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KOMISIJOS DIREKTYVA 2006/17/EB
2006 m. vasario 8 d.

igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatancia Zmogaus audiniy ir
Iasteliy donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo
kokybés ir saugos standartus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
152 straipsnio 4 dalies a punktg,

atsizvelgdama i 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva, nustatancia Zmogaus audiniy ir Iasteliy dono-
rystés, jsigijimo, istyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo
bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (1), visy pirma |
jos 28 straipsnio b, d, e, f ir i punktus,

kadangi:

1

Direktyva 2004/23/EB nustato visy Zmogaus audiniy ir
lasteliy, numatyty naudoti Zmonéms, bei i§ Zmogaus
gauty audiniy ir Igsteliy pagaminty produkty, numatyty
naudoti Zmonéms, donorystés, jsigijimo ir iStyrimo
kokybés ir saugos standartus, siekiant uZztikrinti aukstg
Zmoniy sveikatos apsaugos lygi.

Siekiant i§vengti ligy perdavimo Zmogaus audiniais ir
lastelémis, numatytais naudoti Zmonéms, ir uztikrinti
lygiavertj kokybés ir saugos lygj, Direktyvoje
2004/23/EB sitiloma nustatyti specialius techninius reika-
lavimus kiekvienam Zzmogaus audiniy ir lasteliy naudo-
jimo proceso etapui.

Naudojant audinius ir lasteles, numatytas naudoti
zmogaus kiine, yra ligy perdavimo rizika ir kitoks
galimas neigiamas poveikis recipientams. Tg rizika galima
sumazinti kruop$ciai atrenkant donorus, iStiriant kiek-
viena paimta audinj ir lasteles ir taikant audiniy ir lasteliy
paémimo tvarkg, remiantis pagal geriausias mokslines
rekomendacijas nustatytomis ir atnaujintomis taisyklémis
bei procesais. Todél visi naudojimui Bendrijoje skirti audi-
niai ir lastelés, jskaitant ir tuos, kurie naudojami kaip
pradiné medziaga gaminti medicininius preparatus, turéty
atitikti Sioje direktyvoje nustatytus kokybés ir saugos
reikalavimus.

Lytinés lastelés dél specifinio jy naudojimo pobiudzio
pasizymi specifinémis kokybés ir saugos savybémis, j
kurias atsizvelgta Sioje direktyvoje.

Lytiniy lasteliy donorystés tarp partneriy, turinciy
intymiy fiziniy santykiy, atveju pagrista reikalauti maziau
biologiniy tyrimy, atsizvelgiant | tai, kad tokiu atveju

(1) OL L 102, 2004 4 7, p. 48.

(6)

rizika recipientui yra laikoma maZesne nei treciyjy Saliy
donorystés atveju. Siekiant sumazinti kryZminio uZter-
§imo rizikg, biologinis donoro istyrimas bus batinas tik
tada, kai donoro lgstelés bus apdorojamos, auginamos
arba laikomos.

Si direktyva remiasi placiai konsultuojantis igyta tarptau-
tine patirtimi, Organy, audiniy ir Igsteliy saugos ir
kokybés uztikrinimo vadovu, Europos Zzmogaus teisiy
konvencija, Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo
apsaugos biologijos ir medicinos srityje: Zmogaus teisiy
ir biomedicinos konvencija (Oviedo, 1997 4 4) ir jos
papildomais Europos Tarybos protokolais bei Pasaulinés
sveikatos organizacijos rekomendacijomis. Donory, kurie
kile i tam tikry ligy didelio paplitimo vietoviy arba kuriy
lytiniai partneriai arba tévai kile i§ didelio paplitimo
vietoviy, tolesnio papildomo biologinio istyrimo atveju
valstybés narés visy pirma remsis turimais tarptautiniais
moksliniais jrodymais. Direktyva atitinka pagrindinius
principus, nustatytus Europos Sajungos pagrindiniy teisiy
chartijoje.

Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Direktyva
2004/23[EB jsteigto komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

Savoky apibrézimai

Sioje direktyvoje taikomi tokie savoky apibrézimai:

Jytinés lgstelés* yra visi audiniai ir lastelés, kurie skirti naudoti
pagalbinio apvaisinimo tikslams;

Lpartneriy donorysté” yra lytiniy lasteliy donorysté tarp vyro ir
moters, kurie teigia turintys intymius fizinius santykius;

Jtiesioginis naudojimas“ yra bet kokia tvarka, kai donory
lastelés naudojamos neperkeliant jy j banka;

,Rokybés sistema“ yra kokybés valdymo jgyvendinimo organi-
zaciné struktdira, nustatytos pareigos, tvarka, procesai ir
iStekliai. Ja sudaro visa veikla, kuri tiesiogiai arba netiesiogiai
prisideda prie kokybés;
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e) ,hustatyta veiklos tvarka (NVT)* yra rastiski nurodymai, apiba-
dinantys konkretaus proceso etapus, jskaitant ir medziagas
bei metodikg, kurias reikia naudoti, bei numatoma galutinj
produktg;

f) ,patvirtinimas (arba atitikimas reikalavimams jrangos arba
aplinkos atveju)* yra procediira, kai uztikrinant didelj pati-
kimumg dokumentais jrodoma, kad konkretus procesas,
NVT, jranga arba aplinka leis nuosekliai sukurti produkta,
atitinkantj jam i§ anksto nustatytus reikalavimus ir kokybi-
nius poZymius; procesas patvirtinamas jvertinant sistemos
veiklos rezultatus, atsizvelgiant i jos veiksmingumg lyginant
su numatomu panaudojimu;

g) atsekamumas* yra galimybé surasti ir nustatyti audinius
(lasteles) bet kokiame etape nuo jy paémimo, apdorojimo,
istyrimo ir laikymo iki paskirstymo tiek recipientui, tiek
padalinimui, kada jmanoma nustatyti donorg ir audiniy
jstaigg arba audinius (lasteles) gaunancia, apdorojancig arba
laikancig gamybos istaiga, o medicinos jstaigos, kurioje audi-
nius (lasteles) gauna recipientas, atveju — galima nustatyti
recipienta (-us). Atsekamumas taip pat reiskia galimybe
surasti ir nustatyti visus reik§mingus duomenis, susijusius
su produktais ir medziagomis, turéjusiais kontakta su tais
audiniais (Igstelémis);

h) ,paémimg vykdanti organizacija“ yra sveikatos prieZitiros jstaiga
arba ligoninés skyrius arba kitas subjektas, vykdantis
zmogaus audiniy ir lasteliy paémimo veikla, kuri gali nebati
akredituota, paskirta, jgaliota arba licencijuota kaip audiniy
jstaiga.

