdéstau taip:



2

,»4. Nuostatuose vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

4.1. Atsekimas — praneSimo apie jtariamg su transfuzija susijusig nepageidaujamg
recipiento reakcijg tyrimo procesas, siekiant nustatyti potencialiai susijusj donora.

4.2. Gera praktika — visi veiklos elementai, kurie drauge leidzia pagaminti konservuota
krauja ar kraujo komponentus, atitinkancius teisés akty reikalavimus ir specifikacijas.

4.3. Karantinas — fizinis kraujo komponenty ar  gaunamos medziagos / reagenty
atskyrimas kintamam laikotarpiui, laukiant  kraujo komponenty ar gaunamos
medziagos/reagenty patvirtinimo, iSleidimo ar atmetimo.

4.4. Kokybés kontrolé — kokybés sistemos dalis, skirta kokybés reikalavimy
jvykdymui kontroliuoti.

4.5. Kokybés sistema — organizacing struktiira, atsakomybeés sritys, procediiros, procesai
ir iStekliai kokybés valdymo jgyvendinimui uztikrinti.

4.6. Kokybés uztikrinimas — visa veikla, vykdoma siekiant uztikrinti kraujo ir jo
komponenty numatoma paskirtj atitinkanc¢ig kokybe, nuo kraujo surinkimo iki paskirstymo.

4.7. Kokybés valdymas — su kokybe susijusi koordinuota organizacijos valdymo
ir kontrolés veikla visuose KD] veiklos lygmenyse.

4.8. Kompiuterizuota sistema — duomeny jvedimo, elektroninio apdorojimo ir
informacijos i§vedimo  sistema, naudotina ataskaitoms rengti, automatinei kontrolei ar
dokumentavimui.

4.9. Kvalifikavimas, tinkamumo patvirtinimo dalis — veiksmas, patvirtinantis, kad
kiekvienas darbuotojas, patalpa, jranga ar medziaga veikia teisingai ir duoda laukiamy rezultaty.

4.10. Mobilusis punktas — ne KD] esanti, taiau jos kontroliuojama laikina ar
kilnojamoji kraujo ir jo komponenty surinkimo vieta.

4.11. Nuotolinis kraujo komponenty paskirstymas — kraujo komponenty iSdavimas i$
nuotolinio kraujo komponenty saugojimo vietos.

4.12. Nuotolinis kraujo komponenty saugojimas — KD] iSleisty kraujo komponenty
saugojimas kitoje asmens sveikatos priezitiros jstaigoje KDJ] vadovo nustatytomis sglygomis.

4.13. Paskirstymas — kraujo ir jo komponenty iSdavimas / pristatymas kitoms KD],
asmens sveikatos priezitiros jstaigoms / ligoniniy kraujo bankams bei i§ kraujo ir plazmos
gaminamy produkty gamintojams.

4.14. Perdirbimas — kraujo komponento paruos$imo etapas, atlickamas surinkus krauja
iki jo komponenty iSdavimo.

4.15. Rasytinés procediiros — kontroliuojamieji dokumentai, kuriuose aprasomi tam tikri
veiksmy atlikimo biidai.

4.16. Specifikacija — kriterijy, kuriuos privaloma  jvykdyti siekiant reikiamo
kokybés standarto, apraSymas.

4.17. Standartai — reikalavimai, taikomi kaip palyginimo pagrindas.

4.18. Tinkamumo patvirtinimas — dokumentais pagrjsty objektyviy jrodymy, kad
tam tikros procediiros ar proceso reikalavimai gali biiti nuosekliai jvykdyti, nustatymas.

4.19. Kitos sagvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos Respublikos kraujo
donorystés jstatyme ir kituose teisés aktuose.*

2.4. Pakeiciu Il skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

Il SKYRIUS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI KDI VEIKLAI*.

2.5. PakeiCiu 5.19.2 papunkt; ir jj iSdéstau taip:

,,9.19.2. bent dvejy mety darbo patirties, susidariusios po nuostaty 5.19.1 papunktyje
nurodyty studijy baigimo vienoje ar keliose KDJ;*.

2.6. PakeiCiu 7.12.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,1.12.2. bent dvejy mety darbo patirties, susidariusios po nuostaty 7.12.1
papunktyje nurodyty studijy baigimo vienoje ar keliose KDJ;*.

2.7. PakeiCiu Il skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:



»111 SKYRIUS
KDJ] KOKYBES SISTEMOS STANDARTAI IR SPECIFIKACIJOS*.

