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ANOTACIJA

Magistro baigiamajame darbe nagriné¢jama kraujo donorystés reguliavimo Lietuvoje
problematika. Siekiama sistemiskai iSanalizuoti nacionalines ir Europos Sgjungos teisés normas,
reglamentuojancias kraujo donoryste, nustatyti esamo teisinio reglamentavimo trukumus,
jvertinti $io reglamentavimo praktinio taikymo tendencijas ir perspektyvas. Pirmojoje darbo
dalyje atskleidziama kraujo donorystés samprata bei bruozai. Antrajame skyriuje analizuojama
nacionaliné apripinimo krauju sistema. Treciojoje darbo dalyje nagrinéjamas kraujo donorystés

istaigy statusas bei kontrolés subjekty funkcijos.

ReikSminiai ZodZiai: kraujo donorysté, kraujo donorystés teisinis reglamentavimas, kraujo

donoras, kraujo vaistiniai preparatai.
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Scientific adviser associated professor Dr. Agné Sirinskiené. — Vilnius: Mykolas Romeris

University, Faculty of Law, 2012. — 73 p.

ABSTRACT

The Master’s thesis deals with the issues of regulating blood donation in Lithuania. The
paper aims at systematically analyzing the state and European Union legislation governing blood
donation, identifying the weaknesses in the existing legal framework, evaluating the practical
application of the regulatory trends and prospects. The first part of the paper reveals the concept
of blood donation and its characteristics. The second part reviews the national blood supply
system. The third part deals with the status of the blood donation institutions and the functions of

control entities.

Key words: blood donation, legal regulation of the blood donation, blood donor, blood
medicines.



IVADAS

Kraujo donorysté yra daznas reiskinys Siuolaikinéje brandzioje visuomenéje. Saugesne
yra laikoma neatlygintina kraujo donorysté, ji pripazjstama esminiu saugumo ir nacionalinio
apripinimo krauju pastovumo garantu'. Kur kas skeptiskiau vertinamas kraujo davimas uZ
atlygj, kadangi atlygintiny donory tarpe yra gausus ZIV bei kity infekciniy ligy paplitimasz.
Lietuvoje vis dar neatsisakoma atlygio uz kraujo ar jo sudedamyjy daliy donoryste, taip siekiant
iSvengti kraujo ar jo komponenty tritkumo. Lietuvai tapus Europos Sgjungos nare, tur¢jo biti
lgyvendinti reikalavimai kraujo ar jo komponenty, naudojamy terapiniams tikslams, bei kraujo ar
jo komponenty, naudojamy kaip pramoniniu biidu gaunamy vaisty pradiné medziaga, kokybei
uztikrinti. Nors ir pradétos jgyvendinti neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo
programos, siekiant uztikrinti kraujo ar jo komponenty saugumg, taciau teisés akty normos
sudaro salygas vystytis nekontroliuojamai konkurencijai tarp kraujo donorystés jstaigy.
Nepakankamas kraujo plazmos iS§vezimo i§ Salies reguliavimas suponavo jos nerezultatyvy ir
neefektyvy panaudojimg ir kraujo donorystés jstaigy pasipelnyma. Visa tai demotyvuoja donorus
neatlygintinai duoti kraujo.

Temos problematika. Kraujo donorysté — ypatingas socialinis reiskinys ir jstatyminés
bazés formavimas susidiré ir dabar susiduria su visa eile problemy. Tiek Lietuvoje, tiek ir
visame pasaulyje, iSkyla kraujo donorystés teisinio reguliavimo, uztikrinanc¢io donory kraujo
saugumo principg kiekviename kraujo donorystés etape, problema. Infekciniy ligy plitimas
transfuzijos ar kraujo vaistiniy preparaty vartojimo keliu vercia stiprinti kraujo donorystés teisinj
reguliavimg. Jstatyminé baze turi biiti paremta savanoriSkumo, Zalos nedarymo donorui, donoro
geranoriSkumo bei jstaigy, dalyvaujanciy kraujo donorystés veikloje, pelno nesiekimo principais.
Siuo darbu siekiama atsakyti j klausima, kaip nepaZeidziant minétyjy principy turi biti
reguliuojama kraujo donorysté ir uztikrinamas donory kraujo saugumas.

Tyrimo aktualumas. Kraujo donorystés reguliavimas tampa aktyviy diskusijy
visuomengje objektu, o taip pat ir akademinéje bendruomen¢je aktualiu probleminiu klausimu,

tatiau moksliniy tyringjimy Sia tema Lietuvoje labai nedaug®*. Uzsienio doktrinoje®® si

' Towards 100 % voluntary blood donation. A global framework for action [interaktyvus]. World Health
Organization and the International Federation of Red Cross and Red Crescent Societies (IFRC), 2010, p.3 [Zilréta
2012-11-06]. <http://www.who.int/bloodsafety/publications/9789241599696 eng.pdf>.

? Kalibatas, V. Virusy nukleino ragsc¢iy amplifikacijos individualiame kraujo donoro méginyje tyrimy rezultatai ir jy
svarba kraujo saugumui. Medicina. 2008, 44(10): 791-798.

3Buciuniene, I., et al. Blood donors' motivation and attitude to non-remunerated blood donation in Lithuania. BMC
Public Health. 2006, 6:166.

“Stoniene, L. Kraujo donory poZidris j donoryste [interaktyvus]. Kaunas, 2005 [Zidréta 2012-09-15].
<http://vddb.laba.lt/fedora/get/LT-eLABa-0001:E.02~2005~D 20050610 141430-65709/DS.005.0.01.ETD>.
SNguyen, D. D, et al. Blood donor satisfaction and intention of future donation. Transfusion. 2008, 48(4): 742-748.
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problema nagrinéjama Siek tiek placiau, bet daugiausiai tiek, kiek tai susije su kraujo donory

motyvacija.

Tyrimo tikslas. Sistemiskai iSanalizuoti nacionalines ir Europos Sgjungos teisés normas,

reglamentuojanc¢ias kraujo donoryste, nustatyti esamo teisinio reglamentavimo trukumus,

jvertinti $io reglamentavimo praktinio taikymo tendencijas ir perspektyvas. Siekiant Sio tikslo,

keliami $ie uzdaviniai:

1.

ISnagrinéti  kraujo  donorystés samprata bei atskleisti  kraujo  donoryste
charakterizuojancius bruozus;

Ivertinti nacionalingje teis¢je jtvirtintas kraujo donorystés reglamentavimo normas;
[Sanalizuoti kraujo donorystés jstaigy statusa, jtvirtinta Europos Sajungos ir
nacionaliniuose teisés aktuose, bei kontrolés subjekty funkcijas.

Pateikti kraujo donorystés teisinio reguliavimo Lietuvoje pasitilymus.

Tyrimo objektas. Kraujo donorystés teisinis reguliavimas Lietuvoje.

Tyrimo dalykas. Nacionalinés apripinimo krauju sistemos jtvirtinimas teisés aktuose, jy

analizé ir probleminiy klausimy sprendimo perspektyvos;

Rasant §j magistro baigiamajj darba bus naudojami toliau nurodyti tyrimo metodai:
Dokumenty analizés metodas — Sis metodas naudojamas tiriant Lietuvos Respublikos
kraujo donorystés teisinj reguliavimg perkélus ir taikant Europos Sajungos direktyvas
Lietuvos teisin¢je sistemoje, atskleidziant teisés aktuose slypinias problemas bei
tolesnio reguliavimo tendencijas.

Lyginamasis metodas — $iuo metodu bus remiamasi, siekiant palyginti kai kuriuos kraujo
donorystés reguliavimo aspektus Lietuvoje ir uZsienio Salyse.

Sisteminés analizés metodas — Sio metodo pagalba bus Zvelgiama ] tyrimo objekta
sisteminiu poziliriu, nustatant loginius rySius tarp teisés akto normy bei teisés akty
tarpusavio sgveika.

Loginis metodas — remiantis $iuo metodu bus analizuojami ir vertinami kraujo donorystés
reguliavimui bidingi probleminiai klausimai, daromi atitinkami apibendrinimai bei
i$vados.

Teleologinis metodas — Sis metodas padés atskleisti teisés normy turinj, aiSkinant teisés

akto leidéjo ketinimg ir $iy normy jtvirtinimo priezastis.

®Hanson, S. A. Subjective reactions to blood donation in donors with and without social support [interaktyvus].
Doctor of Philosophy (PhD), Ohio University, Clinical Psychology (Arts and Sciences), 2008 [ZiGréta 2012-09-15].
<http://etd.ohiolink.edu/send-pdf.cgi/Hanson%20Sarah%20A.pdf?ohioul222462104>.
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Tyrimo naujumas ir Saltiniai. Kraujo donoryst¢ didesnio jstatymy leid¢jo démesio
susilauké neseniai — po Lietuvos Respublikos nepriklausomybés atkiirimo. Pirmasis Lietuvos
Respublikos kraujo donorystés jstatymas jsigaliojo 1996 metais. ReikSmingi yra Sie teisés aktai:
Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymas; Lictuvos medicinos norma MN 13:2001
“Kraujo donorystés jstaigos®; Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m. balandzio 8 d.
nutarimas Nr. 387 ,,Dél garbés donoro vardo suteikimo tvarkos patvirtinimo®; Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. spalio 22 d. jsakymas Nr. 605 ,,Dél kraujo ir
kraujo sudétiniy daliy paémimo i§ donory tvarkos, davimo doziy ir daznumo patvirtinimo* bei
Kiti jstatymy jgyvendinamieji teisés aktai; 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 keicianti Direktyva 2001/83/EB;
Komisijos 2004 m. kovo 22 d. direktyva 2004/33/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2002/98/EB dél tam tikry kraujo ir kraujo komponenty techniniy reikalavimy;
Komisijos 2005 m. rugséjo 30 d. direktyva 2005/62/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2002/98/EB dél Bendrijos standarty ir specifikacijy, susijusiy su kraujo
donorystés istaigy kokybés sistema; Komisijos 2005 m. rugsejo 30 d. direktyva 2005/61/EB,
igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB dél susekamumo
reikalavimy ir praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius; Europos
Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d. direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus. Lietuvos mokslinéje literatiiroje $ia tema iSnagrinéti
ne visi probleminiai klausimai. Nagrinéjama tema Lietuvoje teisinés literatiiros yra labai nedaug,
o taip pat ir teismy praktika, kurioje taikomas Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymas,
dar néra susiformavusi. Taigi, nagring¢jant ir vertinant kraujo donorystés reguliavima,
neapsiribosime vien literattira lietuviy kalba, bet taip pat darbe bus pasitelkiami kity Saliy mokslo

darbai Sia tema.

Darbo struktiira. Sj darba sudaro jvadas, trys skyriai, kurie skirstomi j smulkesnius
poskyrius, iSvados bei rekomendacijos. Pirmoje darbo dalyje nagrin¢jama ir vertinama kraujo
donorystés samprata, atskleidziami kraujo donoryst¢ charakterizuojantys bruoZai. Antrajame
skyriuje analizuojama nacionaliné apripinimo krauju sistema. TreCioje darbo dalyje
nagrin¢jamas kraujo donorystés jstaigy statusas, jtvirtintas Europos Sajungos bei nacionaliniuose
teisés aktuose, bei kontrolés subjekty funkcijos. Darbo pabaigoje pateikiamos analize

atspindincios is§vados ir pasitilymai.



|. KRAUJO DONORYSTES SAMPRATA BEI BRUOZAI

1.1. Kraujo donorystés samprata

Donorysté suprantama kaip kilnus socialinis reiskinys, kai zmogus savanoriskai, niekieno
neverciamas leidzia paimti savo krauja, kauly Ciulpus ar kitus organus bei audinius pacientams
gydyti ar net gi jy gyvybei gelbéti. Tik brandzioje ir solidarioje visuomenéje, kurioje Kiekvienas
Jos narys jaucia atsakomybe uz kitus, klesti donorysté. Lietuvos Respublikos Zzmogaus audiniy,
lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatyme donorysté apibréziama kaip ,,<...>
zmogaus audiniy, lasteliy ir (ar) organy, skirty naudoti zmogui, savanoriSkas ir neatlygintinas
davimas“’. Viena i§ donorystés ru§iy yra kraujo donorysté. Lietuvos Respublikos kraujo
donorystés jstatyme8 (toliau — LR Kraujo donorystés jstatymas) pateikta donoro sgvoka, kuri
apibréziama kaip ,,<..> sveikas asmuo, kurio sveikatos buklé atitinka Sveikatos apsaugos
ministerijos nustatytus reikalavimus, savanoriskai duodantis kraujo ar kraujo sudétiniy daliy*®.
Kaip matyti, pateiktose sgvokose akcentuojamas savanoriskumas. Tai yra vienas i§ pagrindiniy
kraujo donorystés bruozy. Kraujo donorysté net gi apibiidinama kaip viena i§ savanorystés
formy. Siuo altruistiniu ir humanisku veiksmu per gyvenima donoras gali iSgelbéti ne vieng
gyvybe. Skelbiama, kad Lietuvos Respublikoje i§ 60 proc. zmoniy, galin¢iy biti kraujo donorais,
jais yra tik 2,75 proc., 0 pazangiose Europos $alyse kraujo donorais yra 5—10 proc. zmoniy™. Sie
rezultatai byloja, kad kraujo donorysté misy visuomengje néra daznas reiskinys, o taip pat ir
pastaryjy mety kraujo donorystés skandalai jtakojo neatlyginting donory motyvacijos duoti
kraujo mazéjimg. Taciau kraujo donorystés jstaigy vykdomy akcijy novatoriSkumas suteikia
kraujo donorystei teigiamy pilietinés iniciatyvos, pramogos ar net $ventés bruozy. Zmogaus
kraujas turi biiti pripazistamas nacionaliniu iStekliu, kuris turi buti pasidalintas su tais, kuriy
gyvybés ir sveikata priklauso nuo jo prieinamumo, saugumo ir tinkamo naudojimoll. Teigiamo
kraujo donoro jvaizdzio formavimas taip pat prisideda prie kraujo donorystés vaidmens
visuomengje keélimo.

Uzsienio literatiiroje pateikiama informacija, kad kiekvienais metais surenkama kraujo
daugiau nei i§ milijono kraujo donory, taciau siekiant patenkinti pasauling paklausg ir uztikrinti

pakankama pasiiila bei laiku tiekti krauja, reikalinga dar tiek pat donacijy*?. Kraujo davimo

"Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, Igsteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymas, 2 str. 5 d.
Valstybés Zinios. 1996, Nr.116-2696

®Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymas. Valstybés Zinios. 1996, Nr. 115-2666

*Ibid, 2 str. 1d.

mDonoryste' — gyvybeés viltis. Nacionalinés donary asociacija, 2011, p.48

11Po|itis, C. Blood donation systems as an integral part of the health system. Archives of hellenic medicine. 2000,
17(4), p.354.

12Damesyn, M.A,, et al. Behavioural and infectious disease risks in young blood donors: implications for
recruitment. Transfusion. 2003, 43(11): 1596-603
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procediira dar kitaip yra vadinama kraujo donacija. Kraujo donacijy trilkumas bei kraujo ir jo
komponenty paklausa visame pasaulyje rodo, kad kraujo donorysté yra itin aktuali problema.
Anot C. Politis, pagrindiniai trys elementai, siekiant jtvirtinti efektyvig nacionaling kraujo
transfuzijos sistema kaip neatskiriamg sveikatos politikos sritj, yra nacionalinés kraujo politikos
plétojimas, gerai apmokyti ir atsakingi specialistai, nacionalinis patariamasis komitetas kraujo
donorystés srityje'®. Taigi, sickiant, kad asmens sveikatos prieziiiros jstaigos biity tinkamai
apripinamos krauju ir jo komponentais, svarbu sutelkti visus apriipinimo krauju sistemos
subjektus tinkamam veiksmy planui. Tai yra kiekvienos valstybés nacionalinés sveikatos

prieziiiros politikos neatsiejama dalis.

1.2. Kraujo ir jo komponenty savokos bei panaudojimo aspektai

Per visa Zmonijos istorija kraujas buvo pripildytas daugeliu socialiniy ir kultiriniy
reikimiy'®. Kraujo ir jo komponenty svarba medicinoje néra kvestionuojama. Zmogaus kraujo
nepakei¢iamumas neleidzia iki Siy dieny mokslininkams sukurti jo kokybisko pakaitalo.
Pasaulyje vykdyti sintetinio kraujo kirimo projektai susilauké ne mazo visuomenés
pasipiktinimo dé¢l kiirimo procese naudojamy embriony kamieniniy lgsteliy. Taip pat bita ir
kitokio pobtidzio nepasitvirtinusiy dirbtinio kraujo kirimo projekty. Kraujas yra viena i$
pagrindiniy organizmo vidinés terpés sudedamyjy daliqls. Nors dirbtinis kraujas iSspresty
daugel] problemy, tokiy kaip didéjantj kraujo komponenty poreikj sen¢janciai populiacijai,
Jahovos liudytojy atsisakyma donory kraujo transfuzijos, donory kraujo realizacijos laikotarpio
trumpalaikiSkumg, per donory krauja perduodamy infekcijy rizika ir kitas, taciau kol néra
sukurtas kokybiSkas kraujo pakaitalas, svarbu uztikrinti tinkamg apriipinimg gydymo jstaigas
kokybisku ir saugiu donory krauju.

IS donory surinktas kraujas gali buti naudojamas ne tik transfuzijai, bet ir kraujo
komponenty bei preparaty ruoSimui arba kitaip tolimesniam perdirbimui. LR Kraujo donorystés
jstatyme atskleidziama ir kraujo komponenty sgvoka — ,,<...> terapiniam naudojimui skirtos
sudétinés kraujo dalys (eritrocitai, leukocitai, trombocitai, plazma), kurios gali biiti paruostos
jvairiais budais“'®. Kraujo plazma sudaro didZigja dalj kraujo tiirio, t.y. 55 proc., o likusioji dalis
susideda 1§ kraujo lqsteliqﬂ. Didzigja kraujo Igsteliy dalj sudaro eritrocitai, jy sudétyje esantis

hemoglobinas suteikia raudong spalva, transportuoja deguonj, biuting audiniy gyvybingumui

Bpolitis, C., Blood donation systems as an integral part of the health system, supra note 11.

YFarrell, A.M. Is the gift still good? Examining the politics and regulation of blood safety in the European union.
Medical Law Review. 2006, 14(2), p. 155.

15(viepuliené, R. Kraujo morfologija ir funkcijos. Vilnius: Vilniaus pedagoginio universiteto leidykla, 2007, p.5.
'°ljetuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2 str. 5 d.

Y¢epulieng, R., op cit, p. 7



palaikyti'®. Vienas i§ ruo§iamy kraujo komponenty yra eritrocity masé, kuri naudojama gydant
ligonius nuo mazakraujystés, po traumy ir dideliy chirurginiy operacijy ir kt.”® Gydant kraujo
ligomis serganciy ligoniy kreséjimo sutrikimus dazniausiai naudojamos Kraujo Iastelés,
dalyvaujancios kreséjimo procese, t.y. trombocitai®’. Leukocitai, arba baltieji kraujo kiineliai—
judrios kraujo lastelés, kurios patenka j audinius kaip atsakas j specifinius signalus®. Pagrindiné
ju funkcija yra kovoti su infekcijomis bei organizmui svetimomis mediiagomiszz. Plazma yra
skystoji kraujo dalis, sudaranti 55 proc. kraujo tirio®. Tik 7 proc. kraujo plazmos sudaro
baltymai (albuminai — 55 proc., globulinai — 38 proc., fibrinogenas — 7 proc.), o likusig dalj
vanduo, mineralinés druskos, gliukozé ir kitos mediiag0524. Plazma dazniausiai naudojama

gydant kres¢jimo sutrikimus ir nudegimus.