2 straipsnis
Zmogaus audiniy ir Iasteliy paémimo reikalavimai

1.  Iiskyrus lytiniy lasteliy partneriy donoryste tiesioginiam
naudojimui, valstybés narés uZtikrina, kad Zmogaus audiniy ir
lasteliy paémima atlikti akredituojama, paskiriama, jgaliojama
arba licencijuojama tik tada, kai jvykdomi 2-12 dalyse nustatyti
reikalavimai.

2. Zmogaus audiniy ir lasteliy paémima vykdo asmenys,
sekmingai uzbaige mokymy programa, kurig parengé klinikiné
grupé, besispecializuojanti paimamuose audiniuose (lastelése),
arba paémimui jgaliota audiniy jstaiga.

3. Audiniy jstaiga arba paimancioji organizacija sudaro
rastiskas sutartis su personalu arba klinikinémis grupémis, atsa-
kingomis uz donory atrankg, jeigu personalas arba klinikinés
grupés nedirba toje pacioje organizacijoje arba jstaigoje. Sutar-
tyse nustatoma tvarka, kurios reikia laikytis uZtikrinant atitiktj I
priede nustatytiems donory atrankos kriterijams.

4. Audiniy jstaiga arba paimancioji organizacija sudaro
rastiSkas sutartis su personalu arba klinikinémis grupémis, atsa-
kingomis uz audiniy (lasteliy) paémima, jeigu personalas arba
klinikinés grupés nedirba toje pacioje istaigoje arba organizaci-
joje. Sutartyse nustatomi audiniy ir (arba) lgsteliy ir (arba)
méginiy iStyrimui tipai, kuriuos reikia paimti, ir procediros,
kuriy reikia laikytis.

5. Naudojama nustatyta veiklos tvarka (NVT) patikrinti:

a) donoro tapatybe;

b) informacija apie donoro arba donoro Seimos sutikima arba
leidimg;

) 3 straipsnyje apibrézty donory atrankos kriterijy jvertinimg;

d) 4 straipsnyje apibrézty donorams reikalingy laboratoriniy
tyrimy jvertinima;

Taip pat naudojama NVT, nustatanti audiniy ir Igsteliy
paémimo, pakavimo, Zenklinimo ir transportavimo tvarka iki
pat atvykimo | audiniy istaigg momento arba, audiniy ir lasteliy
tiesioginio paskirstymo atveju — iki pateikimo uZz jy naudojima
atsakingai klinikinei grupei, arba audiniy (lasteliy) méginiy
atveju — laboratorijai iStyrimui, ir direktyvos 5 straipsnyje nusta-
tyta tvarka.

6.  Paémimas vyksta tinkamomis salygomis, laikantis tvarkos,
sumazinancios paimamy audiniy ir Igsteliy bakterinj arba kitokj
uzkrétima, 5 straipsnyje nustatyta tvarka.

7. Paémimo medzZiagos ir jranga tvarkomi laikantis IV priedo
1.3 punkte nustatyty standarty ir reikalavimy ir tinkamai atsiz-
velgiant | atitinkamas nacionalines ir tarptautines normas, stan-
dartus ir gaires, nustatytas medikamenty ir medicininiy prietaisy
sterilizavimui. Audiniy ir lgsteliy paémimui naudojami kokybés
reikalavimus atitinkantys, steriliis instrumentai ir paémimo prie-
taisai.

8. Audiniy ir lasteliy paémimas i§ gyvy donory vyksta jy
sveikaty, saugg ir privatumg uZtikrinancioje aplinkoje.

9. Tam tikrais atvejais, pasiriipinama personalu ir jranga,
bitinais mirusiy donory kino rekonstrukcijai. Tokia rekonst-
rukcija uzbaigiama veiksmingai.

10.  Audiniy ir lasteliy paémimo tvarka jgyvendinama
laikantis 5 straipsnyje nustatyty reikalavimy.
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11.  Donorui ir donoro audiniams ir lasteléms paémimo metu
arba audiniy istaigoje skiriamas unikalus identifikacinis kodas,
uztikrinant tinkamg donoro identifikavimg ir visos donoro
medziagos atsekamuma. Uzkoduoti duomenys jvedami i $iam
tikslui turimg registra.

12.  Donory dokumentai laikomi IV priedo 1.4 punkte nusta-
tyta tvarka.

3 straipsnis
Audiniy ir lasteliy donory atrankos kriterijai

Kompetentinga institucija arba institucijos uzZtikrina, kad
donorai laikytysi atrankos kriterijy, nustatyty:

a) I priede — audiniy ir lasteliy donorai, i§skyrus lytiniy lasteliy
donorus;

b) I priede — lytiniy lgsteliy donorai.

4 straipsnis
Donorams skiriami laboratoriniai tyrimai

1. Kompetentinga institucija arba institucijos uZtikrina, kad:

a) audiniy ir lasteliy donorams, i§skyrus lytiniy lasteliy donorus,
baty atlikti 1T priedo 1 dalyje nustatyti biologiniai tyrimai;

b) a punkte minimi tyrimai atliekami laikantis II priedo 2 dalyje
nustatyty bendryjy reikalavimuy.

2. Kompetentinga institucija arba institucijos uZztikrina, kad:

a) lytiniy lasteliy donorams baty atlikti III priedo 1, 2 ir 3
dalyse nustatyti biologiniai tyrimai;

b) a punkte minimi tyrimai atliekami laikantis III priedo 4
dalyje nustatyty bendryjy reikalavimy.

5 straipsnis

Audiniy ir (arba) Iasteliy donorystés ir paémimo tvarka ir
priémimas audiniy jstaigose

Kompetentinga institucija arba institucijos uztikrina, kad audiniy
ir (arba) lasteliy donorystés ir paémimo tvarka ir audiniy ir

(arba) lasteliy priémimas audiniy jstaigoje atitikty IV priede
nustatytus reikalavimus.

6 straipsnis

Specifiniy audiniy ir Igsteliy tiesioginio paskirstymo reci-
pientui reikalavimai

Kompetentinga institucija arba institucijos gali leisti tiesiogiai

paskirstyti specifinius audinius arba lgsteles i§ tos vietos, kurioje

vykdomas paémimas, sveikatos priezifiros jstaigai nedelsiant
persodinti.