2.8. Papildau 8" punktu:

8L KDJ privalo naudotis savo kokybés sistemoje gerosios praktikos gairémis, kurias
bendrai parengé Komisija ir Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés
direktoratas ir, kai tai aktualu KD], turi laikytis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 24
straipsnio 4 dalyje nurodytos geros gamybos praktikos.*

2.9. Pakeiciu 13.5 papunktj ir ji iSdéstau taip:

,,13.5. vadovaujantis Lietuvos Respublikos darbuotojy saugos ir sveikatos jstatymu ir
kitais darbuotojy saugos ir sveikatos teisés aktais, turi bati parengtos darbuotojy saugos ir
sveikatos instrukcijos ir (ar) kiti darbuotojy saugos ir sveikatos dokumentai; ‘.

2.10. Pakeic¢iu 13.6.12 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,13.6.12. KD] vadovas gali pavesti 13.6.1-13.6.11  papunkciuose nurodytas uzduotis
atlikti kitiems tinkamos kvalifikacijos asmenims, turintiems bent dvejy mety patirtj KDJ.*

2.11. Pakeic¢iu 15.1 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,15.1. turi buti atlieckamas visos jrangos  tinkamumo patvirtinimas, kalibravimas ir
tai pazymima dokumentuose. Medicinos prietaisai turi buti instaliuojami, naudojami ir
prizitrimi vadovaujantis  Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos aprasu,
patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu
Nr. V-383 ,,D¢l Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraSo patvirtinimo®. Jranga
pasirenkama taip, kad bty sumazinta bet kokia rizika donorams, darbuotojams, kraujui ir kraujo
komponentams. Kartu su jranga turi biti gamintojo parengtos originalios instrukcijos ir jy
vertimai ] lietuviy kalba;*.

2.12. PakeiCiu 15.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,15.2. reagentai ir medziagos turi bati naudojami  pagal gamintojo instrukcijas.
Medziagas, kurios turi lemiamos jtakos ruoSiamy kraujo komponenty kokybei, turi isleisti
asmuo, kvalifikuotas atlikti §ig uzduotj. Medicinos prietaisai turi atitikti Medicinos priemoniy
(prietaisy) saugos techninio reglamento ir Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy
(prietaisy) saugos techninio reglamento, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 , Dél Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos
techninio reglamento ir Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy (prietaisy) saugos
techninio reglamento patvirtinimo®, ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prictaisy)
saugos techninio reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001
m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 ,,D¢l In vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prietaisy)
saugos techninio reglamento patvirtinimo*, reikalavimus;*.

2.13. Pakeiciu 17.1 papunkt] ir ji iSdéstau taip:

,»17.1. turi biti idiegtos ir prie§ kiekvieng kraujo ir jo komponenty davimg vykdomos
saugaus donoro atrinkimo,  tinkamumo jvertinimo  procediiros, vadovaujantis Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymu Nr. V-84 ,, D¢l Kraujo ir
kraujo sudétiniy daliy donory sveikatos tikrinimo ir donory kraujo ir kraujo sudétiniy daliy
paémimo tvarkos apraso patvirtinimo* ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2005 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. V-98 , D¢l Autologinei transfuzijai naudojamo kraujo ar
kraujo komponenty émimo, iStyrimo, perdirbimo, saugojimo ir naudojimo tvarkos apraso
patvirtinimo*;*.

2.14. Pakeic¢iu 20.2 papunktj ir ji iSdéstau taip:

,,20.2. surinkto kraujo, tarpiniy, galutiniy kraujo komponenty ir jy méginiy zenklinimo
sistema turi buti tiksli ir atitikti Zenklinimo ir atsekamumo reikalavimus, nustatytus Lietuvos
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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* ir
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasario 5 d. jsakymu Nr. V-63
,,Dél kraujo grupiy Zyméjimo*;*.
2.15. Pakei¢iu 21.3 papunktj ir jj i8déstau taip:

,,21.3. jeigu galutinis kraujo komponentas neiSleidziamas pasitvirtinus teigiamam
infekcinio tyrimo rezultatui, turi buti atlickamas patikrinimas laikantis nuostaty 18.2 ir 18.3
papunkc¢iuose nustatyty reikalavimy, siekiant nustatyti kitus tuo pat metu i§ donoro surinkto
kraujo ir anksCiau i§ to donoro surinkto kraujo paruostus kraujo komponentus. Nedelsiant
atnaujinami atitinkami donoro duomenys.

2.16. Pakei¢iu 23.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,23.2. kraujo komponentai, neatitinkantys Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2012 m. gruodzio 19 d. jsakymu Nr. V-1186 nustatyty reikalavimy, iSleidziami
transfuzijai tik iSimtiniais atvejais, kai dél to raStu susitaria gydantis gydytojas ir KD] uz kraujo
donorystés veiklg atsakingas kvalifikuotas asmuo;*.