Verta aptarti ir vieng i§ donoro kraujo paémimo procediiry. Be tradicinio kraujo paémimo
biido, kuomet surenkamas atitinkamas kiekis donoro kraujo, i$skiriamas ir kitas budas — aferezé.
Pastarasis apibuidinamas kaip procesas, kurio metu i§ kraujo selektyviai surenkami konkretiis
kraujo komponentai®®. Taigi, donacijos metu imamas ne visas kraujas, o tik tam tikras
komponentas. Sis procesas pasizymi saugumu, sudétingumu ir ilgesne procediiros trukme.
Aferezés metu tausojamas donoro kraujas ir jis netenka tik tam tikro komponento®®. Kadangi like
kraujo komponentai yra grazinami donorui, uztikrinama organizmo apsauga reikalingomis
imuninémis lastelémis. Sios procediiros sudétingumas pasireiskia tuo, kad reikalingi specialiis
jrenginiai. Laiko atZvilgiu taip pat §i procediira lenkia jprasting kraujo donacijos procedira,
kadangi jprastiné procediira trunka iki 10 min.?’, o eritrocity aferezé trunka apie 20 - 30 min.,
trombocity apie 1-1,5 val.22. Negincijama tokios procediiros nauda tiek paciam donorui, tiek
recipientui. Surenkamy kraujo komponenty kiekis yra zymiai didesnis nei jprastinés procediiros

metu, pavyzdziui, i§ vienos trombocity aferezés galima surinkti mazdaug tiek trombocity, kiek 5

18 Valstybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16 [interaktyvus]. Lietuvos
Respublikos valstybés kontrolé, 2009, p. 8 [Zitréta 2012-03-31].
<http://www.vkontrole.lt/aktualija.aspx?id=15676>.

“lbid, p. 8.

*1bid, p. 8.

21(vlepuliené, R. Kraujo morfologija ir funkcijos, supra note 15, p. 11.

22Donorysté - gyvybés viltis. Donoras, 2012 Nr.1. ISBN 2029-1981, p.14.

>Cepuliene, R., op cit, p. 26.

*Ibid, p. 26-27.

ZSAfereze‘ [interaktyvus]. Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy kliniky kraujo centras [ZiGréta 2012-05-17].
<http://tavokraujas.|t/Afereze.html>.

Ibid.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. spalio 22 d. jsakymas Nr. 605 , Dél kraujo ir jo
sudétiniy daliy paémimo is donory tvarkos, davimo doziy ir daznumo patvirtinimo”, 8.4.2 p. Valstybés Zinios. 1998,
Nr. 94-2624.

*Aferezé, op cit.
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- 8 jprasty donacijy metu?®. Recipientui svarbu transfuzijos metu gauti vieno donoro kraujg ar jo
komponenta, nes tai Zenkliai maZina infekcijy bei imuniniy kraujo perpylimo reakcijy rizika™.

Mokslas sparc¢iai vystosi kiekvienoje gyvenimo srityje. Ne iSimtis ir medicina. Kraujo
lasteliy uzsaldymas, skirtingy kraujo komponenty atskyrimas centrifiguojant, afereze® bei kiti
Siuolaikiskiausi atradimai leidzia panaudoti kiekvieng kraujo komponenta gydant skirtingas
ligas. Viena i§ kraujo ar jo komponenty panaudojimo galimybiy yra transfuzija. LR Kraujo
donorystés jstatymo pateiktoje sgvokoje transfuzija apibudinama kaip ,,<...> kraujo ar kraujo
komponenty perpylimas j Zmogaus organizma gydymo tikslu“*?, Iiskiriamos dvi transfuzijos
rasys: alogeniné ir autogeniné. Pastaroji yra transfuzijos rtsis, kai donoras ir recipientas yra tas
pats asmuo ir kai naudojamas i§ anksto paruostas kraujas ir jo komponentai®>. Skirtingai nei
autogeninei, alogeninei transfuzijai atlikti reikalingas donoro kraujas, kuris apibidinamas Kkaip
,»<...> Kraujas ir kraujo komponentai, surinkti i§ asmens ir skirti perpilti kitam asmeniui, naudoti
medicinos prietaisuose ar kaip pradiné Zaliava vaistams gaminti<**.

Lietuvos Sveikatos apsaugos ministras patvirtino indikacijy sqra§q35, kuriuo
vadovaujantis atlieckama transfuzija, taciau visais atvejais galutinj sprendimg dé¢l transfuzijos
priima gydytojai. Kraujo transfuzija yra sveikatos priezitiros paslauga, kuri turi buti saugi, todél
susiriipinimg visame pasaulyje kelia kraujo ir kraujo komponenty sauga. Vyrauja poziuris, kurj
patvirtina ir daugelis tyrimy, kad atlygintini donorai, lyginant su neatlygintinais pagalbos
teikéjais, turi didesnj infekciniy ligy rodikli%. Saugiausi donorai yra Zmonés, kurie savanoriskai
vieng ar du kratus per metus, tiktai vedini altruistiniy paskaty duoda kraujg ir kurie sgmoningai
supranta, kad jy netinkamumas biti kraujo donorais gali sukelti net menkiausig rizikg recipiento
sveikatai®’. Todél visame pasaulyje skatinama savanoriska, neatlygintina kraujo donorysté.

Kraujg ar jo komponentus galima panaudoti ne tik transfuzijai. Donoro kraujo sgvokoj e*®,
jtvirtintoje LR Kraujo donorystés jstatyme, i$skiriami du donory kraujo surinkimo tikslai.

Pirmasis yra jau minétas kraujo surinkimas terapiniais tikslais arba kitaip transfuzijai. Taip pat

29Aferezé, supra note 25.

“Ibid.

31Krclujo donorysteé [interaktyvus]. Nacionaliné donory asociacija [Ziliréta 2012-05-17].
<http://www.donoryste.lt/main.php/id/14/action/viewArticle/nID/60/lang/1>.

*ietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2 str. 8 d.

BLietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymas Nr. V-98 ,Dél autogeninei
transfuzijai naudojamo kraujo ar kraujo komponenty émimo, iStyrimo ir perdirbimo, saugojimo ir naudojimo
tvarkos apraso patvirtinimo”, 4.1 p. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 104-4364

*Ibid, 4.3 p.

*Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodZio 30 d. jsakymas Nr. V-1087 “Dél kraujo
komponenty transfuzijos indikacijy patvirtinimo*“. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 159 -7223

36Kalibatas, V. Payment for whole blood donations in Lithuania: the risk for infectious disease markers. Vox
Sanguinis. 2008, 94, p. 210.

37Buciuniene, l., et al. Blood donors' motivation and attitude to non-remunerated blood donation in Lithuania,
supra note 3.

*Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2 str. 2 d.
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i§skiriamas ir kraujo surinkimas tolimesniam perdirbimui. Tuo tarpu Europos Komisijos 2004 m.
kovo 22 d. direktyvoje 2004/33/EB, jgyvendinancioje Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/98/EB dél tam tikry kraujo ir kraujo komponenty techniniy reikalavimy,® (toliau —
Direktyva 2004/33/EB) isskiriami trys alogeninei kraujo donorystei surinkto kraujo panaudojimo
tikslai*’. Be perpylimo kitam asmeniui ir panaudojamo kaip pradiné Zaliava vaistams gaminti,
iSskiriamas ir panaudojimo mediciningje jrangoje tikslas. Toks trinaris kraujo ar jo komponenty
panaudojimo tiksly skirstymas néra retas, ta¢iau mokslinéje literatiroje dazniausiai sutinkamas
skirstymas j gydymo tikslais surenkamg kraujg ar jo komponentus ir kraujg ar jo komponentus,
surenkamus kaip Zaliava vaistams gaminti. To pasekoje turéty biiti taikomas ir skirtingas teisinis

reguliavimas kraujo ar jo komponenty ruos$imui.

IS Zmogaus plazmos, kuri gydant nebuvo panaudota, yra gaminami kraujo vaistiniai
preparatai arba kitaip vadinami biologiniai vaistai. LR Kraujo donorystés jstatyme jtvirtintoje
kraujo preparaty sagvokoje, jie apibréziami kaip ,,<...> vaistiniai preparatai, pagaminti i§ zmogaus

“! "Tuo tarpu Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatyme*? (toliau — LR

kraujo ar plazmos
Farmacijos jstatymas) pateikiama kraujo vaistinio preparato sgvoka — ,,<...> vaistinis preparatas
1§ Zmogaus kraujo ar plazmos, pagamintas pramoniniu biidu tokig teis¢ turinCiy juridiniy
asmeny“*. Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkriGio 6 d. direktyvoje 2001/83/EB dél

* (toliau — Direktyva

Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus
2001/83/EB) biologinis vaistas apibréziamas kaip ,,<...> produktas, kurio veiklioji medziaga yra
biologiné medziaga“*®. Kadangi §is apibrézimas logiskai nepaaiskina ir neatskleidzia tikrosios
sgvokos reikSmés, butina iSsiaiSkinti biologinés medZiagos bei biologiniy vaisty pradinés
vaistinés medziagos sgvokas. Biologiné medziaga apibiidinama kaip ,,<...> medZziaga, kuri
pagaminta ar ekstrahuota i§ biologinio Saltinio ir kurios apibidinimas ir kokybés nustatymas
siejamas tiek su fizikos, chemijos, biologijos tyrimais, tiek ir su gamybos procesu ir gamybos

kontrole**®

, 0 biologiniy vaisty pradinés vaistinés medziagos sgvoka apibréziama kaip ,,<...>
visos biologinés kilmés medziagos, pavyzdziui, mikroorganizmai, augaly arba gyviiny organai ir
audiniai, zmoniy ar gyviny lgstelés ar skysciai (jskaitant krauja ir plazmg) ir biotechnologiniu

budu sukurtos 1gstelés (lasteliy substratai, nesvarbu, ar rekombinaciniai, ar ne, jskaitant pirmines

39Europos Komisijos 2004 m. kovo 22 d. direktyva 2004/33/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvg 2002/98/EB dél tam tikry kraujo ir kraujo komponenty techniniy reikalavimy. [2004] OL L 91.
“Direktyvos 2004/33/EB | priedo 2 p.

“Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2 str. 6 d.

“Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

Ibid, 2 str. 24 p.

4 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d. direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus. [2001] OL L 311.

*Ibid, | priedo 3.2.1.1 p. b) dalis

*Ibid, | priedo 3.2.1.1 p. b) dalis
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lasteles)“*’. Taigi, tiek plazma, tiek kraujas gali bati biologiniy vaisty pradinés vaistinés
medziagos. Vieni i§ kraujo vaistiniy preparaty yra kresé¢jimo faktoriai. Sie preparatai yra
aktyvuotas protrombino kompleksas, V11 faktorius, V111 faktorius, IX faktorius, X111 faktorius®.
Zmogaus intraveninis imunoglobulinas, kuris taip pat yra vienas i§ donorinés plazmos gaminamy
kraujo preparaty, apibréziamas kaip ,.,<...> turintis didele koncentracijag imunoglobuliny G,
naudojamas gydant sunkias ligas ir bukles — jgimtas ir jgytas sunkias imunodeficitines bukles,

A9, Taip pat verta paminéti ir vieng i§ kraujo preparaty Anti-

autoimunines ligas
Dimunoglobuling. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. lapkricio 16 d.
jsakymu Nr.V-810 ,,D¢l anti-D imunoglobulino, uz kurj apmoka Nacionalinis kraujo centras i$
nacionalinei kraujo programai skirty privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy,
skyrimo indikacijy ir atskaitomybés tvarkos aprao patvirtinimo“®® buvo patvirtintos anti-D

imunoglobulino skyrimo indikacijos.

Kraujo svarba Zzmogaus organizmui néra kvestionuojama, tai - modernios medicinos
pamatas. Donory kraujas bei jo komponentai gelbsti tiikstanCius ligoniy, serganciy jvairiomis
ligomis, sunkiy operacijy metu, tod¢l svarbu ne tik uztikrinti sveikatos prieziliros jstaigy
pakankama apriipinimg krauju bei kraujo komponentais, bet ir sutelkti reikiamg démesj | jo

sauguma.

*“Direktyvos 2001/83/EB | priedo 3.2.1.1 p. b) dalis

48Va/stybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 8.
“Ibid, p.8.

L jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. lapkricio 16 d. jsakymas Nr. V-810 ,,Dél Anti-D
imunoglobulino, uz kurj apmoka nacionalinis kraujo centras iS Nacionalinei kraujo programai skirty privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzZeto |Iésy, skyrimo indikacijy ir atskaitomybés tvarkos apraso patvirtinimo“.
Valstybés Zinios. 2004, Nr. 171-6344
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I1. NACIONALINE APRUPINIMO KRAUJU SISTEMA

Lietuvoje kraujo donorysté reglamentuota jstatymais ir pojstatyminiais teisé€s aktais. Nors
Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme®® (toliau — LR Sveikatos sistemos jstatymas)
skelbiama, kad “Tik jstatymai nustato: <...> donoro kraujo paémimo, kraujo produkty gamybos,

7mogaus kraujo ir jo produkty transfuzijos salygas bei tvarkg* ™2

, ta¢iau LR Kraujo donorystés
Jstatyme nemazai nuorody ] pojstatyminius teisés aktus. [statymy leidéjas LR Sveikatos sistemos
jstatymo 21 straipsnyje jtvirtino, kad ,,Zmogaus kraujas transfuzijai ar kraujo produkty gamybai
gali biiti paimtas i§ donoro tik Sio laisva valia ir sutikimu. Su zmogaus kraujo paémimu ir jo
produkty gamyba, eksportu, importu bei transfuzija susijusius santykius reguliuoja Kraujo
donorystés jstatymas“53. 1997 m. sausio 1 d. jsigaliojo ir minétus santykius sureguliavo 1996 m.
lapkri¢io 12 d. LR Kraujo donorystés jstatymas (Zin. 1996, Nr.115-2666). Pastarajame teisés
akte buvo numatyta, kad ,,Kraujo donorysté - priemoniy visuma, apimanti visuomenés telkima
duoti krauja, donory atrankg, kraujo ar jo sudétiniy daliy paémimo, saugojimo, kraujo preparaty

gamybos bei transfuzijos veikla“>*

. Istatymas buvo ne karta redaguotas, derinat Lietuvos teisés
normas su Europos Sajungos teisés aktais.

Specialiyjy tyrimy tarnyba 2011 m. rugpjicio 17 d. atsakyme Lietuvos Respublikos
Seimo antikorupcijos komisijos pirmininkui “Dél teisés akty antikorupcinio vertinimo*>
konstatavo, kad LR Sveikatos sistemos jstatymo 3 ir 21 straipsniy nuostatos nedera su Kkitais
jstatymais. Vienas i§ argumenty, jog LR Kraujo donorystés jstatymo 5 straipsnio 1 dalyje
numatyta, kad ,,Kraujo ar jo sudétiniy daliy paémimo 1§ donoro tvarka, dozavimo dozes ir
daznuma nustato Sveikatos apsaugos ministerija“*®. Konstitucinis Teismas savo nutarimuose ne
kartg yra pazymeéjes, kad ,,<..> pojstatyminiu teisés aktu yra realizuojamos jstatymo normos,
taCiau toks teisés aktas negali pakeisti paties jstatymo ir sukurti naujy bendro pobtdZzio
teisés normy, kurios konkuruoty su jstatymo normomis. Kitaip biity pazeista Konstitucijoje
Itvirtinta  jstatymy virSenybé pojstatyminiy akty ativilgiu“57. Siuo atveju yra pazeidziamas
teisinés valstybés principas. [statymy leidéjas yra saistomas ir privalo vykdyti savo paties

iSleistus jstatymus. [statymy leidéjas turi su Zmogaus kraujo paémimu ir jo produkty gamyba,

*!Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas. Valstybés Zinios. 1994, Nr. 63-1231

52Ibid, 3 str.

*Ibid, 21 str.

*Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2 str. 3 d.

>Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2011 m. rugpjicio 17 d. atsakymas j paklausima ,,Dél teisés akty
antikorupcinio vertinimo” Nr. 4-01-3182 [interaktyvus]. 1 p. [Ziliréta 2012-04-16].
<http://www.stt.It/documents/korupcijos prevencija/su kraujo donoryste susije teises aktai 2011.pdf>.
*®Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 5 str. 1 d.

*’Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 m. rugpjacio 21 d. nutarimas “Dél pastaty arba patalpy
perdavimo uz akcijas tvarkos”. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 82-3529
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eksportu, importu bei transfuzija susijusius santykius sureguliuoti LR Kraujo donorystés
jstatyme, o ne palikti tai pojstatyminiy teisés akty leidéjy diskrecijai.

Pastaroji tvarka nustatyta Sveikatos apsaugos ministro jsakymais, o ne jstatymu, kaip to
sieké sveikatos apsaugos sistemos kiaréjai. LR Kraujo donorystés jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje
numatyta, kad kraujo preparaty gamybai bei jy vartojimui taikomi kiti jstatymai, ta¢iau LR
Farmacijos jstatymu nustatyti vaistinio preparato gamybos reikalavimai netaikomi ,.<..>
neskirstytam j sudétines dalis Zmogaus kraujui, plazmai ar kraujo Igsteléms, iSskyrus pramoninj
procesa apimandiu metodu paruoita plazma“*®. Pagal LR Farmacijos jstatymo 24 straipsnio 9
dalj ,,Kraujo preparatai gali biiti gaminami i§ Zmogaus kraujo ir plazmos, kurie surinkti ir istirti

“9 Specialiyjy tyrimy tarnybos

pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus
nuomone, per placios diskrecinés galimybés piktnaudziauti keiciant tvarka susidaro dél to, kad
Sie santykiai reguliuojami poistatyminiais teisés aktais, o ne jstatymais, kaip to reikalauja LR
Sveikatos sistemos jstatymasGO. Taciau juk ne vien tik pramoninj procesa apimanciu metodu
paruosta plazma naudojama kraujo vaistiniy preparaty gamybai. Gydymo tikslais surenkant
kraujg ar jo komponentus taip pat liecka nemazai nepanaudotos gydymui plazmos. Susiduriama su

situacija, kai pradinés Zaliavos vaistiniams preparatams gaminti surinkimui taikomos ne LR

Farmacijos jstatymo, o LR Kraujo donorystés jstatymo normos ir jas jgyvendinantys teisés aktai.

2.1. Kraujo donory atrankos reguliavimas bei kraujo donory garantijos

Pagrindiniai veiksniai, skatinantys kraujo donoryste, yra altruizmas, socialinis spaudimas,
socialinés pareiga ir kartu su $iuo kilniu veiksmu didéjantis savigarbos jausmas. Taciau ir
materialiniy paskaty vedini Zmonés tampa donorais. Piniginé kompensacija uz kraujo donacija
jiems tampa vienu i$ piniginiy 1éSy Saltiniu, ypa¢ ekonominio nuosmukio metu. Dazniausiai  Sig
srit] patenka asocialiis Zmonés. Taigi, tiek norint apsaugoti donory sveikatg, tiek ir norint
uztikrinti kraujo kokybe ir sauguma biitinas tinkamas kraujo donory atrankos reguliavimas.