7 straipsnis
Perkélimas j nacionalinés teisés aktus
1.  Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, jsigalioje véliausiai iki 2006 m. lapkri¢io 1 d., jgyvendina

Sig direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty nuostaty
tekstus bei ty nuostaty ir Sios direktyvos koreliacijos lentele.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda |
Sig direktyva, arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo
stityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés nuostaty tekstus.

8 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva isigalioja dvidesimtg diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

9 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2006 m. vasario 8 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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I PRIEDAS

AUDINIY IR (ARBA) LASTELIY DONORU (ISSKYRUS LYTINIU LASTELIY DONORUS) ATRANKOS

KRITERIJAI, NURODYTI 3 STRAIPSNIO a PUNKTE

Donory atrankos kriterijai remiasi rizikos, susijusios su konkreciy lasteliy (audiniy) naudojimu, analize. Tokios rizikos
rodikliai nustatomi atlickant medicining apzitira, perZitrint sveikatos istorija ir informacija apie elgsena, atlickant biolo-
ginius tyrimus, pomirting apZifirg (mirusiy donory atveju) arba bet kokij kita tinkama tyrima. Jeigu remiantis dokumentais
pagristu rizikos jvertinimu, patvirtintu atsakingo asmens, apie kurj kalbama Direktyvos 2004/23/EB 17 straipsnyje,
negalima pagristi kitokio sprendimo, donorai atmetami, kai galima pritaikyti bet kurj i§ Siy kriterijy:

Mire donorai
Bendrieji atmetimo kriterijai

Nezinoma mirties prieZastis, nebent autopsija nustatyty mirties prieZastj po paémimo ir nebity taikomas nei
vienas i§ bendryjy atmetimo kriterijy, nustatyty Siame punkte.

Sergama neZinomos etiologijos liga.

Sergama arba anksciau sirgta piktybine liga, i§skyrus pirming bazalioma, gimdos kaklelio karcinoma in situ ir kai
kuriuos centrinés nervy sistemos pirminius navikus, kuriuos reikia jvertinti remiantis moksliniais jrodymais.
Piktybinémis ligomis sergantys donorams gali biiti atlickamas jvertinimas ir apsvarstyta jy akies ragenos dono-
rystés galimybé, isskyrus donorus su retinoblastoma, hematologiniu naviku, ir piktybiniais navikais akies pries-
akingje dalyje.

Priony sukeliamy ligy perdavimo rizika. Sig rizika kelia:

a) specialiai atmetami Zmonés, kuriems diagnozuota Creutzfeldt-Jakob liga arba Creutzfeldt-Jakob ligos atmaina
arba kuriy Seimoje sergama ne jatrogenine Creutzfeldt-Jakob liga;

b) Zmonés, kurie sirgo sparciai progresuojancia demencija arba degeneracine neurologine liga, jskaitant nezi-
nomos kilmés ligas;

¢) hormony, gauty i§ Zmogaus hipofizés (tokiy kaip augimo hormonai), recipientai ir akies ragenos, odenos bei
kietojo smegeny dangalo transplantanty recipientai ir asmenys, kuriems buvo atlikta dokumentuose neuzfik-
suota neurochirurginé operacija (kurios metu galéjo bati panaudotas kietasis smegeny dangalas);

d) Creutzfeldt-Jakob ligos atmainai, gali biiti rekomenduotos tolesnés atsargos priemonés.

Sisteminé infekcija, kuri donorystés metu nekontroliuojama, jskaitant bakterinius susirgimus, sistemines virusines,
grybelines arba parazitines infekcijas arba nemaza vieting infekcija audiniuose ir lastelése, kuriuos atiduos donorai.
Donorai su bakteriniu sepsiu gali bati jvertinti ir apsvarstyta jy akies donorystés galimybé, taciau tik tada, kai
ragenos bus laikomos organy kultiroje, kad buty galima pastebéti bet kokj audinio bakterinj uzkrétima.

ZIV, @imaus arba chronisko hepatito B (i§skyrus tuos asmenis, kuriy imuninis statusas patvirtintas), hepatito C,
zmogaus T lasteliy limfotropinio viruso (ZTLV) perdavimo rizikos anamnezé, Klinikiniai arba laboratoriniai
jrodymai arba $iy infekcijy rizikos veiksniy jrodymai.

Chroniskos, sisteminés autoimunineés ligos, kuri gali turéti Zalingg poveikj audinio, kuris bus paimamas, kokybei,
anamneze.

Pozymiai, kad donoro kraujo méginiy tyrimy rezultatai bus klaidingi dél:

a) hemodiliucijos, pagal reikalavimus, nustatytus Il priedo 2 dalyje, kai néra méginio paimto iki kraujo perpy-
limo; arba

b) gydymo imunosupresiniais vaistais.
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1.1.9. Rizikos jvertinimas rodo, jog yra bet kokiy kity uzkreciamy ligy rizikos veiksniy, atsizvelgiant j donoro anks-
tesnes keliones ir kontaktus ir uzkreciamos ligos paplitimg vietoje.

1.1.10. Donoro kine matyti fiziniai poZymiai, kurie rodo uzkreciamos ligos (-y) rizika, kaip nustatyta IV priedo 1.2.3
papunktyje.

1.1.11. Buvo nuryta arba turétas kontaktas su medziaga (tokia kaip cianidas, $vinas, gyvsidabris, auksas), kai recipientui
gali bati perduotas pavojy sveikatai sukelti galintis tos medziagos kiekis.

1.1.12. Neseniai buvo skiepyta gyvo susilpninto viruso vakcina, kada manoma, jog yra perdavimo rizika.

1.1.13. Ksenotransplantanty transplantacija.

1.2.  Papildomi mirusiy vaiky donory atmetimo kriterijai

1.2.1.  Visi motinoms su ZIV infekcija gime vaikai arba vaikai, atitinkantys 1.1 punkte aprasytus atmetimo kriterijus, turi
bati atmesti kaip donorai, kol negalima visiskai paneigti infekcijos perdavimo rizika.

a) Jaunesni nei 18 mety vaikai, gim¢ motinoms su ZIV, hepatitu B, hepatitu C arba Zmogaus T lasteliy
limfotropinio viruso (ZTLV) infekcija arba kurioms yra tokiy infekcijy rizika, arba vaikai, kurie per pastaruo-
sius 12 ménesiy buvo savo motiny maitinami kritimi, negali tapti donorais, nepaisant jy analitiniy tyrimy
rezultaty.

b) Motiny su ZIV, hepatitu B, hepatito C arba zmogaus T lgsteliy limfotropinio viruso (ZTLV) infekcija arba
kurioms yra tokiy infekcijy rizika, vaikai arba vaikai, kurie per pastaruosius 12 ménesiy nebuvo savo motiny

nerandama 71V, hepatito B, hepatito C arba ZTLV infekcijos jrodymy, gali tapti donorais.