2.17. Pakei¢iu 23.4.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,23.4.2. turi biiti jdiegta veiksminga kraujo ir jo komponenty i§émimo i§ apyvartos
procediira, jskaitant atsakomybés ir taikytiny veiksmy apraSyma (nuostaty 23.3 papunktyje
nurodytos institucijos informavimg);*.

2.18. Pakei¢iu 23.5.3 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,23.5.3. visos klaidos ir nelaimingi atsitikimai turi  blti registruojami ir tiriami,
siekiant iSsiaiSkinti  sistemines sprestinas problemas. Informacija, susijusi su  naudojamais
medicinos prietaisais ir priemonémis, in vitro diagnostikos prietaisais ir priemonémis, dél
kuriy galéjo jvykti ar jvyko klaidy, turi biiti nedelsiant praneSama pagal PraneSimy apie
neatitinkanéius  reikalavimy medicinos priemones (prietaisus) pateikimo (budra) tvarkos
aprasg, patvirtintg Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus 2004 m. rugpjucio 5 d. jsakymu Nr. T1-136 ,,Dél PraneSimy
apie neatitinkancias reikalavimy medicinos priemones (prietaisus) pateikimo (budra) tvarkos
apraso patvirtinimo*.*

3. Pakeiciunurodytu jsakymu patvirtintus Ligoniniy kraujo banky geros praktikos
nuostatus:

3.1. Pakeiciu I skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS*.

3.2. PakeiCiu 5 punkta ir ji iSdéstau taip:

9. ASPI, kurioje perpilama maziau kaip 100 konservuoto kraujo ir kraujo komponenty
vienety per metus ir kurioje nesteigiamas ligoninés kraujo bankas, turi biti uztikrintas nuostaty
7.1-7.3, 7.5, 7.9 ir 7.10 papunké&iuose nurodyty reikalavimy laikymasis. Sioje ASP] turi biti
paskiriamas tinkamos kvalifikacijos asmuo, atsakingas uz Siame punkte nurodyty reikalavimy
laikymasi.*

3.3. Pakeiciu 6 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,0. Nuostatuose vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos kraujo donorystés jstatyme ir kituose teisés aktuose.

3.4. Pakeiciu Il skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

Il SKYRIUS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI LIGONINIU KRAUJO BANKU VEIKLAI*.

3.5. PakeiCiu Il skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

»111 SKYRIUS
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LIGONINES KRAUJO BANKO KOKYBES SISTEMOS STANDARTAI IR
SPECIFIKACIJOS*.

3.6. Pakeiciu 13.5 papunktj ir ji iSdéstau taip:

,,13.5. vadovaujantis Lietuvos Respublikos darbuotojy saugos ir sveikatos jstatymu ir
kitais darbuotojy saugos ir sveikatos teisés aktais, turi buti parengtos darbuotojy saugos ir
sveikatos instrukcijos ir (ar) kiti darbuotojy saugos ir sveikatos dokumentai.*

3.7. PakeiCiu 15.1 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,15.1. turi buti atlickamas visos jrangos tinkamumo patvirtinimas, kalibravimas ir
tai pazymima  dokumentuose. Medicinos prietaisai turi buti instaliuojami, naudojami ir
prizitirimi  vadovaujantis Medicinos  priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos aprasu,
patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu
Nr. V-383 ,,Dél Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraSo patvirtinimo*. Kartu
su jranga turi biiti gamintojo parengtos originalios instrukcijos ir jy vertimai j lietuviy kalbag;*.

3.8. PakeiCiu 15.2 papunkt] ir jj i8déstau taip:

,,15.2. reagentai ir medziagos turi buti naudojami  pagal gamintojo instrukcijas.
MedZiagas, kurios turi lemiamos jtakos ruoSiamy kraujo komponenty kokybei, turi iSleisti
asmuo, kvalifikuotas atlikti §ig uzduotj. Medicinos prietaisai turi atitikti Medicinos priemoniy
(prietaisy) saugos techninio reglamento ir Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy
(prietaisy) saugos techninio reglamento, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 ,,Dél Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos
techninio reglamento ir Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy (prietaisy) saugos
techninio reglamento patvirtinimo®, ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prictaisy)
saugos techninio reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001
m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 ,,Dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prietaisy)
saugos techninio reglamento patvirtinimo*, reikalavimus;®.*

4.Nustatau, kad sio jsakymo 2.8 papunktis jsigalioja 2018 m. vasario 1 d.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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