Kaip ir minéta anksc¢iau, Lietuvoje Siuo metu kraujo donorais yra tik 2,75 proc. 2moniq61,
tod¢l ypa¢ didele reikSme¢ turi aktyvus neatlygintinos kraujo donorystés propagavimas ir
nuolatiniy kraujo donory telkimas. Europos mastu situacija geréja. ,,Eurobarometro® apklausos
duomenimis®® 2009 m. spalio ménesj zymiai didesné dalis (37 %) respondenty pasisaké dave

kraujo, lyginant 2002 m. ,,Eurobarometro® apklausos duomenimis (31%). Daugiausiai aukoja

*%lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 str. 7 d.

*Ibid, 24 str. 9 d.

% jetuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2011-08-17 atsakymas j paklausima ,,Dél teisés akty
antikorupcinio vertinimo” Nr. 4-01-3182, supra note 55, 1 p.

61D(:onorysté — gyvybés viltis, supra note 10, p. 48

®2 Blood donation and blood transfusion 2009 [interaktyvus]. Eurobarometer 72.3, Special Eurobarometer 333b
[ZiGréta 2012-11-09]. <http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 333b en.pdf>.
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kraujo Austrijos (66 %), Pranciizijos (52 %), Graikijos ir Kipro (51 %) gyventojai. Kraujo
donorysté maziausiai populiari Portugalijoje (22 %), Italijoje (23 %), Lenkijoje (25 %), Maltoje
(29 %), Svedijoje (30 %). Lietuvoje, lyginant su ES vidurkiu (37 %), $esiais procentais daugiau
respondenty pasisaké dave kraujo. Nors ir vos ne pusé Lietuvos gyventojy yra bent kartg
gyvenime tap¢ kraujo donorais, tac¢iau svarbiausia yra nuolatiniy kraujo donory rato sutelkimas.
Kraujo donory telkimg vykdo kraujo donorystés jstaigos bei nevyriausybinés organizacijos.
Pasitelkiamos tokios priemonés kaip socialiné reklama, organizuojami renginiai, socialiniuose
tinklapiuose skelbiama informacija apie kraujo stygiy kraujo bankuose. Taciau ne visi norintys
duoti kraujo gali tapti kraujo donorais. Donory kraujo saugumui uZztikrinti biitinas grieztas kraujo
donory atrankos reguliavimas.

LR Kraujo donorystés jstatymo 4 straipsnyje yra jtvirtinti donory atrankos kriterijai, t.y.
amziaus, veiksnumo ir sveikatos buiklés. Pirmojoje §io straipsnio dalyje numatyta, kad ,,Donoru
gali buti kiekvienas sveikas ir veiksnus 18-65 mety asmuo, savanoriSkai pateikes rastiSka

sutikima duoti kraujo ar kraujo sudétiniy daliy“®®

. Antroji minéto straipsnio dalis numato iSimtj,
kada galima nesivadovauti pirmojoje straipsnio dalyje jtvirtintais Kkriterijais, t.y. kai asmuo
neatitinka prie§ tai minéty kriterijy, apie jo tinkamuma biiti donoru sprendzia asmens sveikatos
priezilros specialistas vadovaudamasis Sveikatos apsaugos ministerijos nustatytais kriterijais64.
Taigi, sveikatos prieziliros specialistas turi vadovautis pojstatyminiu teisés aktu ir nuspresti ar
asmuo, neatitinkantis jstatyme jtvirtinty kriterijy, yra tinkamas biiti kraujo donoru. Minimaliis
kraujo donory atrankos Kriterijai nustatyti Sveikatos apsaugos ministro 2005 vasario 4 d.
jsakymu Nr. V-84, kuriuo patvirtintas ,,Kraujo donory sveikatos tikrinimo tvarkos aprasas,
privalomy tyrimy sarasas ir reikiami donory sveikatos rodikliai“® (toliau — [sakymas Nr. V-84).
Kraujo donory sveikatos tikrinimo apraSe taip pat numatyta, kad ir jaunesni nei 18 mety
asmenys, t.y. 17-18 mety asmenys, gali atlikti kraujo donacija, taciau tik gavus rastiska vieno i§
tévy ar teiséto globéjo sutikima pagal jstatymus%. Kritikuotina Specialiyjy tyrimy tarnybos
iSvada, kad Jsakyme Nr. V-84 jtvirtintuose donory tinkamumo kriterijy ir reikiamy sveikatos
rodikliuose aiSkiai neapibrézti atvejai, kuriais 18 mety asmuo turi pateikti vieno i§ tévy ar teiséto
globé¢jo rasytinj sutikima, o kuriais ne®’. Asmuo, sulaukes 18 mety néra jpareigotas pateikti tévy
ar globéjy rasytinio sutikimo, nes jis, biidamas pilnametis, pats priima sprendimus tapti kraujo

donoru ar ne. Vyresni nei 65 m. asmenys gali biiti donorais, tik ,,<...> turint donorystés jstaigos

®|ietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 4 str. 1 d.

*Ibid, 4 str. 2 d.

®|ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymas Nr. 84 “Dél donory sveikatos
tikrinimo tvarkos apraso, privalomy tyrimy sgraso, reikiamy donory sveikatos rodikliy bei donory apklausos
anketos reikalavimy patvirtinimo“. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 18-588

6‘slbid, | priedo 14.1 p.

*Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2011 m. rugpjtcio 17d. atsakymas j paklausimg , Dél teisés akty
antikorupcinio vertinimo” Nr. 4-01-3182, supra note 55, 2 p.
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gydytojo kasmet iSduodama 1eidimq“68. D¢l pradedanciyjy donory, vyresniy nei 60 mety,
galimybe tapti kraujo donorais sprendzia kraujo donorystés jstaigos gydytojas savo nuozitira®.
Nors Isakyme Nr. V-84 néra jtvirtintos pradedanciojo donoro sgvokos, taciau §io teisés akto
loginé analizé leidzia teigti, kad tai vyresnis nei 60 mety asmuo, nickada gyvenime pries tai
nebuves kraujo donoru. Taip pat nejtvirtinti nei kriterijai, nei procedura, kuria vadovaujantis
kraujo donorystés jstaigos gydytojas nuspresty apie pastarojo asmens tinkamuma biti kraujo
donoru.

Verta paminéti ir kita minimaly kraujo donory atrankos kriterijy — donoro svorj.
Minétame dokumente numatyta, kad donory kiino masé turi biiti nemazesné arba lygi 50 kg70,
tatiau kraujo donorystés jstaigy rekomenduojamas donory svoris — bent 60 kg*. Be $iy kraujo
donory atrankos kriterijy, kraujo donorystés jstaigos vertindamos kraujo donory tinkamuma, turi
vadovautis ir kitais kriterijais, patvirtintais [sakymu Nr. V-84, t.y. tokiais kaip hemoglobino,
proteino, trombocity lygis donoro kraujyje’?. Atrankos tikslas yra ne tik apsaugoti donory
sveikatg, bet ir kiek galima sumazinti per krauja perduodamy ligy rizika bei transfuzijos zala
pacientui”.

Bitina paminéti ir kitg svarby kraujo donory atrankos etapa - donoro sveikatos ir
medicininés istorijos vertinima. Sj vertinimg atlieka kvalifikuotas gydytojas. Biisimas donoras
turi uZpildyti patvirtintos formos anketa’® ir per asmening apklausa gydytojui pateikti visa
reikiamg informacijg apie savo sveikatos biikle. Minéta informacija apima veiksnius, kurie gali
padéti nustatyti ir atmesti asmenis, kuriy duodamas kraujas galéty kelti pavojy kity sveikatai,
pvz., platinti ligas, arba savo paciy sveikatai””. Uz savo pateikty duomeny teisinguma atsako
asmuo pildantis anketa’®.

[Sanalizaves kraujo donoro anketoje pateiktus duomenis bei asmeninés apklausos metu
surinktg informacija, kraujo donorystés jstaigos gydytojas suteikia teis¢ duoti kraujg ar jo
sudétines dalis, tac¢iau kraujo donorui gali biiti taikomas laikinas ir/ ar nuolatinis teisés duoti

krauja ar jo sudétines dalis sustabdymas77, atsizvelgiant |1 donory tinkamumo, donorystes

% ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymas Nr. 84 “Dél donory sveikatos
tikrinimo tvarkos apraso, privalomy tyrimy sgraso, reikiamy donory sveikatos rodikliy bei donory apklausos
anketos reikalavimy patvirtinimo”, | priedo 14.1 p.
6leid, | priedo 14.1 p.
7°Ibid, | priedo 14.1 p.
71Aferezé, supra note 25.
’? Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymas Nr. 84 “Dél donory sveikatos
tikrinimo tvarkos apraso, privalomy tyrimy sgraso, reikiamy donory sveikatos rodikliy bei donory apklausos
anketos reikalavimy patvirtinimo“, | priedo 14.2 - 14.4 p.
ZIbid, | priedo 2 p.
74Ibid, Il priedas.
75Ibid, | priedo 8.2 p.
7‘slbid, | priedo 9.5 p.
77Ibid, | priedo 13 p.
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uzdraudimo bei donorystés laikino atidéjimo kriterijus. Jsakymu Nr. V-84 patvirtintame Kraujo
donory sveikatos tikrinimo aprase yra jtvirtinti kraujo donorystés uzdraudimo, laikinojo
atid¢jimo kriterijai bei atidé¢jimo ypatingomis epidemiologinémis salygomis kriterijai. Kraujo
donorais negali tapti asmenys, atitinkantys nors vieng i§ Siy kriterijy: sergantys Sirdies ir
kraujagysliy liga; centrinés nervy sistemos liga; diabetu; turintys polinkj ] nenormaly
kraujavimg; vartojantys narkotikus; ksenotransplantacijos recipientai; asmenys, dél kuriy
seksualines elgsenos kyla didel¢ rizika uZzsikrésti sunkia infekcine liga, kuria gali buti
uzkreCiama per kraujg; asmenys, kuriems iStinka daugiakarciai apalpimo atvejai ar konvulsijos;
asmenys, sergantys skrandzio ir zarnyno, $lapimo ir lyties, imunologiniy, metabolinés, inksty ar
kvépavimo sistemos ligomis; asmenys, sergantys uzkre¢iamosios spongiforminés encefalopatijos
(USE) (pvz., Kroicfeldo-Jakobo liga, Kroicfeldo-Jakobo ligos variantas); piktybinémis ligomis;
infekcinémis ligomis; buvime Jungtinéje Karalystéje, Pranciizijoje nuo 1980 mety 6 ménesius ir
ilgiau®. Taigi, Siomis ligomis sirge ar sergantys asmenys eliminuojami i§ kraujo donorysteés.

Laikino atidéjimo kriterijai Jsakyme Nr. V-84 yra suskirstyti j infekcijas, rizikg gauti
perpilant krauja perduodamg infekcija, skiepijima ir kitokj laiking atidéjima’. Dviejy savaiéiy
laikino atidéjimo terminas taikomas numatomiems donorams visiSkai kliniSkai pasveikus®.
Neaiskumy kyla dél momento, nuo kurio pradedama skaiciuoti laikino kraujo donorystés
atidéjimo kriterijy terminai esant infekcijoms, nes vartojamos skirtingos Kkriterijy sgvokos:
,visiSkas pasveikimas®, ,patvirtintas pasveikimas®, ,klinikinis pasveikimas®, ,simptomy
pranykimas“®!. Siekiant teisinio aiskumo biitina jtvirtinti aiskius terminy skaiiavimo principus
bei numatyti tvarka pagal kurig asmuo pripaZjstamas vél tinkamu kraujo donoru. Sesiy ménesiy
laiko tarpas numatytas kaip laikotarpis, po kurio iSnyksta rizika gauti perpilant kraujg
perduodamg infekcija. Verta paminéti ir vieng i$ kriterijy - ypatingos epidemiologinés sglygos
(pvz., ligy protrikiai) kriterijy. Jis jvardijamas kaip atidéjimas, atitinkantis epidemiologines
salygas ir apie kurj kompetentinga institucija informuoja Europos Komisija, kad biity imtasi
Bendrijos veiksmy®.

Ne tik nuo asmens nepriklausan¢iy veiksniy pagrindu, bet ir asmens noru gali buti

stabdoma asmens kraujo donorystés veikla. Kraujo donorystés jstaiga privalo kraujo donora

’® Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymas Nr. 84 “Dél donory sveikatos
tikrinimo tvarkos apraso, privalomy tyrimy sgraso, reikiamy donory sveikatos rodikliy bei donory apklausos
anketos reikalavimy patvirtinimo®, | priedo 15 p.

" Ibid, | priedo 16 p.

®1bid, | priedo 16.1 p.

| jetuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2011 m. rugpjicio 17 d. atsakymas j paklausima ,,Dél teisés akty
antikorupcinio vertinimo” Nr. 4-01-3182, supra note 55, 2 p.

#jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymas Nr. 84 “Dél donory sveikatos
tikrinimo tvarkos apraso, privalomy tyrimy sgraso, reikiamy donory sveikatos rodikliy bei donory apklausos
anketos reikalavimy patvirtinimo“, | priedo 17 p.
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informuoti apie donoro teise persigalvoti dél kraujo davimo, bet kuriuo kraujo davimo proceso
momentu atsisakyti arba savarankiikai sustabdyti donoryste®®. Taiau tiek paties asmens
persigalvojimo, tiek kraujo davimo proceso metu asmens atsisakymo, tiek savarankiSko
sustabdymo atvejy jforminimas Jsakyme Nr. V-84 néra numatytas.

Isakymu Nr. V-84 patvirtintas ir privalomy tyrimy sarasas, ir jy atlikimo tvarka.
Privalomi tyrimai skirstomi j prie§ kiekvieng kraujo davimg donorams atlieckamus tyrimus ir po
kiekvieno kraujo davimo atliekamus tyrimus. Pies kiekvieng kraujo davimg donorams atlickamas
hemoglobino koncentracijos nustatymas®®. Tiek pries kraujo davima, tiek ir po jo atlickami
kraujo grupés pagal ABO sistemos antigenus, rezus priklausomybés pagal D antigena,
pirminiams donorams — kell antigeno® nustatymo tyrimai. Sia dviguba patikra skirta sumazina
klaidos jsivelimo galimybe ir iSvengti neigiamy pasekmiy transfuzijos metu perpylus netinkamos
kraujo grupés krauja recipientui. Taciau lieka neaisku, kada turi buti tikrinamas kraujo ar jo
sudétiniy daliy tinkamumas, t.y. hemoglobino, proteino ir trombocity lygis donoro krauj yje%.

Kraujo donorystéje biitina grieztai laikytis dviejy kertiniy principy: nepakenkti donorui,
kuriam atliekama kraujo donacija, ir nepakenkti recipientui, kuriam atliekama kraujo transfuzija
(perpylimas)®’. Be isvardinty tyrimy, po kraujo davimo procediiros atlickami serologinio sifilio,
hepatito B pavirinio antigeno, hepatito C viruso antikiiniy, virusy ZIV-I ir ZIV-II antikﬁniq88
bei kiti reikalingi infekciniy ligy nustatymo tyrimai. Donory kraujo tikrinimo testy kokybés
uztikrinimo kontrolé, plintant ZIV, hepatitui C ir kitoms uZkre¢iamoms ligoms, - vyriausybés
pareiga. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/98/EB, nustatan¢ioje zmogaus kraujo
ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir
saugos standartus bei i dalies keiGiandioje Direktyva 2001/83/EB®® (toliau — Direktyva
2002/98/EB) nustatyta, kad ,,Visas surinktas kraujas, kraujas skirtas aferezei, taip pat ir
autologinei transfuzijai i§ anksto surinktas kraujas turi biti iStirtas, atliekant Siuos tyrimus: ABO
grupés nustatymg (netaikoma plazmai, skirtai tik frakcionavimui), Rh D grupés nustatyma

(netaikoma plazmai, skirtai tik frakcionavimui); tiriant Sias donory infekcijas: B hepatitg (HBs-

8| ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymas Nr. 84 “Dél donory sveikatos
tikrinimo tvarkos apraso, privalomy tyrimy sgraso, reikiamy donory sveikatos rodikliy bei donory apklausos
anketos reikalavimy patvirtinimo®, | priedo 6.7 p.

#Ibid, | priedo 12.1.1 p.

85Ibid, | priedo 12 p.

8‘slbid, | priedo 14.2 —14.4 p.

87Donory5te‘ — gyvybeés viltis, supra note 10, p. 46

% ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymas Nr. 84 “Dél donory sveikatos
tikrinimo tvarkos apraso, privalomy tyrimy sgraso, reikiamy donory sveikatos rodikliy bei donory apklausos
anketos reikalavimy patvirtinimo“, | priedo 12 p.

8 Europos Parlamento ir Tarybos 2003 m. sausio 27 d. direktyva 2002/98/EB, nustatanti Zzmogaus kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i$ dalies
keicianti Direktyvg 2001/83/EB. [2003] OL L 33.
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Ag), C hepatita (Anti-HCV), ZIV 1/2 (Anti-ZIV 1/2)”90. Taciau Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministras, siekdamas uztikrinti kraujo komponenty sauguma ir apsaugoti pacientus nuo
infekcijy plitimo perpilant kraujo produktus, nuo 2009 m. papildé¢ privalomy donory kraujo
tyrimy sara$a Siuolaikiskais ir efektyviais virusy ZIV-1, hepatito B ir hepatito C nukleino rig§¢iy
tyrimais (kaupinyje arba individualiame méginyje)gl. Taip pat liko ne pamirstas, o atitinkamai
skatinimas papildomas kraujo saugumo garantas - neatlygintina kraujo donorysté. Jei per kraujo
tyrimg aptinkama infekcija, donoras apie tai turi baiti informuojamas garantuojant jo
anonimiékumqu. Biitina paminéti klaidingai teigiamy kraujo tyrimy rezultaty situacijg, kai
kraujo tyrimas yra neigiamas tiriamajam Zymeniui, o tyrimas klaidingai jj parodo®®. Tokiu atveju
atliekamas pakartotinis tyrimas. Sparti mokslo pazanga ir donory kraujo tyrimy testy naujumas
leidzia Zymiai sumazinti virusy ,,lango* periodo nustatyma. ,,Lango* periodas yra laikotarpis nuo
viruso patekimo ] organizmg iki momento, kai organizme pradeda gamintis antiktiniai**.
Viesojoje erdveje kyla diskusijos dél donory kraujo tyrimy patikimumo bei grieztesnio teisinio
donory kraujo tyrimy atlikimo metody reguliavimo biitinumo. Galiojanciuose teisés aktuose néra
numatyta donory kraujo tyrimy atlikimo btidas — individualus kiekvieno donoro kraujo tyrimas
ar kaupinyje atliekama patikra. Kraujo donorystés istaigoms palikta diskrecija pasirinkti donory
kraujo tyrimo atlikimo buda.

D¢l kraujo donacijos neigiamo poveikio donorui nediskutuojama, nes kraujas yra
regeneruojantis audinys. Taciau per daznas kraujo ar jo komponenty davimas gali sukelti rimtg
neigiama poveikij donoro sveikatai. Siekiant uZztikrinti principo nekenkti donorui jgyvendinima,
donacijy daznumas yra reguliuojamas teisés aktais. LR Kraujo donorystés jstatyme Sveikatos
apsaugos ministerijai numatoma pareiga nustatyti kraujo ar kraujo sudétiniy daliy paémimo i
donoro tvarka, davimo dozes bei daznuma®™. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
jsakymu Nr. 605% (toliau — Jsakymas Nr. 605) patvirtinti paimamo kraujo kiekiai, donoro
svoris, laikotarpiai tarp kraujo davimy, davimy daznis ir maksimalus paimtos plazmos kiekis.
Taip pat jtvirtinti reikalavimai kraujo, jo sudétiniy daliy paémimo i§ donoro procediirai. Visi Sie
reikalavimai susij¢ ne tik su kraujo ir jo komponenty saugumo ir kokybés uZtikrinimu, bet ir su

principu nepakenkti donorui. Norint uztikrinti minétajj principa bitinas kraujo donory registras —

*Direktyvos 2002/98/EB IV priedas.