2. Gyvi donorai
2.1.  Autologinis gyvas donoras

2.1.1. Jeigu paimtus audinius ir lasteles ketinama laikyti arba auginti, reikia taikyti tuos pacius minimalius biologinio
iStyrimo reikalavimus kaip ir alogeniniam gyvam donorui. Teigiami tyrimy rezultatai nebdtinai sutrukdys laikyti,
apdoroti arba reimplantuoti audinius arba Igsteles arba bet kokj i§ ty audiniy arba lasteliy gautg produkta, jeigu
yra izoliuotos laikymo patalpos, apsaugancios nuo kity transplantanty kryZminio uZterSimo rizikos ir (arba)
uzter§imo atsitiktinémis medZziagomis ir (arba) painiavos rizikos.

2.2.  Alogeninis gyvas donoras

2.2.1. Alogeniniai gyvi donorai atrenkami remiantis jy anamneze ir sveikatos istorija, pateikta anketoje ir pokalbio, kurj
su donoru rengia kvalifikuotas ir parengtas sveikatos priezZitiros specialistas, metu, laikantis 2.2.2 papunkdio.
Siame jvertinime naudojami svarbiis veiksniai, kurie gali padéti nustatyti ir patikrinti asmenis, kuriy donorysté
gali kelti pavojy, pavyzdziui, ligy perdavimo galimybés pavojy, kity asmeny arba paciy donory sveikatai. Bet
kokios donorystés atveju paémimo procesas neturi priestarauti arba kelti pavojy donoro sveikatai arba priezidrai.
Virkstelés kraujo arba amniono membranos donorystés atveju reikalavimas taikomas ir motinai, ir kiidikiui.

2.2.2.  Alogeniniy gyvy donory atrankos kriterijus nustato ir dokumentais reglamentuoja audiniy jstaiga (ir transplan-
tuojantis medikas tiesioginio paskirstymo recipientui atveju), priklausomai nuo konkretaus audiniy arba lasteliy,
kuriuos ketina atiduoti donoras, drauge jvertinant donoro fizing bukle, sveikatos istorija ir informacija apie
elgsena, Klinikiniy ir laboratoriniy tyrimy rezultatus, nustatan¢ius donoro sveikatos bikle.

2.2.3. Laikomasi ty paciy atmetimo kriterijy, kaip ir mirusiy donory atveju, i$skyrus 1.1.1 papunktj. Priklausomai nuo
audiniy arba lasteliy, kuriuos atiduos donoras, gali prireikti kity specialiy atmetimo kriterijy, tokiy kaip:

a) néStumas (iSskyrus virkstelés kraujo lasteliy, amniono membranos donorus ir kamieniniy kraujodaros lasteliy
pirmtaky donorus — tikrus brolius arba seseris);

b) maitinimas kriitimi;

¢) kamieniniy kraujodaros lasteliy pirmtaky atveju — galimybé perduoti paveldimas ligas.
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II PRIEDAS

DONORAMS (ISSKYRUS LYTINIY LASTELIJ DONORUS) SKIRIAMI LABORATORINIAI TYRIMAIL

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

2.3.

NURODYTI 4 STRAIPSNIO 1 DALYJE
Donorams skiriami biologiniai tyrimai

Visiems donorams biitina atlikti maZiausiai $iuos biologinius tyrimus:

ZIV Lir II Anti-ZIV Tir 11
Hepatitas B HBsAg
Anti-HBc
Hepatitas C Anti-HCV-Ab
Sifilis Zr. 1.4 (toliau)

ZTLV 1 tipo antikiing tyrimai atlickami donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés vieta yra didelio sios ligos
paplitimo vietové, arba kurie gyvena su lytiniais parteriais, kilusiais i§ tokiy vietoviy, arba kai donoro tévai kile i3
tokiy vietoviy.

Kai anti-HBc tyrimo rezultatas yra teigiamas, o HBSAG yra neigiamas, atliekant rizikos analiz¢ reikia tolesniy tyrimy
nustatyti tinkamuma klinikiniam naudojimui.

Taikomas patvirtintas tyrimy algoritmas isitikinti, kad néra aktyvios Treponema Pallidum infekcijos. Gavus specifinio
arba nespecifinio tyrimo neigiama rezultata, audinius ir Igsteles galima ileisti. Kada atlickamas nespecifinis tyrimas,
teigiamas rezultatas nesutrukdo paémimo arba isleidimo, jeigu specifinis treponemg patvirtinantis tyrimas néra
teigiamas. Donorui, kurio meéginio tyrimo rezultatas buvo teigiamas atliekant specifinj treponemos tyrimg, reikés
atlikti kruopsty rizikos jvertinimg nustatant tinkamuma klinikiniam naudojimui.

Tam tikromis aplinkybémis gali prireikti papildomy tyrimy priklausomai nuo donoro sveikatos istorijos ir donoro
audinio arba lasteliy savybiy (pvz., RhD, HLA, maliarijos, CMV, toksoplazmos, EBV, Trypanosoma cruzi).

Autologiniams donorams taikomas I priedo 2.1.1 papunktis.

Bendrieji reikalavimai, kuriy reikia laikytis nustatant biologinius Zymenis

. Tyrimus atlieka kvalifikuota laboratorija, kurig valstybéje naréje kompetentinga institucija jgalioja kaip tyrimy centra.

Tam tikrais atvejais laboratorija naudoja ,CE* atitikties Zenklu pazymétus diagnostikos rinkinius. Siam tikslui,
atsizvelgiant | naujausias mokslo Zinias, yra patvirtinamas naudojamas tyrimo tipas.

Biologiniai tyrimai bus atliekami donoro serumui arba plazmai; jie neatliekami kitiems skys¢iams arba sekrecijoms,
tokiems kaip vandeninis arba stiklakiinio skystis, nebent biity konkreciai kliniskai pagrista tokiam skys¢iui naudoti
patvirtintg tyrimga.