91Gydymo jstaigose naudojami kraujo komponentai — saugds [interaktyvus]. Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija, Naujienos, 2012 [ZiGréta 2012-09-11].
<http://www.sam.lt/go.php/lit/Gydymo_istaigose naudojami_kraujo_kompon/3077/3>.

92Donory5te‘ — gyvybeés viltis, supra note 10, p. 66

% Ibid, p.67

*Ibid, p.67

*Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 5 str. 1 d.

*Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. spalio 22 d. jsakymas Nr. 605 “Dél kraujo ir kraujo
sudétiniy daliy paémimo is donory tvarkos, davimo doziy ir daznumo patvirtinimo”.
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duomeny apie donorus sistema. Kelioms kraujo donorystéms jstaigoms vykdant veiklg vienoje
nedideléje valstybéje svarbu vieningas kraujo donory registras, nes donoras ne visada gali
suteikti tikslig ir teisingg informacijg apie paskuting kraujo donocija. Pirmg kartg Lietuvos kraujo
donorystés istorijoje 2011 m. geguzés 11 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
jsakymu Nr. V-462% patvirtinti Kraujo donory registro nuostatai, ta¢iau registras savo veiklg
pradéjo tik 2012 m. balandzio 1 d. Minétuose nuostatuose yra jtvirtinta, kad kraujo donory
registro valdytoja yra Sveikatos apsaugos ministerija, o Higienos institutas numatytas kaip
Centriné Kraujo donory registro tvarkymo jstaiga®™. Registro duomenys, kuriuos pateikia kraujo
donorystés jstaigos, apima informacijg apie kraujo donorus ir jy donacijas. Kraujo donorystés
jstaigos savo turétas informacines sistemas modifikavo automatiniam duomeny perdavimui
registrui.

ISnagrinéjus kraujo donory atrankos kriterijus, buitina aptarti ir garantijy Kraujo donorams
sistemg. Daugelis veiksniy sumazino tinkamy Kraujo donory skaiciy ir padidino jtampg dél
dabartinio apripinimo krauju. Tai apima didesnj kraujo poreikj vyresnio amziaus zmoniy, taip
pat didéjant] skai¢iy medicininiy procediry, kurios reikalauja kraujo produkty®.

Kraujo donorus pagal motyvacija duoti krauja galima suskirstyti j neatlygintinus, Seimos
nariams aukojancius krauja ar jo komponentus, atlygintinusloo. Neatlygintina donoryste, kai
donorai duoda kraujo ar jo komponenty be atlygio, nejausdami iSorinio mediky ar visuomenés
spaudimo, laikoma pazangesne ir skatintina. Siuo atveju iSvengiami ir prekiniai santykiai,
susiklostantys uZ kraujo donacija imant atlygj, kurie yra prilyginami Zzmogaus kiino pardavimui.
Kadangi neatlygintinai duodanéio kraujo donoro motyvacija yra ne piniginis atlygis, o
humaniSkumas, altruizmas, pagalba kitiems, tad tiek pildant kraujo donoro ankets, tiek ir
individualaus pokalbio metu su gydytoju, yra didesné¢ tikimybé, kad asmuo suteiks kuo
teisingesne informacijg apie savo sveikata, nei asmuo, kuris duoda kraujo ar jo sudedamyjy daliy
vedinas materialiniy paskaty.

Nacionalingje kraujo programoje, galiojusioje iki 2010 m. sausio 1 d., numatytas vienas
1§ uzdaviniy buvo ,,<..> propaguoti neatlyginting kraujo donoryste ir mokéti kompensacijas

kraujo ar jo sudedamyjy daliy donorams Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatyta tvarka“'*".

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. geguzeés 11 d. jsakymas Nr. V-462 ,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. gruodZio 7 d. jsakymo Nr. 713 ,Dél Kraujo donory registro
nuostaty patvirtinimo” pakeitimo”. Valstybés Zinios. 2011, Nr.60-2858

% Ibid, priedo 8-9 p.

99Sinclair, K. S. An Adapted Post-donation Motivational Interview Enhances Blood Donation Intention, Attitudes
and Self-Efficacy [interaktyvys]. Master of Science (MS), Ohio University, Psychology (Arts and Sciences), 2009, p.11
[ZiGréta 2012-05-17]. <http://etd.ohiolink.edu/send-pdf.cgi/Sinclair%20Kadian%20S.pdf?ohioul257260886>.
100PoIitis, C. Blood donation systems as an integral part of the health system, supra note 11, p. 355.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. balandzZio 15 d. jsakymas Nr. V-261 ,Dél Nacionalinés
kraujo programos patvirtinimo“, priedo 3.1. p. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 51-1728
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Valstyb¢ skatina neatlyginting kraujo donorystg, nors tuo paciu neatsisakoma kompensacijy
mokéjimo uz kraujo ar jo komponenty donacijg. Nors Lietuvoje iki 2004 m. neatlygintinos
donorystés organizavimu ir propagavimu rapinosi tiek kraujo centrai, tiek prisidédavo ir kai
kurios nevyriausybinés organizacijos, ta¢iau tuometinés neatlygintinos donorystés skatinimo
veiklos negalima pavadinti koordinuota ar atitinkandia vienodus reikalavimus'®. 2006 m.
patvirtinta Neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo programa 2006-2015 m.'®. Kraujo
donorystés programa negali veikti izoliuotai ir reikalauja visy subjekty, jskaitant bendruomeniy
organizacijas, pacienty asociacijas, profesionaly bendruomenes ir kitus, aktyvaus
bendradarbiavimo®.

LR Kraujo donorystés jstatymo 7 straipsnyje itvirtintos kraujo donory teisés. Numatyta,
kad viena i§ jy yra ,,<..> Vyriausybés nustatyta tvarka gauti garbés donoro varda. Garbés
donoras jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka turi teis¢ gauti valstybine pensij q“105. 1999

m. balandzio 8 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 38710

buvo patvirtinta Garbés
donoro vardo suteikimo tvarka. Minétos tvarkos 1 punkte numatyta, kad ,,Garbés donoro vardas
(kartu su tai patvirtinanc¢iu zenklu ir pazyméjimu) suteikiamas donorui, ne maziau kaip 40 karty
nemokamai davusiam kraujo ar 200 karty — plazmos ir ne maziau kaip 10 mety aktyviai
dalyvavusiam nemokamos donorystés veikloje. Apie kiekvieng nemokamg kraujo ir plazmos

. e o e 107
davima turi biti Zymima donoro pazyméjime**”’.

Pazymétina, kad pirmg karta Lietuvos
Respublikos teisés akte pateikiama nemokamo kraujo ar plazmos davimo sgvoka - ,,<..> tai
kraujo ar plazmos davimas be atlygio, isreiksto pinigais ar kita forma, kurig btity galima laikyti
pinigy pakaitalu. Pinigy pakaitalo sagvoka apima darbo laika, ilgesnj negu nustatyta donorystei ir
donoro kelionei (Europos Taryba, 1996 metai)”los. 2002 m. minétas nutarimas pakei¢iamas,
numatant kad ,,<..> nemokamas kraujo ar plazmos davimas garbés donoro vardui gauti
skai¢iuojamas nuo Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo (Zin., 1996, Nr. 115-2666)
«109

jsigaliojimo dienos“™, o ne nuo minéto nutarimo jsigaliojimo dienos, kaip buvo prie§ tai

numatyta. Biitina atkreipti démes;j | tai, kad Garbés donoro vardo suteikimo tvarkoje numatytas ir

192 kalibatas, V. Kraujo donorysté Lietuvoje 1998 — 2004 metais [interaktyvus]. Nacionalinés sveikatos tarybos

metinis pranesimas, Lietuvos sveikatos programos jgyvendinimas: pasiekimai ir problemos, 2004, p. 59-60 [Zilréta
2012-11-05]. <http://wwws3.Irs.It/home/ivairus/ataskaitos/Ataskaita 2004 NST.pdf>.

% jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. lapkric¢io 28 d. jsakymas Nr. V-992 “Dél neatlygintinos
kraujo donorystés propagavimo programos 2006-2015 m. patvirtinimo“. Valstybeés Zinios. 2006, Nr. 133-5039
“Towards 100 % voluntary blood donation. A global framework for action, supra note 1, p.31.

Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 7 str.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m. kovo 8 d. nutarimas Nr.387 “Dél garbés donoro vardo suteikimo
tvarkos patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 1999, Nr. 33-967

Yibid, priedo 1 p.

Ibid, priedo 1 p.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. rugséjo 3 d. nutarimo Nr. 1387 “Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
1999 m. balandZio 8 d. nutarimo Nr. 387 ,Dél garbés donoro vardo suteikimo tvarkos patvirtinimo" pakeitimo*.
Valstybés Zinios. 2002, Nr. 87-3752
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kitas aktyviy donoro skatinimo biidas, t.y. donorystés zymiino ir nusipelniusio donoro
pazyméjimy jteikimas™®. Atitinkamai juos jgyja kraujo donoras, ne maziau kaip 20 karty
nemokamai daves kraujo ar 100 karty — plazmos bei ne maziau kaip 30 karty nemokamai daves
kraujo ar 150 karty — plazmos. Skirtingai nei uz pastaruosius nuopelnus, garbés donoro vardo
suteikimas suteikia teis¢ gauti Lietuvos Respublikos antrojo laipsnio valstybine pensij qlll.

Nors Lietuvos Respublikos Konstitucinis teismas konstatavo, kad ,,<...> tais atvejais, kai
Konstitucija nereikalauja jstatyminio tam tikry su Zzmogaus teisémis, jy igyvendinimu susijusiy
santykiy reguliavimo, Sie santykiai gali buti sureguliuoti ir pojstatyminiais aktais — aktais,
reglamentuojanciais zmogaus teisiy jgyvendinimo procesinius (procediirinius) santykius atskiry
7mogaus teisiy jgyvendinimo tvarkg ir pan.<..>*'*?, tagiau biita bandymy perkelti Garbés donoro
vardo suteikimo tvarkos pirmaja nuostata j LR Kraujo donorystés jstatyma. Taip pat projekte™™
sitilyta minétg nuostatg taikyti ir iki 1997 m. sausio 1 d. asmenims davusiems kraujo ar plazmos.
TaCiau pastaroji nuostata bity nesuderinama su Europos Tarybos dokumentuose apibrézta

nemokamo kraujo ar plazmos davimo savoka''“.

Nemokama kraujo ar plazmos davimo
samprata, taikyta iki 1997 m. neatitinka minétos sgvokos, nes: ,,1) donorai, iki 1990 m. dave
kraujo be piniginio atlygio, turéjo teis¢ gauti 3 laisvas darbo dienas, uz kurias buvo mokamas
vidutinis darbo uzmokestis; 2) nuo 1991 m. birzelio mén. iki 1995 m. geguzés mén. galiojo
Lietuvos Respublikos valstybinio socialinio draudimo jstatymo (Zin., 1991, Nr. 17-447) 25
straipsnio nuostata, kad ,,donorui, nemokamai davusiam kraujo, i§ valstybinio socialinio
draudimo 1éSy iSmokama kompensacija, lygi trijy darbo dieny vidutiniam darbo uZmokesc¢iui;
3) nuo 1995 m. geguzés mén. iki 1997 m. sausio mén. galiojo Lietuvos Respublikos valstybinio
socialinio draudimo jstatymo 25 straipsnio nuostata, kad ,,apdraustam donorui, davusiam 450
mililitry kraujo arba 600 mililitry plazmos, 1§ valstybinio socialinio draudimo 1éSy mokama
kompensacija, lygi trijy darbo dieny vidutiniam darbo uZzmokes¢iui Lietuvos Respublikoje, 0
apdraustam donorui, davusiam maziau nei 450 mililitry kraujo arba 600 mililitry plazmos, i§
valstybinio socialinio draudimo 1éSy mokama kompensacija, lygi dviejy darbo dieny vidutiniam
darbo uzmokeséiui Lietuvos Respublikoje!™®. Taigi, §iuo metu galioja tvarka, kad tik po 1997
m. sausio mén. neatlygintini kraujo donorai gali pretenduoti i garbés donoro vardg ir tuo paciu

jiems suteikiama teisé gauti valstybing pensija.

19 jetuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m. kovo 8 d. nutarimas Nr.387 “Dél garbés donoro vardo suteikimo

tvarkos patvirtinimo”, priedo 2 p.

"Lietuvos Respublikos valstybiniy pensijy jstatymas, 4 str. 3 d. 3 p. Valstybés Zinios. 1994, Nr. 101-2018

Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2004 m. gruodzio 13 d. nutarimas , Dél valstybés tarnybos”. Valstybés
Zinios. 2004, Nr. 181-6708

8| jetuvos Respublikos Vyriausybés teisés akto projektas Nr. 10-0102-01-IS [interaktyvus]. [ZiGréta 2012-03-09].
<http://www.Irv.It/Posed medz/2010/100721/04.pdf>.

“bid.

ibid.
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Po jstojimo j Europos Sajunga, Lietuva jsipareigojo jgyvendinti Europos Sajungos
reikalavimus apriipinti Europos Sajungos vartotojus saugiais kraujo produktais, gautais i$
neatlygintiny kraujo donory™*®. Sovietmegiu giliai jsiSaknijusiai atlygintinumo uz kraujo donacija
komponentais mastg vien tik i§ neatlygintiny kraujo donacijy. Neatlygintinos kraujo donorystés
propagavimo programoje 2006 - 2015 m. numatyta ,,<...> iki 2015 m. gruodzio 31 d. pasiekti

«17 - Sjam tikslui pasiekti

98% neatlygintiny donacijy visose kraujo donorystés jstaigose
pasitelktos visuomenés telkimo neatlygintinai donorystei priemones™®. Taip pat ir Pasaulio
sveikatos organizacijos vienas i§ tiksly - 100% savanoriskos neatlygintinos kraujo donorystés

pasiekimas kiekvienoje pasaulio salyje'*®

. Tiek Lietuvoje, tieck daugumoje Europos Sajungos
valstybése narése dazniausiai naudojamos neatlygintiny kraujo donory skatinimo priemongs,
tokios kaip uzkandziai ir gaivinamieji gérimai, simbolinés dovanélés, kaip antai puodeliai ir
marskiné¢liai, specialiosios atostogos (vieSajame sektoriuje) ir kelionés iSlaidy atlyginimaslzo.
Verta paminéti, kad dazniausi Europos Sajungoje, Kroatijoje ir Norvegijoje naudojami
savanoriskos ir neatlygintinos kraujo donorystés skatinimo buidai yra ,,1) viesa reklama, 2)
asmeniniai skambuciai telefonu, e. laiSkai, laiSkai ir SMS donorams, 3) koncertai ir kiti renginiai,
4) ziniasklaidos renginiai, 5) (nacionalings, regioninés ir vietos) kampanijos ir kiti socialiniai
renginiai, pvz., Pasaulio donoro diena, 6) informacija ir kampanijos internete, brosiiiros ir
reklaminiai lapeliai, 7) seminarai ir paskaitos mokyklose, universitetuose ir baznyciose, 8)
studenty vizitai kraujo donorystés jstaigose ir 9) kitos priemonés bendradarbiaujant su kraujo

«121

donorystés jstaigomis, asociacijomis ir kitomis organizacijomis“ “". Pastovaus saugiy kraujo

donory rato subiirimas reikalauja ilgalaikio poveikio priemoniy, kurios néra tik efektyvios
neatlygintinos kraujo programos suktrimas, bet ir visuomenés samoningumo ir Kkraujo

donorystés kaip socialinés normos priimtinumo skatinimas™?2.

116Buciuniene, ., et al. Blood donors' motivation and attitude to non-remunerated blood donation in Lithuania,
supra note 3.

"lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodzio 30 d. jsakymas Nr. V-1112 ,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 lapkri¢io 28 d. jsakymo Nr. V-992 “Dél neatlygintinos kraujo
donorystés propagavimo programos 2006-2015 m. patvirtinimo” pakeitimo“, priedo 15.4 p. Valstybés Zinios. 2009,
Nr.159-7239

mlbid, priedo 2 p.

Towards 100 % voluntary blood donation. A global framework for action, supra note 1, p.1.

Komisijos ataskaita Tarybai, Europos Parlamentui, Europos ekonominiy ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui 2011 m. kovo 23 d. , Antroji savanoriskos neatlygintinos kraujo ir kraujo komponenty donorystés
ataskaita” [interaktyvus]. 2.2.1. p. [ZiGréta 2012-09-11]. <http://eur-
lex.europa.eu/Notice.do?val=562144:cs&lang=It&list=570176:cs,562144:cs,506932:cs,503373:cs,428540:cs,42644
0:¢5,412535:¢5,412534:¢5,343174:¢5,&pos=2&page=1&nbl=9&pgs=10&hwords=&checktexte=checkbox&visu=#tex
te>.

“pid, 2.3. p.

“Towards 100 % voluntary blood donation. A global framework for action, op cit, p.7.
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Lietuvos Respublikos darbo kodekso™* (toliau — LR Darbo kodeksas) 218 straipsnyje

donorams numatyta viena i§ garantijy — ,,Kraujo ar kraujo sudétiniy daliy davimo dieng donoras

turi bati atleistas nuo darbo*!?,

Nepaisant to ar kraujo donoras duoda atlygintinai, ar
neatlygintinai kraujo ar jo sudétiniy daliy, darbdavys turi nekliudyti darbuotojui vykti j kraujo
donorystés jstaiga. Sia garantija siekiama uZtikrinti pagrindinj kraujo donorystés principa —
nepakenkti donorui, nes po kraujo donacijos fizinis kruvis yra nerekomenduojamas. LR Kraujo
donorystés jstatymo 7 straipsnio 3 dalyje §i nuostata yra jtvirtinta kaip donoro teisé¢. Taciau
i8kyla klausimas, ar kraujo ar kraujo sudétiniy daliy davimo dieng donorui mokamas darbo
uzmokestis. Nors LR Darbo kodeksas tiesiogiai nejtvirtina darbdavio pareigos darbuotojui
pasinaudojus donoro garantija mokéti tg dieng darbo uzmokestj, taciau sistemiskai analizuojant
minéty teisés aktg (LR Darbo kodekso XV skyrius), daroma iSvada, kad tokia pareiga darbdaviui
visgi iskyla. Garantinés iSmokos — tai skiriama ir mokama piniginé kompensacija darbuotojui,
kuris neatlicka darbo funkcijy teisés aktuose numatytais atvejais'®. Kadangi dalyvavimas kraujo
donorystéje yra viena i§ garantijos darbuotojams raiSiy ir kraujo donory teisiy, todél ir garantiné
iSmoka turi biiti mokama. Sveikatos apsaugos ir darbo ministerija, donoryste jvardija kaip vieng
1§ atvejy, kada mokama garantiné ismoka'?®. Taip suteikiama galimybe dirbantiems asmenims
tapti kraujo donorais ir neprarasti pajamy. Taciau diskusijy kelia nenustatytas teisinis
reguliavimas ar Sia donoro garantija gali pasinaudoti tik neatlygintini kraujo donorai, ar ir uz
atlygj duodantys savo kraujg asmenys. Pastaruoju atveju jie ne tik nepraranda atleidimo nuo
darbo dienos vidutinio uZmokescio, taciau gauna ir papildomy léSy, t.y. kompensacija uz
donacija. Rekomenduotina jtvirtinti tiek LR Kraujo donorystés jstatyme, tiek ir LR Darbo
kodekse, kad tik neatlygintinai duodantiems kraujo donorams biity taikomos donory garantijos.
2004 m. pakeista iki tol galiojusi kraujo donory iSlaidy kompensavimo tvarka, kuria buvo
numatyta atlygintiniems kraujo donorams mokamos kompensacijos dydis, t.y. vienos dienos
vidutinio darbo uZmokes¢io Lietuvos Respublikoje dydis*?’. Naujojoje redakcijoje numatyta, kad
,Kraujo ar kraujo sudedamyjy daliy donorams, davusiems Sveikatos apsaugos ministerijos
nustatyta kraujo ar kraujo sudedamyjy daliy doze¢ ir pageidaujantiems gauti kompensacija uz

kelionés j kraujo donorystés jstaiga ir papildomo maitinimo i$laidas, i§ Lietuvos Respublikos

2| jetuvos Respublikos darbo kodeksas. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 64-2569

Ibid, 218 str.

Garantijos ir kompensacijos [interaktyvus]. Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerija [ZiGréta
2012-10-20]. <http://www.socmin.lt/index.php?1763978616>.

1bid.

7 jetuvos Respublikos Vyriausybés 1997 m. birZelio 12 d. nutarimas Nr. 594 , Dél kompensacijy i$ Lietuvos
valstybés biudZeto mokéjimo kraujo ar kraujo sudedamuyjy daliy donorams tvarkos patvirtinimo®, priedo 1 p.
Valstybés Zinios. 1997, Nr. 57-1299
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valstybés biudZeto 168y mokama 40 lity kompensacija“*?®. Nors ir numatytas finansinis atlygis
jvardijamas kaip donoro patirty iSlaidy kompensavimas, taciau vis tiek nei§vengiama pirkimo-
pardavimo santykiy. Tokia kraujo donorysté priestarauja moralés ir etikos normoms. Siandienéje
ekonomikos situacijoje atlygis uz kraujo donoryste kenkia alternatyviam, sékmingesniam kraujo
aukojimui i§ altruistiniy paskatqlzg. Tik uzdraudziant atlyginting kraujo donoryste ir neskatinant
artimyjy donorystés, bty uzkirstas kelias kraujo komercializavimui ir kraujo donory
isnaudojimui*®,

Taigi, griezta kraujo donory atranka, kompensavimo uz kraujo donory patirtas islaidas

sistemos atsisakymas bei neatlygintinos kraujo donorystés skatinimo stiprinimas — tai vienos i$

priemoniy, uztikrinan¢iy kraujo ar jo komponenty sauguma.
2.2. Kraujo ir jo komponentuy paruoSimas

Ankstesniame darbo poskyryje aptarus kraujo donory atrankos kriterijus paaiskéja, kad
norint uztikrinti donory kraujo sauguma vienas i$ sprendimy yra neatlygintina kraujo donoryste.
Kraujo donoryst¢é yra 1§ keletos etapy susidedantis procesas, todél norint iSvengti
nepageidaujamy neigiamy pasekmiy transfuzijos procese, reikia uztikrinti sauguma kiekviename
etape. Net ir esant kruopsciausiai donory atrankai, butinas grieztas ir patikimas donory kraujo ar
jo komponenty tikrinimas. Tik i§samus kraujo ar jo komponenty ruosimo reglamentavimas gali
uztikrinti kraujo donorystés jstaigose ruoSiamy kraujo ar jo komponenty sauguma. LR Kraujo
donorystés jstatyme néra jtvirtinti reikalavimai kraujo ir jo komponenty ruoSimui. Pastaroji
tvarka numatyta pojstatyminiais teisés aktais — Sveikatos apsaugos ministro jsakymais. Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 19 d. jsakymu Nr. V-563 ,.D¢l Kraujo ir
jo komponenty ruosimo rekomendacijy patvirtinimo“*** (toliau - Jsakymas Nr. V-563) yra
patvirtintos kraujo ir jo komponenty ruos§imo rekomendacijos, kuriomis vadovaujantis kraujo
donorystés jstaigose turi buti ruosiamas donory kraujas ar jo komponentai. Tiek konservuotam
kraujui, tiek ir konkretiems kraujo komponentams numatyta etiketavimo, paémimo, laikymo,
kokybés kontrolés, transportavimo, o komponentams ir gaminimo metody tvarka. Nors
rekomendacijos pagal pobud;j turéty tik gaireés, sektinas pavyzdys, taciau pastarosiose juntami
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imperatyvaus pobiidzio paliepimai (vartojami zodziai: ,,turi baiti*’, ,, batina“~>* ir pan.).

%8 jetuvos Respublikos Vyriausybés 2004 m. birzelio 22 d. nutarimas Nr. 785 “Dél Lietuvos Respublikos

Vyriausybés 1997 m. birZelio 12 d. nutarimo Nr. 594 , Dél kompensacijy i$ Lietuvos valstybés biudZeto mokeéjimo
kraujo ar kraujo sudedamuyjy daliy donorams tvarkos patvirtinimo® pakeitimo®, priedo 1 p. Valstybés Zinios. 2004,
Nr. 100-3708

129Murphy, M. F.; Pamphilon, D. H. Practical Transfusion Medicine. Wiley-Blackwell, 2009, p.191

Towards 100 % voluntary blood donation. A global framework for action, supra note 1, p.38.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 19 d. jsakymas Nr. V-563 ,Dél Kraujo ir jo
komponenty ruosimo rekomendacijy patvirtinimo “. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 95-2999

mlbid, priedo 3 p., 7 p.
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Ne vien tik Jsakymas Nr. V-563, bet ir kitas sveikatos apsaugos ministro isleistas teisés
aktas yra susijes su kraujo kokybés uztikrinimu. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. V-91 “D¢l Kraujo ir kraujo komponenty kokybés ir

13 (toliau - [sakymas Nr. V-91) numatyti kriterijai kraujo ir

saugos reikalavimy patvirtinimo
kraujo komponenty techniniai kokybés parametrai ir privaloma bakteriologiné kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo ir gamybos proceso kontrolé. Priimant pastarajj jsakyma buvo panaikinti
kai kurie kokybés kontrolés kriterijai, numatyti [sakyme Nr. V-563, taciau neatitikimas tarp Siy
dviejy teisés akty nei$sprestas iki $iy dieny. Jsakyme Nr. V-91 numatytas ne tik kraujo ir kraujo
komponenty, kurie turi buti Zenklinami sarasas, bet ir jy techniniai kokybés parametrai ir jy
matavimo daznumas. Pastarieji techniniai kokybés parametrai atitinka Direktyvos 2004/33/EB V
priede i8déstytus reikalavimus. Taciau santykis tarp kokybés reikalavimy jtvirtinty Isakyme Nr.
V-91 ir Jsakymu Nr. 563 patvirtintose Kraujo ir jo komponenty ruosimo rekomendacijose lieka
neaiskus, nes, pavyzdziui, [sakyme Nr. V-91 konservuoto kraujo iSmatuotini kokybés parametrai
yra tik hemoglobinas ir hemolizé, o Jsakyme Nr. 563 — kraujo grupiy nustatymas, neigiami ZIV
antikiino, HBs antigeno, HCV antikinio, sifilio tyrimai***. Tokia situacija yra ydinga
antikorupciniu poziiiriu, nes néra aiSku, kuriais kokybés parametry reikalavimais vadovautis'®.
Bitinas Siy dviejy teisés akty, reguliuojan¢iy donory kraujo ir jo komponenty kokybés
parametrus, suvienodinimas. Donory kraujo kokybe reglamentuojanciuose teisés aktuose turi
buti konkreciai ir aiSkiai nustatyti kraujo ar jo komponenty techniniai kokybés parametrai,
kuriais privalo vadovautis kraujo donorystés jstaigos, atlikdamos tyrimus.

Verta paminéti ir atitinkamos bakteriologinés kraujo ir kraujo komponenty surinkimo ir
gamybos proceso kontrolés svarbg. Isakyme Nr. V-91 yra jtvirtinta privaloma bakteriologiné

kraujo ir kraujo komponenty surinkimo ir gamybos proceso kontrole!®

, tacCiau konkretiis
parametrai nenustatyti. Siuo atveju reikéty vadovautis Jsakymu Nr. 605 bei Jsakymu Nr. V-563.
LR Kraujo donorystés jstatyme yra numatyta, kad ,,Asmens sveikatos prieZiliros jstaiga
Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka turi pranesti Siai ministerijai apie kiekvieng
recipiento gyvybei gresiancig komplikacija, jvykusig transfuzijos metu ar po jos, taciau su ja
susijusig. Sveikatos apsaugos ministerija turi iSnagrinéti kiekvieng tokios komplikacijos
atvejj“'*’. Negalima sutikti su Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos isvada, kad tiek

Jstatymas, tiek pojstatyminiai teisés aktai, nenumato pareigos kraujo donorystés jstaigoms

ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymas Nr. V-91 ,Dél kraujo ir kraujo

komponenty kokybés ir saugos reikalavimy patvirtinimo“. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 21-671
Bilietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2011 m. rugpjtcio 17d. atsakymas j paklausimg , Dél teisés akty
antikorupcinio vertinimo“ Nr. 4-01-3182, supra note 55, 3p.
135,, .
Ibid, 3 p.
B jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymas Nr. V-91 ,Dél kraujo ir kraujo
komponenty kokybés ir saugos reikalavimy patvirtinimo”, priedo 2 p.
Y jetuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 15 str.
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informuoti kompetentingg institucijg apie nukrypimus nuo kraujo ar jo komponenty kokybés
reikalavimy ne ka maZiau svarbiame — gamybos — procese'®, kadangi tokia pareiga yra jtvirtinta
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. rugpjiucio 11d. jsakymu Nr. V-687
,»Deél susekamumo ir praneSimy Sveikatos apsaugos ministerijai apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus reiSkinius, susijusius su kraujo ir jo komponenty
ruoimu ar transfuzija, tvarkos aprafo patvirtinimo“™*®. Pagal Direktyvos 2002/98/EB 14
straipsnj, valstybés narés privalo uztikrinti, ,,<...> kad galima bty nustatyti donora, i§ kurio
surinktas, istirtas, perdirbtas, laikytas, iSleistas ir (ar) paskirstytas jos teritorijoje Kraujas ir jo
komponentai, ir ji gavusj recipienta, ir atvirk$¢iai“**°. Taip pat minétoje Direktyvoje 2002/98/EB
nurodoma, kad valstybés narés uztikrina, ,,<...> kad kompetentingai institucijai biity prane$ama
apie bet kokj pavojinga nepageidaujama reisSkinj (atsiradusj dél nelaimingo atsitikimo ar
klaidos), susijusi su kraujo ir jo komponenty surinkimu, iStyrimu, perdirbimu, laikymu ir
paskirstymu, galéjusj turéti jtakos kraujo arba jo komponenty kokybei bei saugai ir apie bet
kokia nepageidaujamg reakcija, stebéta transfuzijos metu ar po jos, kuri gali biti siejama su
kraujo ir jo komponenty kokybe ir sauga“**'. Pavojingas nepageidaujamas reiskinys Direktyvoje
2002/98/EB apibtidinamas kaip ,,<...> bet koks nepalankus reiskinys, susij¢es su kraujo ir jo
komponenty surinkimu, i$tyrimu, perdirbimu, laikymu ar paskirstymu, galintis baigtis mirtimi,
sukelti pavojy gyvybei, sukelti negalig ar invaliduma, verciantis pradéti gydyma ligoninéje arba
pailginantis sirgimo ar gydymo ligoninéje trukme“*>. Tuo tarpu pavojinga nepageidaujama
reakcija — ,,<...> netikéta donoro ar ligonio reakcija, susijusi su kraujo ir jo komponenty
surinkimu ar transfuzija, kuri baigiasi mirtimi, sukelia pavojy gyvybei, sukelia negalig ar
invaliduma, vercia pradéti gydyma ligoningje, pailgina gydymo ligoninéje ar sirgimo trukme;“143.
Sios nuostatos buvo perkeltos j minétajj Sveikatos apsaugos ministro jsakyma. Nustatyta tiek
prane§imy apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas, tiek prane$imy apie pavojingus
nepageidaujamus reiskinius proceso tvarka. Pirmuoju atveju numatyta, kad asmens sveikatos
prieziliros jstaigose, kuriose atlieckamos transfuzijos, turi biiti taikomos procediiros, skirtos
jraSams apie transfuzijas iSsaugoti ir neatidéliojant kraujo donorystés jstaigai pranesti apie visas

transfuzijos metu arba po jos pastebétas pavojingas nepageidaujamas recipienty reakcijas, kuriy

8 jetuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2011 m. rugpjicio 17d. atsakymas j paklausimg ,,Dél teisés akty

antikorupcinio vertinimo” Nr. 4-01-3182, supra note 55, 3 p.

3 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. rugpjtcio 11 d. jsakymas Nr. V-687 ,Dél susekamumo
ir pranesimy Sveikatos apsaugos ministerijai apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus reiskinius,
susijusius su kraujo ir jo komponenty ruoSimu ar transfuzija, tvarkos apraso patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2006,
Nr. 90-3535

“Opirektyvos 2002/98/EB 14 str.

Ibid, 14 str.

Ibid, 3 str. g) p.

“bid, 3 str. h) p.
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priezastis gali biiti kraujo ir jo komponenty kokybé arba sauga144. Taip pat jtvirtinta ir asmens
sveikatos prieziuros jstaigos, atlikusios transfuzija, pareiga skubiai informuoti Sveikatos
apsaugos ministerijg apie nepageidaujamg reakcija. Tyrimas Siuo atveju atliekamas tiek asmens
sveikatos prieziiiros jstaigoje, tiek kraujo donorystés jstaigoje, o taip pat ir LR Kraujo donorystés
jstatymo 15 straipsnis jpareigoja Sveikatos apsaugos ministerijg atlikti kiekvienos pavojingos
nepageidaujamos reakcijos analize.

Ne tik pastebéjus nepageidaujamas recipienty reakcijas transfuzijos metu, bet ir aptikus
nepageidaujamus reiskinius ne maziau svarbesniuose kraujo ir jo komponenty surinkimo,
1Styrimo, perdirbimo, laikymo ar paskirstymo procesuose yra numatyta kraujo donorystés jstaigy
ir ligoniniy kraujo banky pareiga pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai, pagal nustatytas
procediiras. PranesSimy apie pavojingas nepageidaujamus reiskinius procese dalyvauja tik du
subjektai, t.y. kraujo donorystés jstaiga ar ligoninés kraujo bankas bei Sveikatos apsaugos
ministerija. Jvykus pavojingam nepageidaujamam reiskiniui, pradedama procediira, kuri susideda
i§ registracijos, skubaus praneSimo Sveikatos apsaugos ministerijai, priezas¢iy, sukélusiy ar
galéjusiy sukelti pavojingg nepageidaujamg reiskinj, tyrimo, tyrimo analizés, prevenciniy
priemoniy sitlymy ir praneS§imo apie patvirtintus pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir
tyrimo akto i§siuntimo Sveikatos apsaugos ministerijai’®®. Klaidinga bty tvirtinti, kad teisés
aktai nenumato kraujo donorystés jstaigoms pareigos pranesti apie nukrypimus nuo kraujo ar jo
komponenty kokybés reikalavimy gamybos procese.

Visose valstybése narése, iSskyrus Kipra ir Bulgarija, yra transfuzinio budrumo
sistema’®®. Kai kuriose valstybése narése ji yra susieta su kitomis nacionalinémis stebésenos
sistemomis: 13 valstybiy nariy yra zmogaus audiniy, lasteliy arba organy donorystés stebésenos
sistema; 12 - farmakologinio budrumo sistema; 15 - medicinos prietaisy stebésenos sistema; 15 -
uzkreciamyjy ligy stebésenos sistema™®’.

Lietuvoje transfuzinio budrumo sistema susieta su uzkre¢iamyjy ligy stebésenos sistema.
Pagal Lietuvos Respublikos zmoniy uzkreciamy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymo 3
straipsnio 2 dalj ,,<...> juridiniai bei fiziniai asmenys, licencijuoti sveikatos prieZiiiros veiklai,

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, registruojanti bendras gyviny ir Zmoniy

“ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. rugpjucio 11 d. jsakymas Nr. V-687 ,Dél susekamumo

ir pranesimy Sveikatos apsaugos ministerijai apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus reiskinius,
susijusius su kraujo ir jo komponenty ruosimu ar transfuzija, tvarkos apraso patvirtinimo*, priedo 10 p.

145/bid, priedo 17 p.

Komisijos 2010 m. sausio 19 d. komunikatas Tarybai, Europos Parlamentui, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui dél Direktyvos 2002/98/EB, nustatancios Zmogaus kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i$ dalies
keiciancios Direktyva 2001/83/EB, taikymo [interaktyvus]. [ZiGréta 2012-09-24]. <http://eur-
lex.europa.eu/Notice.do?mode=dbl&lang=It&ihmlang=It&Ingl=It,[t&Ing2=bg,cs,da,de,el,en,es,et,fi,fr,hu,it,It,Iv,mt,
nl,pl,pt,ro,sk,sl,sv,&val=506932:cs&page>

“ibid, 2.5. p.

146

28


http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?mode=dbl&lang=lt&ihmlang=lt&lng1=lt,lt&lng2=bg,cs,da,de,el,en,es,et,fi,fr,hu,it,lt,lv,mt,nl,pl,pt,ro,sk,sl,sv,&val=506932:cs&page
http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?mode=dbl&lang=lt&ihmlang=lt&lng1=lt,lt&lng2=bg,cs,da,de,el,en,es,et,fi,fr,hu,it,lt,lv,mt,nl,pl,pt,ro,sk,sl,sv,&val=506932:cs&page
http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?mode=dbl&lang=lt&ihmlang=lt&lng1=lt,lt&lng2=bg,cs,da,de,el,en,es,et,fi,fr,hu,it,lt,lv,mt,nl,pl,pt,ro,sk,sl,sv,&val=506932:cs&page

uzkreCiamasias ligas ir jy sukéléjus, taip pat kitos valstybés institucijos, pagal kompetencijg
vykdancios uzkreciamyjy ligy profilaktika ir kontrolg, informacinés sistemos nuostaty nustatyta
tvarka ir terminais teikia duomenis vadovaujangiai informacinés sistemos tvarkymo jstaigai“'*®,
Taigi, kraujo donorystés jstaigose atlieckant donory kraujo tyrimus ir aptikus infekcijg, turi biiti
praneSama Visuomenés sveikatos jstaigai. Gamybos procese aptikus donoro kraujyje Hepatito B
ar C, ZIV infekcija, donoras yra informuojamas ir pakartotiniam tyrimui siun¢iamas pas donoro
Seimos gydytoja ar specialista. Gydytojas, pacientui diagnozavus ZIV nesiojima, ZIV liga ar
lytiskai plintan¢ia liga (toliau — LPI), jrasyta i ZIV neSiojimo atveju, ZIV ligos ir LPI, apie
kuriuos duomenys teikiami visuomenés sveikatos prieziliros jstaigoms, sarasa, suteikia
pastarajam konsultacing pagalba ir uzregistraves atveji Infekciniy susirgimy registravimo
zurnale bei uzpildes lytiskai plintangios infekcijos, ZIV nesiojimo ir ZIV ligos epidemiologinio
tyrimo protokolg, per 7 dienas jj iSsiuncia teritorinei visuomenés sveikatos priezitiros jstaigai

pagal paciento gyvenamajg vietg*®

. Kokia informacija turi buti teikiama biisimiems donorams
pries kraujo davimg yra nurodyta ankstesniame poskyryje minétame Jsakyme Nr. V-84. Be Kitos
informacijos, kraujo donoras turi biiti informuotas ,,<...> kad, tyrimais aptikus virusus, pvz.,
ZIV, HBV, HCV, ar kitus svarbius per krauja perduodamus mikroorganizmus, donorui duoti

«150

krauja bus uZdrausta ir paimtas kraujo vienetas sunaikintas“™". Kraujo donorystés jstaigos

vadovui yra numatyta pareiga nustatyti informacijos teikimo donorams tvarka®®’.