Kai galimi donorai neteko kraujo ir neseniai gavo donory kraujo, kraujo komponenty, koloidy arba kristaloidy,
kraujo tyrimai gali biti klaidingi dél méginio hemodiliucijos. Hemodiliucijos laipsnis jvertinamas naudojant algo-
ritma tokiomis aplinkybémis:

a) prieSmirtinis kraujo méginio émimas: jeigu kraujas, kraujo komponentai ir (arba) koloidai buvo jpilti per 48
valandas iki kraujo méginio paémimo arba jeigu kristaloidai buvo jpilti per valandg iki kraujo méginio paémimo;

b) pomirtinis kraujo méginio émimas: jeigu kraujas, kraujo komponentai ir (arba) koloidai buvo ipilti per 48
valandas iki mirties arba jeigu kristaloidai buvo ipilti per valandg iki mirties;

Audiniy jstaigos gali priimti audinius ir Iasteles i§ donory su didesniu nei 50 % plazmos atskiedimu tik tada, jeigu
naudojamos tyrimo procediiras yra patvirtintos tokiai plazmai, arba jeigu yra méginys paimtas iki kraujo perpylimo.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Mirusio donoro atveju kraujo méginiai paimami prie§ pat mirtj arba, jeigu nejmanoma, méginiai paimami kiek
jmanoma greiCiau po mirties ir bet kokiu atveju per 24 valandas po mirties.

a) gyvy donory (iSskyrus alogeninius kauly ¢iulpy kamieniniy lasteliy ir periferiniy kraujo kamieniniy lasteliy
donorus — dél praktiniy priezasciy) atveju kraujo méginiai paimami donorystés metu arba jeigu nejmanoma —
per 7 dienas po donorystés (tai vadinama ,donorystés méginiu®);

b) kai alogeniniy gyvy donory audinius ir lasteles galima laikyti ilgesnj laika, reikalaujama praéjus 180 dieny
laikotarpiui atlikti pakartotinj iStyrimg. Tokiomis pakartotinio iStyrimo aplinkybémis, donoro méginj galima
paimti per laikotarpj, siekiant iki 30 dieny prie§ ir 7 dienas po donorystés;

¢) kai alogeniniy gyvy donory audiniy ir lasteliy negalima laikytj ilga laikg ir todél kartotinis méginio paémimas
nejmanomas, taikoma pirmiau esancio 2.5 punkto a dalis.

Jeigu gyvo donoro (i§skyrus kauly ciulpy kamieniniy lasteliy ir periferiniy kraujo kamieniniy lasteliy donorus)
donorystés méginys, kaip nustatyta pirmiau esancio 2.5 punkto a dalyje, papildomai tiriamas naudojant nukleo-
rfigsties amplifikacijos tyrimo (NAT) metoda ZIV, HBV ir HCV nustatyti, galima atsisakyti pakartotinio kraujo
méginio iStyrimo. Pakartotinis iStyrimas taip pat nebiitinas, kai apdorojima sudaro nukenksminimo etapas, kuris
gavo patvirtinima atitinkamiems virusams.

Kauly ¢iulpy ir periferiniy kraujo kamieniniy lasteliy paémimo atveju kraujo méginiai paimami iStyrimui per 30
dieny iki donorystés.

Naujagimiy donory atveju donory biologinius tyrimus galima atlikti donoro motinai, siekiant i$vengti naujagimiui
mediciniSkai nebitiny procedary.
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III PRIEDAS

LYTINIU LASTELIJ DONORAMS TAIKOMI ATRANKOS KRITERIJAI IR LABORATORINIAI TYRIMAIL

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

3.1.

3.2

3.3.

NURODYTI 3b STRAIPSNYJE IR 4 STRAIPSNIO 2 DALYJE
Partneriy donorysté tiesioginiam naudojimui

Donory atrankos kriterijy ir laboratorinio iStyrimo nereikia taikyti lytiniy lasteliy partneriy donorystés tiesioginiam
naudojimui atveju.

Partneriy donorysté (ne tiesioginiam naudojimui)

Apdorotos ir (arba) laikomos lytinés lgstelés ir lytinés lastelés, kuriy rezultatas bus embriony kriokonservavimas,
atitinka tokius kriterijus:

Uz donorg atsakingas medikas, remdamasis paciento sveikatos istorija ir terapeutiniais poZymiais, turi nustatyti ir
dokumentuose uzfiksuoti donorystés pagrindima ir jos sauga recipientui ir bet kokiam vaikui (-ams), kuris (-ie) gali
atsirasti.

Bitina atlikti tokius biologinius tyrimus, jvertinant kryZminio uZter$imo rizika:

ZIV1irll Anti-ZIV 1, 1I

Hepatitas B HBsAg
Anti-HBc

Hepatitas C Anti-HCV-Ab

Tais atvejais, kai sperma apdorojama intrauteriniam apvaisinimui ir néra skirta saugoti, o audiniy istaiga gali jrodyti,
kad, naudojant patvirtintus procesus, sprendZiama kryzminio uZter§imo ir poveikio darbuotojams problema, biolo-
giniy tyrimy galima nereikalauti.

Kai ZIV I ir 11, hepatito B arba hepatito C tyrimy rezultatai yra teigiami arba jy néra, arba kai Zinoma, jog donoras
yra infekcijos rizikos Saltinis, reikia sukurti atskiro laikymo sistema.

ZTLV 1 tipo antikiino tyrimai atliekami donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés vieta yra didelio paplitimo vietové,
arba kurie gyvena su lytiniais parteriais, kilusiais i§ tokiy vietoviy arba kai donoro tévai kile i§ tokiy vietoviy.

Tam tikromis aplinkybémis gali prireikti papildomy tyrimy, priklausomai nuo donoro ankstesniy kelioniy ir
kontakty ir donoro audinio arba lasteliy savybiy (pvz., RhD, maliarijos, CMV, Trypanosoma cruzi).

Teigiami rezultatai nebitinai draudZia partneriy donoryste¢ pagal nacionalines normas.