Taigi,
kiekvienoje kraujo donorystés jstaigoje vidiniais teisés aktais turi biiti patvirtinta informacijos
donorams teikimo tvarka.

Taip pat kraujo donorystés jstaigos turi kraujo donorui suteikti ,,<...> informacija apie
donorystés savarankiska atidé¢jima ir laikingjj atidéjima arba uzdraudimg ir priezastis, dél kuriy

«152 Teises

asmenys negali duoti kraujo ar kraujo komponenty, nes gali sukelti pavojy recipientui
aktuose néra jtvirtinta kraujo donorystés jstaigy pareiga raStiSkai supazindinti kraujo donorus
apie laiking ar pastovy donoro netinkamumg donorystei. Taciau paciento teisé | informacija
numatyta Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatyme™>. Norint

uztikrinti visapusiSkg paciento informavimo reikalavimo jvykdyma ir nepaZzeisti donoro teisiy |

8l ietuvos Respublikos Zmoniy uzkreciamy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymas, 3 str. 2 d. Valstybés Zinios.
2001, Nr. 112-4069

| jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. birZelio 27 d. jsakymas Nr. V-640 , Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasario 25 d. jsakymo Nr. V-117 ,Dél lytiskai plintanciy infekcijy,
ZIV nesiojimo ir ZIV ligos epidemiologinés prieZiiiros tvarkos apraso asmens ir visuomenés sveikatos prieZilros
jstaigose patvirtinimo” pakeitimo®, priedo 3.2 p. Valstybés Zinios. 2011, Nr. 79-3880

OLietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymas Nr. 84 “Dél donory sveikatos
tikrinimo tvarkos apraso, privalomy tyrimy sgraso, reikiamy donory sveikatos rodikliy bei donory apklausos
anketos reikalavimy patvirtinimo“, | priedo 6.10 p.

151lbid, | priedo 7 p.

Ibid, | priedo 6.3 p.

Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas, 5 str 3 d.. Valstybeés Zinios. 2009, Nr.
145-6425
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informacijg, butinas ne tik iSsamus Zodinis, bet ir rastiSkas Sios informacijos fiksavimas. Tik
raStiSkas donoro informavimas leidzia aiSkiai fiksuoti susidariusig situacija, kai sustabdoma
donorysté, ir tokiu biidu iSvengti galimy neaiSkumy kraujo donorystés jstaigos ir donoro
tarpusavio santykiuose™.

Europos Zmogaus teisiy teismo praktikoje yra byly, susijusiy su kraujo donoryste bei
konkreciai su donory kraujo saugumo neuztikrinimu. Viena i$ pagrindiniy - Oyal pries§
Turkija'®®. Kudikis vienoje i§ Turkijos ligoniniy, jam perpilant kraujo donoro krauja, buvo
infekuotas ZIV virusas, ko pasekoje susirgo AIDS. Siuo atveju Turkija nesuteiké pareiskéjui
visapusiS$kos ir nemokamos sveikatos priezitros likusiam gyvenimui. Teismas konstatavo, kad
be Europos Zzmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos (toliau — Konvencija) 6 ir
13 straipsniy, pazeista ir kudikio teisé | gyvybe, t.y. Konvencijos 2 straipsnis. Byloje A ir Kiti
pries Daniqu56, pareiskéjai arba jy artimieji taip pat buvo infekuoti ZIV transfuzijos metu, tadiau
Siuo atveju buvo Konvencijos 6 straipsnio pazeidimas (teisés ] teisingg teisma per jmanomai

137 atveju. Sie pavyzdziai dar karta patvirtina,

trumpiausig laikg), kaip ir X prie§ Pranciizijg bylos
kad donory kraujo saugumo uztikrinimas yra ypac svarbus.
Konservuoto kraujo ir jo komponenty saugumas reglamentuojamas Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro 2000 m. balandzio14 d. jsakymu Nr. 2008

. Pastarajame jsakyme,
buvo numatyta, kad negalima naudoti transfuzijoms konservuoto kraujo ir jo komponenty,
neistirty dél infekciniy Zymekliy (ZIV 1-2, sifilio, B ir C hepatity)™®. Tai serologiniai tyrimai,
kurie ieSko ne paties viruso, o organizmo reakcijos ] ji, taCiau §i reakcija pasireiskia tik po kurio
laiko. 2009 metais i3pléstas zymekliy ratas: tiriama dél anti-ZIV 1/2, sifilio, HBsAg, anti-HCV,
virusy ZIV-1, hepatito B ir hepatito C nukleino rugsciy*®. Taigi, pastarasis reglamentavimas
numato dvejopo pobiidzio tyrimus: serologiniy tyrimy laboratorijoje ir molekulinés biologijos

161

laboratorijos, kuriose atlickamas nukleino riigs¢iy amplifikacijos tyrimas™ . Nukleino rugsciy

amplifikacijos tyrimas (toliau - NAT) yra pazangiausias atlickamas donory kraujo tyrimas, kuris

BiLietuvos Respublikos Vyriausiojo administracinio teismo 2009 m. kovo 13 d. nutartis byloje Vs ,, Nacionalinis
kraujo centras” v. Valstybiné medicininio audito inspekcija prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (bylos Nr. A-502-367-09).

>>0yal v. Turkey, no. 4864/05, ECHR 2010.

'*°A. and Others v. Denmark, no. 60/1995/566/652, ECHR 1996.

7 X. V. France, no. 18020/91, ECHR 1992.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. balandZio 14 d. jsakymas Nr. 200 “Dél konservuoto
kraujo ir jo komponenty saugumo uztikrinimo”. Valstybés Zinios. 2000, Nr.33-937

OIbid, 1.1 p.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. rugséjo 29 d. jsakymo Nr. V-818 “Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. balandzio 14 d. jsakymo Nr. 200 "Dél konservuoto kraujo ir jo
komponenty saugumo uztikrinimo" pakeitimo” 1 p. Valstybés Zinios. 2009, Nr.120-5166

! pazniausiai uzduodami klausimai [interaktyvus]. Nacionalinis kraujo centras [ZiGréta 2012-09-16].
<http://www.kraujodonoryste.lt/d-u-k/28>.
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leidzia Zzenkliai sutrumpinti virusy ,,lango* periodquz. PrieSingai nei serologiniuose tyrimuose,
ieSkoma viruso genetinés medziagos, o ne organizmo atsako ] virusa, taigi kiek jmanoma
sutrumpinamas ,,lango* periodas. Didesné tikimyb¢ aptikti infekcijg yra pastaruoju testu tiriant
atlygintino donoro krauja individualiame meéginyje nei individualiai tiriant neatlyginting
donacija’®. Tagiau $io modernaus tyrimo biidas nenustatytas: ji galima atlikti individualiai
kiekvieno donoro kraujui ir kaupinyje. Netgi i§ keliy donory kraujo sukauptame méginyje
jautrumas aptikti infekcija yra maZesnis nei individualiame meéginyje’®. Santykinis NAT
atrankos poveikis yra neabejotinai didesnis nei serologiniy tyrimy, nors tos pacios donacijos
serologiskai teigiamy tyrimy rezultaty, o NAT neigiamy tyrimy, buvimas rodo, kad serologiniai
tyrimai turi biiti atliekami kartu su net su jautriausiais NAT tyrimais individualiai kiekvienai
donacijai'®®. Patikimi donory kraujo tyrimo metodai - vienas i§ veiksniy uZtikrinandiy donory
kraujo sauguma. Tik atitinkanciais Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in
vitro diagnostikos medicinos prietaisy™® reikalavimus testais gali biiti tiriamas donory kraujas.
Kaip ir minéta ankstesniame skyriuje, kraujo donorystés jstaigos privalo uztikrinti, kad
visas surinktas kraujas ir jo komponentai bty patikrinti laikantis Direktyvoje 2002/98/EB
reikalavimy, t.y. i§tirtos B hepatita (HBs-Ag), C hepatita (Anti-HCV), ZIV 1/2 (Anti-ZIV 1/2)
infekcijos. Kai kurios valstybés narés, siekdamos uztikrinti donory kraujo sauguma, atlieka ne tik
minétoje direktyvoje numatytus minimalius tyrimus, bet ir papildomus. Hepatito B antikiiniy
nustatymo tyrimas (anti-HBc), kaip ir Vokietijoje, Pranciizijoje, Liuksemburge, Vengrijoje,
Maltoje, Portugalijoje, Slovakijoje ir Svedijoje, atlickamas ir Lietuvoje'®’. Kiek populiaresnis
yra Hepatito B nustatymas nukleino riig§¢iy amplifikacijos tyrimu (NAT HBV), kuris atlickamas
Danijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Prancuzijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Slovénijoje ir Suomijojeles. Kaip ir minéta anksciau,
donory kraujas turi buti tikrinamas ir nuo kitos infekcinés ligos — Hepatito C. Direktyvoje
2002/98/EB yra numatytas privalomas tyrimas, tiriant donory infekcijas, - Anti-HCV. Be $io
tyrimo aStuoniolikoje Saliy, t.y. Belgijoje, Danijoje, Vokietijoje, Airijoje, Graikijoje, Ispanijoje,

Pranctizijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Austrijoje, Lenkijoje,

%2 pazniausiai uzduodami klausimai, supra note 161.

®Kalibatas, V. Virusy nukleino ragsc¢iy amplifikacijos individualiame kraujo donoro méginyje tyrimy rezultatai ir jy
svarba kraujo saugumui, supra note 2, p.797

" 1bid, p. 796.

Roth, W. K., et al. International survey on NAT testing of blood donations: expanding implementation and yield
from 1999 to 2009. Vox Sanguinis. 2012, 102(1), p. 89.

166Europos Parlamento ir Tarybos 1998 m. spalio 27 d. direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy, 16 str. [1998] OL L 331.

167Komisijos komunikatas Tarybai, Europos Parlamentui, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui dél Direktyvos 2002/98/EB, nustatancios Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo,
iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei is dalies kei¢iancios Direktyva
2001/83/EB, taikymo, supra note 146, 2.6.2. p.

B 1bid.
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Portugalijoje, Slovénijoje, Suomijoje ir Jungtingje Karalystéje169

, atliekamas ir Hepatito C
nustatymas nukleino rugsciy amplifikacijos tyrimu (NAT HCV). Senajame Zemyne plintant
7mogaus imunodeficito virusui net de§imtyje valstybiy nariy (Bulgarijoje, Cekijoje, Graikijoje,
Italijoje, Kipre, Liuksemburge, Portugalijoje, Slovénijoje, Slovakijoje ir Suomijojel7o)
atlickamas ZIV antigeny nustatymo tyrimas (ZIV Ag). Taip pat net septyniolikoje Saliy, tarp
kuriy  Belgija, Danija, Vokietija, Airija, Graikija, Ispanija, Pranciizija, Italija, Latvija,
Liuksemburgas, Nyderlandai, Austrija, Lenkija, Portugalija, Slovénija, Suomija bei Zinoma
Lietuva'™, atlickamas pazangesniu laikomas ZIV1 nustatymas nukleino rigs¢iy amplifikacijos
tyrimu (NAT ZIV1). Nors Direktyvoje 2002/98/EB néra numatyto privalomo tyrimo dél sifilio,
tadiau net dvidesimt dviejose valstybése narése (Belgijoje, Bulgarijoje, Cekijoje, Vokietijoje,
Ispanijoje, Pranciizijoje, Italijoje, Kipre, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Vengrijoje,
Maltoje, Nyderlanduose, Austrijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovénijoje,

Slovakijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje172

) atliekamas Treponema Pallidum tyrimas. Dél
zmogaus T-lasteliy limfotropinio viruso tik devynios valstybés (Danija, Graikija, Pranciizija,
Liuksemburgas, Nyderlandai, Rumunija, Portugalija, Svedija ir Jungtiné Karalyste'™®) tikrina
donory krauja.

Taigi, daugumoje Europos Sajungos valstybiy nariy atliekami vieni paZangiausiy donory
kraujo tyrimy, taip siekiant uZztikrinti didesn¢ donory kraujo kokybe ir saugumg. Anot V.
Kalibato, ,,siekiant uztikrinti maksimaly kraujo ir jo komponenty sauguma, biitina toliau plétoti
neatlyginting kraujo donoryste bei atlikti ZIV, hepatito B ir hepatito C virusy nukleino rigiéiy
tyrimus individualiame (t. y. nesukauptame i§ keliy ar keliolikos donory) méginyje“*’. Su &ia

nuomone reikia sutikti, nes ne vienas mokslinis tyrimas!’#*’®

yra patvirtings neatlygintinos
donorystés teigiamg jtaka kraujo ir jo komponenty kokybei ir saugumui. Taciau biitinas ir aiSkus
teisinis reguliavimas, kuris numatyty ne tik privalomus donory kraujo tyrimus, bet ir jy atlikimo
metodus. Donory kraujo tyrimy metodologija, nustatanti donory kraujo tyrimus individualiame

meéginyje, leisty iki minimumo sumazinti klaidos galimybe.

169Komisijos komunikatas Tarybai, Europos Parlamentui, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui dél Direktyvos 2002/98/EB, nustatancios Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo,
iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i$ dalies keiciancios Direktyvg
2001/83/EB, taikymo, supra note 146, 2.6.2. p.
170, -

Ibid.
ibid.
Y 1bid.
bid.
Kalibatas, V. Virusy nukleino ragsc¢iy amplifikacijos individualiame kraujo donoro méginyje tyrimy rezultatai ir jy
svarba kraujo saugumui, supra note 2, p.797
175, -

Ibid.
®van der Poel, C. L.; Seifred, E.; Schaasberg, W. P. Paying for blood donations: still a risk?.Vox Sang. 2002, 83:
285-293.
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2.3. Kraujo ir jo komponenty iSdavimas sveikatos prieZiiiros jstaigoms

Ankstesniuose darbo poskyriuose aptarus kraujo ir jo komponenty saugumo ir kokybés
aspektus donory atrankos ir kraujo ar jo komponenty paruosimo stadijose, svarbu iSanalizuoti ir
kraujo komponenty iSdavimo asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms tvarkg. Taciau pries$
aptariant dabarting apmokéjimo uz kraujo komponentus sistema, dera atskleisti Sios tvarkos
istoring raida.

Biitinybé pertvarkyti mokéjimo uz krauja, jo komponentus sistema iskilo 2010 metais.
Pagal iki tol galiojusig tvarka kraujo donorystés jstaigos (toliau — KDJ]) iSduodavo paruosta
kraujo kiekj sveikatos prieziiiros jstaigoms (toliau - ASP]), o apmoke¢jimg gaudavo i$ teritoriniy
ligoniy kasy (toliau — TLK). Nacionalinéje kraujo programoje buvo numatyta, kad ji
finansuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1€y (toliau — PSDF), skirty
sveikatos programoms finansuoti'’’. Siuo tikslu 2006 m. buvo skirta 31 230 tikst. Lt, 2007 m. —
38 839 takst. Lt, 2008 m. - 36 520 tukst. Lt'"®. Lésy administratoriumi buvo paskirtas V]
,Nacionalinis kraujo centras® (toliau — NKC). Pagal tarp Valstybinés ligoniy kasos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) ir NKC sudarytas sutartis, VLK pareigos buvo
»<...> pervesti 1¢Sas NKC nevirSijant pagal programg skirty asignavimy sutartyje (susitarime)

. . .. a7
nustatytomis sglygomis ir terminais‘ S

ir, savaime aiSku, kokybiné, kiekybiné ir finansiné
kontrolé. Nors sutartyse tarp VLK ir NCK buvo numatyta pareiga NKC uztikrinti reikiamo
kraujo kiekio paémima i$ kraujo donory, perdirbti krauja i kraujo komponentus, gaminti kraujo
preparatus ir teikti juos ASP] pagal jy pateiktuose vaZtara§€iuose reikalavimuose nurodyta kiekj
ir asortimentg, taiau programos administratorius Sia pareiga pasidalino su kitomis kraujo
donorystés jstaigomis, pasiraSydamas sutartis™®. Nepalankiai situacijai susiklostyti tur¢jo jtakos
nenustatyti kraujo, jo komponenty ir preparaty, tiekiamy ASP] kiekiai, iSnaudojus skirtas lésas.
Galimybés jgyvendinti sutarties nuostatas dél ASPI konservuoto kraujo, jo komponenty ir
preparaty poreikio patenkinimo buvo dalinai ribojamos, nustatant maksimalias 1éSas kraujo
komponenty ir preparaty gamybai'®'. Daugelis KD] gavo tik sutartyse numatytas sumas,
nepaisant to, kad kraujo ir jo komponenty pagamino ir i§davé Zymiai daugiau. Negalima daryti
vienareikSmiskos iSvados, kad ASPI naudojo per daug kraujo ar jo komponenty, nors
neatmetama galimybé, kad toks teisinis reguliavimas jtakojo ASP] kraujo ar jo komponenty bei

preparaty netiksly ir neatsakingg planavimg. Susidariusig situacija lémeé neefektyvus 1éSy

Y Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. balandzio 15 d. jsakymas Nr. V-261 “Dél Nacionalinés

kraujo programos patvirtinimo”, priedo 5 p.

178Va/stybinio audito ataskaita: Nacionalinio apriipinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 3.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. balandzZio 15 d. jsakymas Nr. V-261 “Dél Nacionalinés
kraujo programos patvirtinimo”, priedo 11.1 p.

180Valstybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 13.
Ibid, p. 14.
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planavimas, apie kurj byloja konkretiis pavyzdziai: ,,<...> konservuoto kraujo buvo pagaminta
5,8 proc. daugiau negu planuota; eritrocity masés buvo iSduota ASP] 4,4 proc. daugiau negu
planuota; $vieziai Saldytos plazmos buvo iSduota ASP] ir perduota gamybai 32,6 proc. daugiau
negu planuota; afereziniy trombocity buvo iSduota ASP] 92 proc. daugiau, negu planuota“lsz.
Valstybés kontrolés specialisty nuomone, ASP] apripinimas kraujo komponentais nebuvo
tinkamai vertinamas planuojant programos 1éSas ir pasirasant sutartis, ko pasakoje kai kurios
gydymo jstaigos 2006-2007 m. laikotarpiu buvo nepakankamai apripinamos Kkraujo

komponentais (eritrocity mase), taciau véliau. apriipinimas pageréjol%.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-24218

programos 1€y
administratoriais paskirti VLK ir TLK. Jau nebe sveikatos apsaugos ministro, o VLK direktorius
jsakymu, suderintu su Sveikatos apsaugos ministerija, tvirtinamos programai skirtos 1ésos. KD]
numatyta pareiga surinkti i§ KDJ veiklos zonoje esanciy asmens sveikatos priezitiros jstaigy
planuojama kity mety kraujo ir jo komponenty bei preparaty poreikj ir ji bei KD] 1é8y poreikj
programai vykdyti pateikti valdymo komitetui*®. Nors sutartis su KD] sudarydavo TLK, o ne
NKC, taciau situacija i§ esmés nepasikeité. VLK nesumokéjus uz virSplaninj kraujo paémima,
gamyba ir i8davima, iSkilo grésmé, kad KD] nebus suinteresuotos tenkinti ASP] kraujo
komponenty poreikio, jeigu panaudos visas sutartyse numatytas 163as™®®. Valstybés kontrolei
paskelbus valstybinio audito ataskaita'®’, suskubta keisti susidariusia situacija ir gerinti $ios
programos valdymg.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. rugséjo 9 d. jsakymu Nr. V-
728 (toliau - Jsakymas Nr. V-728) bandyta situacija i§spresti nustatant KDJ pareiga ,,<...>
uztikrinti reikalingo saugaus kraujo ir jo sudedamyjy daliy kiekio paémimg 1§ kraujo donory,
siekiant patenkinti konservuoto kraujo, jo komponenty ir preparaty poreikj asmens sveikatos

prieziiiros jstaigose, nevirSijant skirty PSDF biudZeto asignavimq“189

. Taigi, Sis reguliavimas
ivede Siek tiek aiSkumo - KDIJ privalo uztikrinti ASP] kraujo, jo komponenty ir preparaty
poreikj, bet tik tiek, kiek yra skirta PSDF biudzeto asignavimy. Taciau liko neiSspestas

klausimas kaip elgtis situacijoje, kai iSnaudotos visos programai skirtos 1€Sos, o ASP] juntamas

182Va/stybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p.16.

B1pid, p. 20
¥ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandzio 1 d. jsakymas Nr. V-242 “Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. balandzio 15 d. jsakymo Nr. V-261 "Dél Nacionalinés kraujo
programos patvirtinimo” pakeitimo”, priedo 4 p. Valstybés Zinios. 2008, Nr. 38-1402
185,, - .

Ibid, priedo 9.10 p.
Valstybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 15.
" Ibid.
%8| jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. rugséjo 9d. jsakymas Nr.V-728 ,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. balandZio 15 d. jsakymo Nr.V-261 ,Dél Nacionalinés kraujo
programos patvirtinimo“ pakeitimo®. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 110- 4693
®1pid, 2.1. p.
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kraujo ir jo komponenty bei preparaty stygius. Analizuojant [sakymo Nr. V-728 9.4 punkty
(,,KDI teisés ir funkcijos: <...> teikti krauja, jo komponentus bei preparatus asmens sveikatos
prieziliros jstaigoms atsizvelgiant j jy pateiktuose uzsakymuose nurodyta kiekj ir asortimenta,

«190) " darytina i§vada, kad KD] pareiga teikti ASP]

nevirsijant skirty PSDF biudzeto asignavimy
krauja ir jo komponentus bei preparatus iSnyksta, iSeikvojus $ios programos PSDF biudzeto
asignavimus.

Iskilo biitinybé nustatyti priemones ir keisti iki tol galiojusj teisinj reglamentavima, norint
pagerinti gydymo jstaigy apripinimg kraujo komponentais ir uztikrinti racionaly PSDF biudzeto
lésy naudojimg. Pirmasis zingsnis zengtas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2009 m. gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1086"" pripazinus Nacionaling kraujo programa ir ja
keitusius jsakymus netekusiais galios. Nuo 2010 m. sausio mén. 1 d. nebefinansuojama
Nacionalin¢ kraujo programa ir jvesta nauja atsiskaitymo uz kraujg ir jo komponentus tvarka.
Esminis sprendimas nacionalinéje apriipinimo krauju sistemoje — kraujo gamybos ir atsiskaitymo
uz iSduotus asmens sveikatos prieziliros jstaigoms komponentus ir preparatus jskaiCiuoti |
asmens sveikatos prieziiiros paslaugy bazines kainas. Sis sprendimas, savaime aisku, 1émé $iy
paslaugy kainy did¢jima.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodzio 31 d. jsakymu Nr.V-

1127 ,,Dél Kraujo ir jo komponenty nomenklatiiros bei kainy sarao patvirtinimo*'%?

(toliau —
Isakymas Nr.VV-1127) buvo nustatyta kraujo ir jo komponenty kaina litais, o ne kraujo ir jo
komponenty baziné kaina balais, kaip buvo prie§ tai. I$ to darytina i$vada, kad nuo 2010 m.
sausio 1 d. kainy ir apmokéjimo reglamentavimas Sioje sveikatos priezitiros paslaugy srityje
pasikeitém.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. spalio 27 d. jsakymu Nr. V-
938™* buvo iSspresta neaiski situacija dél Jsakymo Nr. V-1127 sgvoky aiskinimo. Pakeistas

isakymo pavadinimas j ,,Dél kraujo ir jo komponenty didziausiy leistiny kainy saraso

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. rugséjo 9 d. jsakymas Nr. V-728 ,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. balandzio 15 d. jsakymo Nr. V-261 ,,Dél Nacionalinés kraujo
programos patvirtinimo” pakeitimo®, 2.2. p.

1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodzio 30 d. jsakymas Nr. V-1086 ,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. balandzio 15 d. jsakymo Nr. V-261 "Dél Nacionalinés kraujo
programos patvirtinimo" ir jj keitusiy jsakymy pripaZinimo netekusiais galios”. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 159-7222
Plietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodzio 31 d. jsakymas Nr. V-1127 ,Dél Kraujo ir jo
komponenty nomenklatiros bei kainy sgraso patvirtinimo“. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 1-51

PLietuvos Auki&iausio Teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2011 m. lapkri¢io 2 d. nutartis civilinéje
byloje V5] “Nacionalinis kraujo centras” v. V3] Siauliy apskrities ligoniné (bylos Nr. 3K-3-406/2011).

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. spalio 27 d. jsakymu Nr. V-938 ,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodZio 31 d. jsakymas Nr. V-1127 "Dél kraujo ir jo komponenty
nomenklatdros bei kainy sgraso patvirtinimo” pakeitimo®. Valstybés Zinios. 2010, Nr. 129-6597
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patvirtinimo*®. Sio jsakymo konstatuojamoje dalyje jtvirtintas tas pats siekis sureguliuoti
asmens sveikatos prieziliros jstaigy atsiskaityma su kraujo donorystés jstaigomis uz kraujg ir jo
komponentus ir nurodyta, kad jis priimtas atsizvelgiant j Privalomojo sveikatos draudimo
tarybos 2009 m. gruodzio 22 d. nutarimg Nr. 7/1, t.y. tg patj, kuris nurodytas ir Jsakymo Nr. V-
1127 preambuléjel%. Taigi, vélesniojo jsakymo tikslai ir prielaidos yra tapacios pirmajame
isakyme suformuluotiems, taciau naujajame jsakyme aiskiai suformuluota, kad juo nustatomos
didziausios leistinos kainos'®’. Darytina i$vada, kad Jsakymo Nr. V-1127 pataisa tik patikslintos
sgvokos, o ne pakeista iki tol galiojusi tvarka.

Verta aptarti ir naujosios, nuo 2010 m. sausio 1 d. jsigaliojusios, kraujo ar jo komponenty
bei preparaty apmokéjimo tvarkos aspektus. ASPI, vadovaujantis Lietuvos Respublikos vieSyjy
pirkimy jstatymu'®®, skelbia vieSuosius pirkimus, o kraujo donorystés jstaigos teikia sitilymus.
Pagal Lietuvos Respublikos ViesSyjy pirkimy jstatyma, vieSasis pirkimas yra ,,<...> perkanciosios
organizacijos atliekamas ir $iuo jstatymu reglamentuojamas prekiy, paslaugy ar darby pirkimas,
kurio tikslas — sudaryti vieSojo pirkimo—pardavimo sutartj'®®. Etiniy problemy perkant
vaistinius kraujo preparatus, medicining jrangg ar paslaugas nekyla, bet kraujo ir jo komponenty
pirkimas vieSyjy pirkimy btudu yra zmogaus audiniy komercializavimas. Nesigin¢ijama, kad
galutinio kraujo produkto paruoSimas reikalauja sgnaudy, taciau kraujo ar jo komponenty
jsigijimas vieSyjy pirkimy btdu diskredituoja kilnig donorystés idéja ir demotyvuoja donorus.
Europoje Lietuva bene vienintelé valstybé, kurioje vykdomas toks kraujo ar jo komponenty
18davimas asmens sveikatos prieZiliros jstaigoms biidas.

ASP], skelbdama vieSaj; pirkima, salygose pagrindiniu kriterijumi, pagal kurj biity
vertinamas pasitilymas, gali nurodyti mazesne¢ kaing. Lietuvos Auksciausias teismas konstatavo,
kad kitokie tiekéjy pasitilymo vertinimo kriterijai, perkant prekes ar paslaugas, susijusias su
asmens sveikatos prieziliros paslaugy teikimu, yra nejmanomi, nes tokioms prekéms ar
paslaugoms nustatyti kokybés reikalavimai yra imperatyvis ir $iy reikalavimy neatitinkancios
prekeés ar paslaugos 1S viso negali biiti perkamoszoo.

Naujoji tvarka tik paaStrino kraujo donorystés jstaigy konkurencija, Ziniasklaidoje ir
televizijoje pasirodziusi neigiama informacija apie ,,kraujo karus® jtakojo neatlygintiny donory

motyvacija, ligoninés dél biudzety deficity pradéjo taupyti krauja ar jo komponentus, siysdamos

% |ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodzio 31 d. jsakymas Nr. V-1127 ,Dél Kraujo ir jo

komponenty nomenklatiros bei kainy sgraso patvirtinimo®, 1.1. p.
%*lietuvos Auki&iausio Teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2011 m. lapkri¢io 2 d. nutartis civilinéje
E)gy;loje V$ “Nacionalinis kraujo centras” v. VsJ Siauliy apskrities ligoniné (bylos Nr. 3K-3-406/2011).
Ibid.
% jetuvos Respublikos viesyjy pirkimy jstatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 4-102
Ibid, 2 str. 32 p.
Lietuvos Auksciausio Teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2011 m. lapkricio 2 d. nutartis civilinéje
byloje V5] “Nacionalinis kraujo centras” v. V3] Siauliy apskrities ligoniné (bylos Nr. 3K-3-406/2011).

199
200

36



pacientus j didesnes ASP], ir pan. VieSojoje erdvéje kritikos susilauké ir 2009 m. gruodzio 30 d.
sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. V-1087%", kuriuo buvo patvirtintos kraujo
komponenty naudojimo indikacijos. Minétuoju jsakymu siekiama uZztikrinti optimaly kraujo
komponenty naudojima. Nors ir iSvardintos konkrec¢ios kraujo komponenty indikacijos, kuriomis
turéty vadovautis transfuzijg atliekantis gydytojas, ta¢iau numatyta galimybé gydytojui nukrypti
nuo $iy indikacijy, t.y. ,,<...> jei to reikalauja klinikiné situacija, gydytojas, pagrisdamas savo
sprendima medicininéje dokumentacijoje, gali vadovautis kitokiomis indikacijomis“*%%. Visais
atvejais dél kraujo komponento kiekio sprendzia gydytojas.

Po Valstybés kontrolés valstybinio audito ataskaitos suskubta gerinti esamg situacijg ir
jtvirtinti teisinj reguliavima, kuris uztikrinty rezultatyvy, ekonomiska ASP] apriipinima saugiu
krauju. Iki tol galiojusiame teisiniame reguliavime nebuvo nustatytos aiskios ASP] aprapinimu
krauju ir kraujo komponentais sistemos, t.y. nenumatyta ar pagal poreikio tenkinimg ar pagal
patvirtintas 1¢Sas. Taciau nauja jvesta tvarka tik paaStrino KD] konkurencing kova. Nors
konkurencija laisvojoje rinkoje yra teigiamas bruozas, taciau pastarasis reiSkinys netoleruotinas
apripinimo krauju sistemoje. Pasirinktas biidas, t.y. vieSyjy pirkimy organizavimas jsigyjant
kraujo komponentus, diskredituojg pacia donorystés idéja, demotyvuojami donorai. Naujgja
tvarka buvo siekta efektyviau naudoti PSDF léSas ir skatinti ASP] tiksliau planuoti kraujo ir jo
komponenty poreikj, taciau atskiro tyrimo reikalauty ekonominis $iy dviejy sistemy kasty
palyginimas. Nuo 2013 m. sausio 1 d. jsigalioja LR Kraujo donorystés jstatymo pataisos, pagal
kurias krauju ar jo komponentais gydymo tikslais apripinti ASP] gali tik vieSasis juridinis
asmuo®®, t.y. ne pelno siekiantis juridinis asmuo, kurio pagrindinis tikslas tenkinti vieSuosius
interesus. Kraujo apriipinimo sistemoje dalyvaujant tik vieSiems juridiniams asmenims logiSkas
sprendimas biity padalinti finansavima visoms KDJ lygiomis dalimis ir ASP] tiekti kraujg pagal
regioninj paskirstyma.

2.4.Gydymo tikslais nepanaudotos plazmos perdirbimas j vaistinius kraujo preparatus

Donory kraujas ar jo komponentai daugiausia yra naudojami gydymo tikslais. Ne retai
ziniasklaidoje ir kitose visuomenés informavimo priemonése skelbiama apie atitinkamos kraujo
grupés kraujo trikumg ASP] ir kvieCiami donorai duoti kraujo. Taciau ne visi kraujo

komponentai panaudojami vien tik transfuzijai. Lietuvoje transfuzijai panaudojama apie trec¢dalis

%Y jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodzio 30 d jsakymas Nr. V-1087 “Dél kraujo

komponenty transfuzijos indikacijy patvirtinimo®.
202, -
Ibid, 2 p.
%|jetuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2, 3 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymas, 1 str. 1 d.
Valstybés Zinios. 2010, Nr. 142-7262
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.....

Svieziai Saldytos plazmos yra gaminami kraujo vaistiniai preparatai. Prie§ aptariant kraujo
vaistiniy preparaty gamybos reglamentavimg, biitina iSsiaiSkinti kraujo vaistiniy preparaty
sgvoka.

LR Farmacijos jstatymas yra pagrindinis teisés aktas, reglamentuojantis vaistiniy preparaty
gamybg ir farmacine veiklg. Kraujo vaistinis preparatas minétame jstatyme apibréziamas kaip
,»<...> vaistinis preparatas i§ Zzmogaus kraujo ar plazmos, pagamintas pramoniniu biidu tokig teis¢
turin¢iy juridiniy asmenq“205. Tuo tarpu vaistinés medziagos sgvoka atskleidziama per kilmés
kriterijy: ,,<...> 1) zmogaus, pvz.: zmogaus kraujas ir Zmogaus kraujo produktai; 2) gyviininé,
pvz.: mikroorganizmai, gyvinai, organy dalys, gyviiny iSskyros, toksinai, iStraukos, kraujo
produktai; 3) augaling, pvz.: mikroorganizmai, augalai, jy dalys, augaly iSskyros, iStraukos; 4)
cheminé, pvz.: elementai, nattiralios cheminés medZiagos ir cheminiai produktai, gauti cheminés

.. . . _ 206
sandaros keitimo ar sintezés budu*

. Taigi, zmogaus kraujas ir Zzmogaus kraujo produktai yra
vaistiné medziaga i$ kurios gaminami kraujo vaistiniai preparatai.

LR Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 7 dalyje apibréziama jstatymo netaikymo sritis: ,,<...>
1) tarpiniams produktams, kurie skirti perdirbti juridiniuose asmenyse, turin¢iuose §io jstatymo
nustatyta tvarka iSduotg gamybos licencija; 2) uzplombuotiems radionuklidams; 3) neskirstytam
1 sudétines dalis zmogaus kraujui, plazmai ar kraujo lasteléms, iSskyrus pramoninj procesa

apimanciu metodu paruostg plazmq“zw.

Taigi, tik plazmai, paruoStai pramonin] procesg
apiman¢iu metodu, taikomos LR Farmacijos jstatymo nuostatos, geros gamybos praktikos
reikalavimai.

Pernelyg plati LR Kraujo donorystés jstatyme jtvirtinta kraujo donorystés sqvokazos, 1
kurig jeina ir kraujo komponenty paruoSimas tolimesniam perdirbimui, leidZia KDJ uzsiimti
veikla, kuri yra labai rizikinga farmacinés veiklos sritis?®, t.y. plazmos, naudojamos kaip pradiné
medziaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti, ruoSimas. Siai veiklai vykdyti KDJ nereikia
papildomai jgyti farmacings veiklos licencijos. Sukuriama teisin¢ kolizija, kai farmaciné veikla ,
t.y. plazmos, naudojamos kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, ruosimas,

licencijuojama iSduodant asmens sveikatos prieZitros veiklos licencija®’®. Pagal LR Farmacijos

204Valstybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 21.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 str. 24 d.

*®Ibid, 2 str. 52 d.

*“Ibid, 8 str. 7 d.

Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2 str. 3 d.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2, 15, 19, 20, 21, 23, 24, 26, 51, 62, 64, 75 straipsniy pakeitimo ir
papildymo, Jstatymo papildymo §e§tuojulskirsniu jstatymo ir Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 1ir
2 straipsniy pakeitimo jstatymo aiSkinamasis rastas [interaktyvus]. [Zilréta 2012-10-15].

<http://www.Irv.It/Posed medz/2012/121003/02.pdf>.

*Y1bid.
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Jjstatymo 61 straipsnj Valstybinei vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) yra veiklos su farmacijos produktais valstybing kontrole
vykdantis subjektas’'. Verta panagrinéti farmacijos produkto savoka. Minétame jstatyme
jtvirtintoje farmacijos produkto sgvokoje plazma, kuri yra pradiné medziaga vaistiniy preparaty
gamybai, nejtraukta, o farmacijos produktas apibudinamas kaip ,,<...> vaistinis preparatas,
tiriamasis vaistinis preparatas, veiklioji medziaga ir ] Europos Komisijos sarasg jraSyta pagalbiné
medziaga, kurios naudojamos kaip pradinés medziagos vaistiniy preparaty gamybai“**%. Taigi,
VVKT vykdoma veiklos su farmacijos produktais valstybiné kontrolé neapima plazmos, kuri yra
pradiné medZiaga vaistiniy preparaty gamybai, ruoS§imo kontrolés. VVKT tik tikrina ir vertina ar
tinkamai atliktas kraujo preparaty gamybos ir gryninimo procesy specialusis patvirtinimas, ar
uztikrintas serijy vienodumas ir ar uZztikrinta, kiek tai leidzia technologijos lygis, kad kraujo

213 VVKT Ipareigota vykdyti tik tokig kontrolg,

preparatuose néra specifiniy virusiniy uzkraty
kuri susijusi su konkre¢iu kraujo preparatu. VVKT neturi teisés vykdyti KDI, kurios ruosia
plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, kontrolg.

Plazmos, kuri naudojama kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti, ruo$imas
reglamentuojamas Direktyvos 2001/83/EB nuostatomis, nustatané¢iomis geros gamybos ruo$imo
reikalavimus. Zmogaus kraujui ir plazmai, i§ kuriy gaminami kraujo preparatai, taikomi
sveikatos apsaugos ministro nustatyti reikalavimai®'. Pastarieji reikalavimai patvirtinti jau
ank$¢iau minétu Jsakymu Nr. V-91. Atsakomybé uz plazmos, skirtos vaistiniy preparaty
gamybai, gamybos (ruoSimo) atitikt] gerai gamybos praktikai atsako plazmos gamintojas, t.y.
KDJ?®. Kadangi kraujo preparatai gaminami i§ biologinés kilmés medZiagos, turi biti
uztikrinamas jy saugumas. Ne tik kraujg ar jo komponentus, naudojamus gydymo tikslais reikia
istirti del infekciniy virusy, bet ir kraujg ar jo komponentus, naudojamus kraujo preparatams
gaminti. Prie§ tiekdami rinkai rinkodaros teisés turétojai jpareigojami pateikti VVKT kraujo
vaistiniy preparaty kiekvienos serijos bandinius tyrimams, isskyrus, kai tai atlikta kitoje Europos
ckonominés erdvés (toliau — EEE) valstybés oficialioje vaisty kontrolés laboratorijoje®'®.
Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti tinkamai atliktg kraujo preparaty gamybos ir gryninimo
procesy specialyjj patvirtinima, gamybos serijos vienodumg ir, kiek tai leidzia Siuolaikinés
technologijos galimybés, specifiniy virusiniy uzkraty kraujo preparatuose nebuvima®’. VVKT

pareikalavus rinkodaros teisés turétojas privalo pateikti nesupakuoto produkto ir (ar) vaistinio

“lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 61 str. 1 d.