Ne partneriy donorysté

Lytiniy lasteliy naudojimas ne partneriy donorystei atitinka $iuos kriterijus:

Donorai atrenkami pagal jy amziy, anamnezg ir sveikatos istorija, pateikiama anketoje, ir pokalbio su donoru, kurj
rengia kvalifikuotas ir parengtas sveikatos prieziiiros specialistas, metu. Siame jvertinime naudojami svarbiis veiksniai,
kurie gali padéti nustatyti ir patikrinti asmenis, kuriy donorysté gali kelti pavojy kity sveikatai, pavyzdziui, ligy
perdavimo galimybé (tokia kaip lytiskai plintancios ligos) arba pavojy paciy donory sveikatai (pvz.: superovuliacija,
sedatyvinis poveikis arba rizika, susijusi su kiauinélio paémimo procediira, arba psichologinés donorystés pasekmés).

Donory serumo arba plazmos méginio ZIV I ir II, HCV, HBV ir sifilio tyrimai turi biiti neigiami, kai tyrimai atlickami
pagal II priedo 1.1 punkts, neigiamas turi biti ir spermos donory Slapimo meéginio chlamidijos tyrimas, atlickamas
naudojant nukleoriigsties amplifikacijos tyrimo (NAT) metoda.

ZTLV 1 tipo antikfino tyrimai atliekami donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés vieta yra didelio ligos paplitimo
vietove, arba kurie gyvena su lytiniais parteriais, kilusiais i§ tokiy vietoviy arba kai donoro tévai kilg i§ tokiy vietoviy.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

4.3.

Tam tikromis aplinkybémis gali prireikti papildomy tyrimy, priklausomai nuo donoro istorijos ir donoro audinio
arba lasteliy savybiy (pvz., RhD, maliarijos, CMV, Trypanosoma cruzi).

Autologiniams donorams taikomas I priedo 2.1.1 papunktis.

Autosominiy recesyviniy geny, kurie, kaip rodo tarptautiniai moksliniai duomenys, vyrauja donoro etninéje prigim-
tyje, genetinis patikrinimas ir paveldéty ligy, kuriomis sergama Seimoje, perdavimo rizikos jvertinimas atliekami
gavus sutikima. Bitina pateikti visg informacija, pagal valstybése narése taikomus reikalavimus. Visa informacija apie
susijusig rizika ir priemones, kuriy buvo imtasi jos suvelninimui, pateikiama ir gerai iSaiskinama recipientui.

Bendrieji reikalavimai, kuriy reikia laikytis nustatant biologinius Zymenis

. Tyrimai atlieckami II priedo 2.1 ir 2.2 punktuose nustatyta tvarka.

Kraujo méginiai gaunami donorystés metu.

Ne partneriy donory spermai taikomas karantinas maziausiai 180 dieny, po kuriy biitina atlikti pakartotinj iStyrima.
Jeigu donoro kraujo donorystés méginys papildomai tiriamas naudojant nukleortigties amplifikacijos tyrimo (NAT)
metoda ZIV, HBV ir HCV nustatyti, galima atsisakyti pakartotinio kraujo méginio istyrimo. Pakartotinis i§tyrimas taip
pat nebitinas, kai apdorojimg sudaro nukenksminimo etapas, kuris buvo patvirtintas atitinkamiems virusams.
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IV PRIEDAS

LASTELIY IR (ARBA) AUDINIJ DONORYSTES IR PAEMIMO TVARKA IR PRIEMIMAS AUDINIU [STAIGOJE,

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.3.

NURODYTI 5 STRAIPSNYJE

Donorystés ir paémimo tvarka

Sutikimas ir donoro identifikavimas

Prie§ paimant audinius ir lasteles jgaliotas asmuo privalo patvirtinti ir dokumentuose uZregistruoti:
a) kad sutikimas paémimui buvo gautas Direktyvos 2004/23/EB 13 straipsnyje nustatyta tvarka ir
b) kaip ir kas nustaté, kad donoras yra patikimai nustatytas.

Gyvy donory atveju sveikatos priezitiros specialistas, kuris atsakingas uz anamnezés surinkima, jsitikina, kad
donoras:

a) suprato pateikta informacija;
b) turéjo galimybe paklausti ir gavo patenkinamus atsakymus;

¢) patvirtino, kad kiek jam paciam Zinoma visa pateikta informacija yra teisinga.

Donoro jvertinimas (Sis punktas netaikomas Iytiniy lgsteliy partneriy donorystei arba autologiniams donorams)

Igaliotas asmuo turi surinkti ir dokumentuose uZzfiksuoti atitinkamg donoro sveikatos istorijg ir informacija apie
elgseng pagal 1.4 punkte nustatytus reikalavimus.

Siekiant gauti reikiamg informacijg, batina naudoti skirtingus 3altinius, jskaitant maziausiai pokalbj su donoru
gyvy donory atveju ir tokius dalykus, kai tikslinga:

a) donoro sveikatos istorija;

b) pokalbj su asmeniu, kuris gerai pazinojo donora, mirusiy donory atveju;
¢) pokalbj su gydanciu gydytoju, kai taikoma;

d) pokalbj su bendrosios praktikos gydytoju;

¢) autopsijos ataskaitg.

Be to, mirusio donoro atveju ir gyvo donoro atveju, kai tai pagrista, atlickama kiino apzitira, siekiant nustatyti bet
kokius pozymius, kuriy vieny pakakty atmesti donora arba kurie gali bati jvertinti atsiZvelgiant { donoro
sveikatos istorija ir informacijg apie elgsena.

Visus donoro duomenis perZitri ir pagal juos donoro tinkamumg jvertina bei dokumentus su tais duomenimis
pasiraso kvalifikuotas sveikatos prieziiros specialistas.

Audiniy ir lgsteliy paémimo tvarka

Paémimo tvarka atitinka donoro tipg ir donoro audiniy (lasteliy) tipg. Turi biti gyvo donoro sauga uZtikrinanti
tvarka.

Paémimo tvarka turi apsaugoti tas audiniy (lasteliy) savybes, kurios yra bitinos jy galutiniam klinikiniam panau-
dojimui, ir tuo pat metu sumazina mikrobiologinio uZtersimo proceso metu rizika, ypac, kada audiniy ir lasteliy
véliau negalima sterilizuoti.

Mirusio donoro donorystés atveju reikéty apriboti prieiga i vieta, kurioje laikomas kinas. Dirbama vietinéje
sterilioje aplinkoje, naudojant sterilig uzdanga. Paémimg atliekantis personalas turi biiti apsirenges tinkamai tai
paémimo risiai. Paprastai tai reiskia, kad personalas kruop$ciai nusiprausia, apsirengia steriliais riibais ir mavi
sterilias pirstines, uzsideda antveidZius ir apsaugines kaukes.
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1.3.4. Mirusio donoro atveju audiniy (lasteliy) paémimo vieta uzfiksuojama dokumentuose ir tiksliai nurodomas laikas
nuo mirties iki paémimo, uZtikrinant, kad bty i$saugotos reikiamos biologinés ir (arba) fizinés audiniy (lasteliy)
savybeés.

1.3.5. Kai audiniai ir lastelés paimami i§ mirusio donoro kiino, kiinas rekonstruojamas taip, kad baty kiek jmanoma
panaesnis | savo pirming anatoming i§vaizda.

1.3.6. Bet koks neigiamas reiskinys, jvykstantis paémimo metu, kai reiskinys pakenkia arba gali pakenkti gyvam
donorui, ir bet kokio to reiskinio priezasties ieskancio tyrimo rezultatas uZzfiksuojamas dokumentuose ir perZii-
rimas.

1.3.7. Turi biti veiklos principai ir tvarka, sumazinanti rizika, kad personalas, kuris gali buti uzsikrétes uzkre¢iamomis
ligomis, uzter§ audinius arba lasteles.

1.3.8. Audiniy ir Igsteliy paémimui turi bati naudojami sterilds instrumentai ir prietaisai. Instrumentai arba prietaisai turi

1.3.9. Kai batina naudoti daugkartinius instrumentus, infekciniy ligy sukéléjy pasalinimui turi baiti naudojama patvir-
tinta valymo ir sterilizavimo tvarka.

1.3.10. Kai jmanoma, naudojami tik ,CE* atitikties Zenklu pazyméti medicininiai prietaisai, o visi atsakingi darbuotojai
gauna tinkamg mokyma naudoti tokius prietaisus.

1.4.  Donory dokumentai

1.4.1. Kiekvienam donorui turi biiti skirtas dokumentas su $iais duomenimis:

a) donoro tapatybe (vardas, pavardé, gimimo data, o jeigu donorysté susijusiu su motina ir vaiku — motinos
vardas, pavardé ir gimimo data bei vaiko vardas, jeigu Zinomas, ir gimimo data);

b) amziumi, lytimi, sveikatos istorija ir informacija apie elgsena (surinkta informacija turi biiti pakankama, kad
prireikus biity galima taikyti donoro atmetimo kriterijus);

¢) kino apzitiros rezultatu, kai taikoma;

d) hemodiliucijos formule, kai taikoma;

e) sutikimo (leidimo) forma, kai taikoma;

f) klinikiniais duomenimis, laboratoriniy tyrimy rezultatais ir kity atlikty tyrimy rezultatais;

g) jeigu buvo atlikta autopsija, dokumente turi biti pateikti jos rezultatai (audiniy ir lasteliy, kuriy negalima
laikyti ilgg laika, atveju turi biiti uzregistruota preliminari Zodiné autopsijos ataskaita);

h) kamieniniy kraujodaros lasteliy pirmtaky donory atveju dokumentuose uzfiksuojamas donoro tinkamumas
pasirinktam recipientui. Giminystés rySiais nesusijusiy donory donorystés atveju, kai uz paémimg atsakinga
organizacija negali laisvai susipazinti su recipiento duomenimis, transplantavimo organizacijai pateikiami
donoro duomenys, kurie reikalingi isitikinti jo tinkamumu.

1.4.2. Paémimg vykdanti organizacija privalo parengti paémimo ataskaita, kuri perduodama audiniy jstaigai. Ataskaitoje
bitina nurodyti maziausiai tokius duomenis:

a) audiniy jstaigos, kuri gaus lasteles (audinius), identifikavimg, pavadinimg ir adresg;
b) donoro tapatybés duomenys (taip pat nurodyti, kaip ir kas juos nustaté);

¢) paimamy audiniy ir lasteliy (jskaitant méginius iStyrimui) aprasyma ir identifikavima;
d) uz ta paémimg atsakingo asmens tapatybe, jskaitant jo parasa;

) paémimo datg, laika (kai tinka — pradzig ir pabaigg) paémimo vietg ir naudojamg tvarka (NVT), jskaitant bet
kokius jvykusius incidentus, jeigu tinkama — paémimo patalpy ir jrangos aplinkos salygas (vietos, kurioje vyko
paémimas, aplinkos aprasymas);



200629 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 38/51

f) mirusiy donory atveju salygas, kuriomis laikomas mirusio donoro kiinas — uZzsaldytas (arba ne), uzsaldymo
pradzig ir pabaiga;

g) naudojamy reagenty ir transportavimo tirpaly pavadinimus (partijos numeriai).
Kai jmanoma, ataskaitoje taip pat biitina nurodyti mirties datg ir laikg.

Kai sperma paimama namuose, tai nurodoma paémimo ataskaitoje, kurioje taip pat pateikiami tik tokie
duomenys:

a) audiniy jstaigos, kuri gaus lasteles (audinius) pavadinimas ir adresas;
b) donoro tapatybe.
Kai jmanoma, galima jradyti paémimo data ir laika.

1.4.3. Visi dokumentai yra aiskis ir jskaitomi, apsaugoti nuo neteiséty pakeitimy ir saugomi bei operatyviai pateikiami
tokios buklés per visg nustatyta sulaikymo laikotarpi, laikantis duomeny apsaugos teisés akty.

1.4.4. Informacija apie donorus, siekiant visisko atsekamumo, saugoma maziausiai 30 mety po klinikinio panaudojimo
arba galiojimo laiko pasibaigimo, kompetentingai institucijai priimtiname tinkamame archyve.

1.5.  Pakavimas

1.5.1. Po paémimo visi paimti audiniai ir lastelés pakuojami tokiu badu, kuris sumaZina uZterSimo rizikg ir saugomi
tokioje temperatiiroje, kuri i$saugo audiniy (lasteliy) biitinas savybes ir biologines funkcijas. Pakuoté taip pat turi

saugoti audinius ir lgsteles, kad jy neuzterSty asmenys, atsakingi uz jy pakavimg ir transportavima.

1.5.2.  Supakuotos lastelés (audiniai) gabenami talpoje, kuri tinkama biologiniy medziagy transportavimui ir kuri palaiko
joje esanciy audiniy arba lasteliy sauga ir kokybe.

1.5.3.  Bet kokie lydintys audiniy arba kraujo méginiai ityrimui turi bati kruopsciai paZenklinti, kad biity galima atskirti,

kuriam donorui jie priklauso. Zenklinant reikia nurodyti laikg ir vieta, kurioje buvo paimtas pavyzdys.

1.6.  Paimto audinio (Igsteliy) Zenklinimas

Paémimo metu reikia pazenklinti kickvieng pakuote su audiniais ir lastelémis. Ant pirminés audiniy (lasteliy)
talpos batina identifikuoti donoro audinius (lasteles) arba nurodyti koda ir audinio (audiniy) lasteliy tipa. Kai
paketo dydis pakankamas, taip pat galima pateikti tokig informacija:

a) donorystés data (ir laika, jeigu galima);

b) perspéjimus apie pavojus;

¢) bet kokiy priedy pobiidj (jeigu tokie naudojami);

d) autologinés donorystés atveju — etiketéje nurodoma, kad audiniai (lastelés) skirti tik autologiniam naudojimui;
e) tikslinés donorystés atveju etiketéje nurodomas numatomas recipientas.

Jeigu | pirminés pakuotés etikete negalima jrasyti jokios a—e dalyse nurodytos informacijos, ja reikia pateikti

atskirame lape, pridedamame prie pirminés pakuotés.

1.7. Gabenimo talpos Zenklinimas

Kada audinius (lasteles) gabena tarpininkas, kiekvienas gabenimo konteineris turi bati paZenklintas pateikiant
maziausiai tokig informacija:

a) nuorods, kad konteineryje gabenami audiniai ir lastelés; uzrasa ,Elgtis atsargiai®;

b) istaigos, i§ kurios gabenama siunta, pavadinima (adresg ir telefono numerj) ir kontaktinj asmenj, i kurj galima
kreiptis kilus problemoms;

¢) paskirties audiniy jstaigos pavadinimg (adresas ir telefono numeris) ir asmenj, j kurj reikia kreiptis, kad jis
priimty konteinerj;
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d) gabenimo pradzios datg ir laikg;
e) transporto salygy techninius reikalavimus, svarbius audiniy ir lasteliy kokybei ir saugai;
f) visy lasteliy produkty atveju reikéty pridéti tokj uzrasa: ,Nesvitinti*;

g) kada Zinoma, jog produktas teigiamai reaguoja i atitinkamg uzkreciamos ligos Zymenj, reikia pridéti uzrasa
,Biologinis pavojus*

h) autologiniy donory atveju reikéty pridéti uzrasa ,Tik autologiniam naudojimui®;

i) laikymo salygy techninius reikalavimus (tokius kaip ,NeSaldyti®).

2. Audinio (I3steliy) priémimas audiniy jstaigoje
2.1.  Kada paimti audiniai (lgstelés) atveZami j audiniy jstaigg, turi biiti dokumentais pagristas patvirtinimas, kad siunta,

jskaitant gabenimo salygas, pakuote, Zenklinimg ir susijusius dokumentus bei méginius, atitinka $io dokumento
reikalavimus ir priimancios istaigos techninius reikalavimus.

2.2.  Kiekviena jstaiga uZtikrina, kad gautiems audiniams ir lasteléms taikomas karantinas, kol jie ir su jais susije
dokumentai neapzitirimi arba kitaip nepatikrinama, ar jie atitinka reikalavimus. Atitinkama informacija apie
donorg (paémima) perZitiréti ir atitinkamai donoro audinius (lasteles) priimti turi konkretiis (jgalioti) asmenys.

2.3.  Kiekviena audiniy jstaiga turi savo dokumentuose nustatyta politika ir techninius reikalavimus, pagal kuriuos
patikrinama kiekviena audiniy ir lasteliy siunta, jskaitant méginius. Tokiame patikrinime naudojami tokie techni-
niai reikalavimai ir kiti kriterijai, kuriuos audiniy jstaiga laiko bitinais uZztikrinant priimting kokybe. Audiniy
jstaiga turi dokumentuose uzfiksuotg reikalavimy neatitinkanciy siunty arba siunty su nebaigtais tyrimy rezulta-
tais tvarkymo ir atskyrimo tvarka, uztikrindama, kad néra rizikos uzkrésti kitus apdorojamus, konservuojamus
arba laikomus audinius ir lasteles.

2.4, Audiniy jstaigoje butina registruoti tokius duomenis (i§skyrus lytiniy lasteliy, skirty partneriy donorystei,
donorus):

a) sutikima (leidima); jskaitant audiniy ir lasteliy paskirtj (-is) (t. y. gydymui arba mokslo tyrimams arba ir
gydymui, ir mokslo tyrimams) ir bet kokius konkrec¢ius nurodymus dél pasalinimo, jeigu audinys arba lastelés

nenaudojami tam tikslui, kuriam buvo gautas sutikimas;

b) visa reikalinga informacija, susijusig su paémimu ir donoro istorijos fiksavimu, kaip aprasyta punkte, skirtame
donory dokumenty tvarkymui;

¢) medicininés apzidiros, laboratoriniy tyrimy ir kity tyrimy (tokiy kaip autopsijos ataskaita, kai naudojama pagal
1.2.2 papunktj) rezultatus;

d) tinkamai dokumentuose uzfiksuotg jgalioto arba atitinkamai parengto asmens viso donoro jvertinimo pagal
atrankos kriterijus perzitira — alogeniniy donory atveju;

e) lasteliy kultary, skirty autologiniam naudojimui, atveju bitina taip pat dokumentuose fiksuoti recipienty
alergijy vaistams (tokiy kaip alergija antibiotikams) galimybe.

2.5.  Partneriy donorystei skirty lytiniy lasteliy atveju duomenis, kuriuos bitina registruoti audiniy jstaigoje sudaro:
a) sutikimas; jskaitant audiniy ir lasteliy paskirtj (-is) (tokia, kaip naudojimas reprodukcijai arba (ir) mokslo
tyrimams) ir bet kokius konkrecius nurodymus dél pasalinimo, jeigu audinys arba lgstelés nenaudojami tam

tikslui, kuriam buvo gautas sutikimas;

b) donoro tapatybé ir savybés: donoro tipas, amzius, lytis, rizikos veiksniai ir, mirusio donoro atveju — mirties
prieZastis;

¢) partnerio tapatybé;
d) paémimo vieta;

e) gauti audiniai ir lgstelés ir atitinkamos jy savybés.