Ibid, 2 str. 10 d.

Ibid, 63 str. 3 d. 3p.

Ibid, 24 str. 9 d.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymas Nr. V-91 ,Dél kraujo ir kraujo
komponenty kokybés ir saugos reikalavimy patvirtinimo”.

?® jetuvos Respublikos farmacijos jstatymo 15 str. 9 d.

Ibid, 15 str. 10 d.
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preparato bandinius®®. Taigi, tik kraujo preparaty galutiniy varianty ar nesupakuoty produkty
bandiniai pateikiami VVKT istirti, o reikalavimo pateikti plazmos, i§ kurios buvo gaminami
kraujo vaistiniai preparatai, bandinius néra jtvirtinti.

LR Farmacijos jstatymo nuostatos, reglamentuojancios plazmos, skirtos kraujo preparaty
gamybai, ruoSimg, yra nepakankamai aiSkios, neuztikrinama reguliari plazmos ruoSimo
valstybin¢ kontrol¢, nevertinamas juridiniy asmeny, norin¢iy ruo$ti plazmag, pasiruoSimas
vykdyti veikla pagal geros gamybos praktikos reikalavimus®'®. Tik plazmos, naudojamos kaip
pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, surinkimo ir iStyrimo teisinio reguliavimo
atskyrimas nuo paruoSimo tolimesniam perdirbimui leisty uztikrinti vaistiniy kraujo preparaty
sauguma bei kraujo vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos reikalavimy laikymasi. Siekiant
sustiprinti plazmos ruo$imo valstybing kontrole, sitiloma plazmos ruoSimo licencijavimo

220

tvarka®". Pakeitimy reikalauja ir susidariusi teisiné kolizija, kai farmaciné veikla licencijuojama

iSduodant sveikatos prieziiiros veiklos licencija.
Plazmos frakcionavimas — jvairiy frakcijy iSskyrimo i§ kraujo plazmos procesas,

susidedantis i$ gamybos etapy, kuriems taikomi farmacijos teisés aktai ir kuriy metu pagaminami

221

vaistai 1§ plazmos™". Tik nedaugelis Europos Sajungos Saliy, t.y. Austrija, Belgija, Bulgarija,

Pranciizija, Vokietija, Vengrija, Italija, Nyderlandai, Lenkija, Ispanija, Slovakija, Svedija,

2

Jungtiné Karalysté¢®?, turi farmacijos jrenginiy plazmai frakcionuoti. Siose 3alyse plazmos

frakcionavimo jmonés daugiausiai yra privacios??’. Lietuva tokiais istekliais pasigirti negali.

24 atmetama kraujo plazmos perdirbimo

Valstybés kontrolés valstybinio audito a‘[askaitoje2
Lietuvoje galimybé. Konstatuota, kad ,Kraujo preparatai, pagaminti i§ Lietuvoje surinktos
plazmos, nebiity pigesni uz Valstybinés ligoniy kasos jsigytus kitais biidais, tod¢l plazmos
perdirbimas néra ekonomiskai pagrjstas. Perdirbant i§vezamg plazmag kai kuriy preparaty bty
pagaminama daugiau, negu realus poreikis, o kai kuriy nepakakty, tod¢l buty ekonomiSkai
naudingiausia ir racionaliausia parduoti gydymui nesunaudotg plazma, o kraujo preparatus jsigyti

. . 22
pigesne, negu gamybos sgnaudos, kaina“ .

% jetuvos Respublikos farmacijos jstatymo 15 str.10 d.

Y Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2, 15, 19, 20, 21, 23, 24, 26, 51, 62, 64, 75 straipsniy pakeitimo ir
papildymo, Jstatymo papildymo §e§tuojulskirsniu jstatymo ir Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 1 ir
2 straipsniy pakeitimo jstatymo aiSkinamasis rastas, supra note 209.

Ibid.

221Komisijos ataskaita Tarybai, Europos Parlamentui, Europos ekonominiy ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui 2011 m. kovo 23 d. ,,Antroji savanoriskos neatlygintinos kraujo ir kraujo komponenty donorystés
ataskaita“, supra note 120, 2.4.2. p.

2 Ibid, 2.4.2. p.

1bid, 3. p.

224Valstybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 3.
Ibid, p. 4.
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2009 m. iSleista Valstybés kontrolés valstybinio audito ataskaita, kurioje padaryta iSvada,
kad ,,<...> plazmos i$vezimo i§ Salies reglamentavimas nepakankamas, nes nenustatyta, kokiy,
kiek ir kada kraujo preparaty turi buti parvezta (grazinta) j Lietuva. 2007-2008 m. kraujo
donorystés jstaigos, pardavusios plazma ar jos perdirbimo tarpinius produktus, uzdirbo pajamy,
kuriy panaudojimas nereglamentuotas ir nekontroliuojamas“226. Kaip Zinoma, i§ kraujo plazmos
gaminami keli kraujo preparatai. Audituojamu laikotarpiu i§ keturiy numatyty gaminti preparaty
ASP] buvo iSduotas tik vienas kraujo preparatas (albuminas), o perdirbant Lietuvoje surinktg
plazma, pacientai nebuvo apripinti VIII kreS¢jimo faktoriumi ir imunoglobulinu227, nes Vs]
,Nacionalinis kraujo centras“, kaip gamintojas, jy nebuvo jregistraves Lietuvoje, o Lietuvos
rinkai tiekiami tik tie kraujo vaistiniai preparatai, kuriems suteikta rinkodaros teisé, iSskyrus
teisés aktais nustatytus atvejus. Kraujo vaistiniy preparaty didmeninj platinima gali vykdyti

juridiniai asmenys, turintys didmeninio platinimo licencijqzzs.

NKC surinktos ir gydymui
nesuvartotos plazmos perdirbimas vykdytas nerezultatyviai, nes pagaminti ir parvezti tik
protrombino kompleksas (2006 m.) ir albuminas (2006-2008 m.), o kitos plazmos frakcijos, i$
kuriy gaminami brangesni preparatai, tokie kaip kreséjimo faktoriai, intraveninis
imunoglobulinas, nebuvo naudojamos Lietuvos pacienty poreikiams tenkinti®*®. Taigi, tuometinis
teisinis reglamentavimas sudaré saglygas KDI parduotos SvieZziai Saldytos plazmos ar jos tarpiniy
produkty paruoSimui naudoti PSDF biudzeto 1éSas, o 1éSy, gauty uz parduota plazma ar jos
tarpinius produktus, panaudojimas nebuvo kontroliuojamas.

Atsizvelgdama | Valstybés kontrolés rekomendacijas Sveikatos apsaugos ministerija
nustaté plazmos panaudojimo 2011-2015 metais strategines kryptis (toliau — Plazmos
panaudojimo strategija). Uzsibréztas tikslas - ,,<...> gerinti asmens sveikatos prieziiiros jstaigy
apriipinimg optimaliu kiekiu saugios Svieziai Saldytos plazmos gydymui, saugiais kraujo
vaistiniais preparatais bei rekombinantiniais kre§¢jimo faktoriais“?*°, kuriam pasiekti tobulinami
plazmos panaudojimo reglamentavimas, finansavimo ir apskaitos mechanizmas, plazmos
ruos§imo valstybinés kontrolés stiprinimas.

Visy pirma, reikéty pradéti nuo plazmos naudojimo reglamentavimo tobulinimo, kuris
numatytas kaip viena i$ strateginiy krypciy Plazmos panaudojimo strategijos tikslui pasiekti.
Kadangi gaminti kraujo vaistinius preparatus Lietuvoje néra ekonomiSkai tikslinga, turi biiti

uztikrintas aiSkus gydymui nepanaudoto kraujo ar jo komponenty iSvezimo 1§ Salies teisinis

226Va/stybinio audito ataskaita: Nacionalinio apriipinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 4.

Ibid, p. 22.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birzelio 1 d. jsakymo Nr. V-490 ,,Dél plazmos
panaudojimo 2011-2015 metais strateginiy krypciy patvirtinimo”, priedo 6 p. Valstybés Zinios. 2010, Nr.67-3355
229Valstybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 22.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birzelio 1 d. jsakymo Nr. V-490 ,,Dél plazmos
panaudojimo 2011-2015 metais strateginiy krypciy patvirtinimo”, priedo 15 p.
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reglamentavimas. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 27 d.
jsakymu Nr. V-78%% (toliau — Jsakymas Nr.V-78) pakeista iki tol galiojusi kraujo ir jo
komponenty importo ir eksporto tvarka bei nustatyti Zzmogaus kraujo ir kraujo komponenty
jvezimo j Lietuvos Respublikg ir iSvezimo i8S jos tikslai, reikalavimai, sglygos, leidimy iSdavimo
tvarka. Norint iSvezti/jvezti krauja ar kraujo komponentus, biitinas Sveikatos apsaugos
ministerijos vienkartinis leidimas. Taip pat numatyti tik trys iSvezimo/jvezimo tikslai: 1)
“Svieziai Saldyta plazmg perdirbti | kraujo vaistinius preparatus iSvezant ] kitas Europos
ekonomings erdvés (toliau — EEE) valstybes pagal gamybos sutart] ir j Lietuvos Respublika
jvezant 1S Sios plazmos pagamintus kraujo vaistinius preparatus, kuriems suteikta rinkodaros
atsiskaitoma piniginémis 1éSomis ir (ar) kraujo vaistiniais preparatais, kuriems suteikta rinkodaros
teisé, nereikalaujant, kad jsigyjami preparatai bty pagaminti i§ Lietuvos donory plazmos”233; 3)
»Krauja ir (ar) kraujo komponentus, skirtus gydyti, — humanitarinei pagalbai teikti, jvezant juos j
Lietuvos Respublika ar i§vezant i§ jos j EEE arba treGiasias Salis”?*.

Svieziai $aldytos plazmos i§vezimas pirmaisiais dviem jvardintais tikslais galimas, tik
“<...> kai patenkintas Lietuvos Respublikos asmens sveikatos prieziiiros jstaigy, su kuriomis
kraujo donorystés jstaiga yra sudariusi kraujo ir kraujo komponenty pirkimo—pardavimo sutartis,
Svieziai Saldytos plazmos poreikis®*®. Taigi, galima ivezti tik pertekline §vieziai Saldyta
plazma. Tuo tarpu kraujas ar kiti jo komponentai, skirti gydyti, gali buti tiek jvezami j Lietuvos
Respublika, tiek iSvezami 1S jos tik teikiant humanitaring pagalba.

Prie§ tai galiojusiame sveikatos apsaugos ministro jsakyme236 tikslai skyrési nuo esamy.
Kraujg plazmg buvo galima jveZzti | Lietuvos Respublikg ir iSvezti i§ jos perdirbimo j kraujo
preparatus, pardavimo ir gydymo tikslais, o tuo tarpu krauja ir kitus kraujo komponentus tik
humanitarinei pagalbai teikti. Nors i§ pirmo zvilgsnio Sie tikslai nesiskiria nuo esamy, taéiau
nenumatoma nei kokie kraujo vaistiniai preparatai turi biiti pagaminami i§ i§veZtos plazmos ir
jvezami ] Lietuvos Respublika, nei kur turi biiti panaudojamos léSos, jei plazma iSvezama su
tikslu parduoti. DidZiausig reikSme turintis pakeitimas yra tai, kad 1éSos, gautos uz parduotg

nepanaudota gydyti Svieziai Saldyta plazma, paruoSta i§ konservuoto kraujo, ir (ar) i§ jos

>!Ljetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 27 d. jsakymas Nr. V-78 ,,Dél Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. vasario 20 d. jsakymo Nr. V-78 ,,Dél Kraujo ir kraujo komponenty
jvezimo j Lietuvos Respublikg ir iSveZimo is jos sglygy bei tvarkos patvirtinimo” pakeitimo®. Valstybés Zinios. 2011,
Nr. 14-607

*Ibid, priedo 4.1 p.

Ibid, priedo 4.2 p.

Ibid, priedo 4.3 p.

Ibid, priedo 5 p.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. vasario 20 d. jsakymas Nr. V-78 “Dél Kraujo ir kraujo
komponenty jveZimo j Lietuvos Respubliky ir iSveZzimo i$ jos sglygy bei tvarkos patvirtinimo”. Valstybés Zinios.
2004, Nr. 30-1000
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pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo vaistinius preparatus, naudojamos sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka®’, kas pries tai nebuvo reglamentuota ir tai 1émé neefektinga §vieziai
Saldytos plazmos panaudojimg ir kraujo donorystés jstaigy pasipelnyma. Taip pat buvo nustatyta
KD], norin¢ios iSveZzti i§ Lietuvos Respublikos | uzsienj Svieziai Saldyta plazmg pardavimo ar
perdirbimo tikslais, pareiga teikti Sveikatos apsaugos ministerijai ketvirio ir metines Svieziai
Saldytos plazmos panaudojimo ataskaitas ir pagaminty ar jsigyty ir parduoty kraujo vaistiniy
preparaty, gauty i$ Svieziai Saldytos plazmos, paruostos i§ konservuoto kraujo, panaudojimo
ataskaitas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka®®,

Verta panagrinéti plazmos tarpiniy produkty pardavimo teisinj reglamentavimg. Iki
Valstybés kontrolés valstybinio audito ataskaitos priémimo galiojusiame teisiniame reguliavime
nebuvo numatyta pareiga KDI kreiptis j Sveikatos apsaugos ministerija su praSymu iSduoti
leidimg parduoti plazmos tarpinius produktus taip pat nenumatyta ir pacios pardavimo apskaitos
sudarymas bei disponavimas gautomis 1éSomis. D¢l $ios teisinés spragos, PSDF neteko daug
1&sy, o KDI keleta mety naudojosi §iuo pasipelnymo Saltiniu. Valstybés kontrolé¢ nustaté, kad
»NKC neuzsaké gaminti visy plazmos perdirbimo sutartyje nurodyty kraujo preparaty, todél
plazmos perdirb¢jas nuo 2005 m. liepos 27 d. kaupé plazmos tarpinius produktus, i§ kuriy gal¢jo
biti gaminami VIII faktorius (krioprecipitatas) ir intraveninis imunoglobulinas (II/III

2 v . .. .. .. . P .
“8 " Tagjau ir dabartiniame teisiniame reguliavime nenumatyti budai i§vengti

frakcija)
pastarosios situacijos. Butina aiSki leidimy iSdavimo tvarka ne tik plazmos iSveZimui ir
pardavimui, bet ir plazmos tarpiniy produkty.

Aptarus plazmos naudojimo reglamentavimo pokyciy reikSme, verta panagrinéti ir
finansavimo ir apskaitos mechanizmo tobulinimg. 2010 m. birzelio 1 d. buvo priimtas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. V-491 , D¢l Svieziai $aldytos plazmos
panaudojimo, apskaitos, stebésenos ir 168y, gauty uz parduota nepanaudota gydymui plazma,
paruost 1§ konservuoto kraujo, ir (ar) i§ jos pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo vaistinius
preparatus, panaudojimo tvarkos aprago patvirtinimo*?* (toliau - Jsakymas Nr. V-491).

Isakyme Nr. V-491 jsakmiai jvardintos $vieziai Saldyta plazmos panaudojimo galimybés:
gydymui; perdirbimui j kraujo vaistinius preparatus pagal gamybos sutartj, pasiraSyta Lietuvos

Respublikos kraujo vaistiniy preparaty gamintojo, sertifikuojancio serijas, su kitos valstybés

*Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 27 d. jsakymo Nr. V-78 “Dél Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. vasario 20 d. jsakymo Nr. V-78 “Dél Kraujo ir kraujo komponenty
jveZimo j Lietuvos Respublikg ir iSvezimo i$ jos sglygy bei tvarkos patvirtinimo” pakeitimo”, priedo 19 p.

> 1bid, priedo 10 p.

Valstybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 29.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birZelio 1 d. jsakymas Nr. V-491 ,Dél SvieZiai $aldytos
plazmos panaudojimo, apskaitos, stebésenos ir 1éSy, gauty uz parduotg nepanaudotg gydymui plazmg, paruosts is
konservuoto kraujo, ir (ar) i$ jos pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo vaistinius preparatus, panaudojimo
tvarkos apraso patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2010, Nr. 67-3356
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gamybos licencijg turin¢iu asmeniu, iSvezant Svieziai Saldytg plazma j kitas Europos ekonominés
erdvés valstybes; pardavimui pagal sutartj, kuria nustatoma, kad uz plazmga atsiskaitoma
piniginémis 1éSomis ir (ar) kraujo vaistiniais preparatais®*'.

Taciau realizuoti Svieziai Saldytg plazmga pastaraisiais dviem panaudojimo budais galima

tik uztikrinus pirmajj, t.y. patenkinus Lietuvos Respublikos asmens sveikatos priezitiros jstaigy
Svieziai Saldytos plazmos gydymui poreikj, apie kurio patenkinimg Sveikatos apsaugos
ministerijai ketvir¢io ataskaitas teikia VLK?*. Taip pat sugrieztinta apskaitos ir stebésenos
kontrol¢é. KD] numatyta pareiga Sveikatos apsaugos ministerijai teikti ketvirio ir mety
ataskaitas. Numatytos dvejopo pobiidzio ataskaitos: Svieziai Saldytos plazmos panaudojimo ir
pagaminty ar jsigyty ir parduoty kraujo vaistiniy preparaty, gauty i$ Svieziai Saldytos plazmos,
paruotos i§ konservuoto kraujo, panaudojimo®®. Taip pat savo ruoztu ir ASP] Sveikatos
apsaugos ministerijai teikia konservuoto kraujo ir jo panaudojimo metines ataskaitas.
Saldyta plazma, paruosta i§ konservuoto kraujo, ir (ar) i§ jos pagamintus ar jgytus ir parduotus
kraujo vaistinius preparatus, panaudojimo reikalavimai. Gautos 1é3os, savaime aisku, atskaicius
Svieziai Saldytos plazmos gamybos sgnaudas, nevirSijancias ataskaitiniu laikotarpiu galiojancios
sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintos Svieziai Saldytos plazmos kainos, bei
transportavimo sgnaudas, o pagaminty ar jgyty ir parduoty vaistiniy preparaty atveju dar ir
preparaty gamybos sanaudas, numatytas sutartyje tarp tiekéjo ir gamintojo’*, turi biti
panaudotos tik Isakyme Nr. V-491 numatytais tikslais. Taigi, 1éSos naudojamos neatlygintinos
kraujo donorystés propagavimo programos 2006-2015 m. tiksly vykdymui, kraujo ir jo
komponenty ruosimo saugumo ir kokybés uztikrinimui, Siuolaikiniy kraujo ir jo komponenty
gamybos technologijy jsigyjimui ir diegimui bei geros gamybos praktikos reikalavimy
jgyvendinimui®?®. Savaime aisku, gauty 1ésy panaudojimas nevyksta be apskaitos. Sugrieztinus
teisés akty reikalavimus uztikrinamas efektyvus plazmos panaudojimas, optimalus sveikatos
priezitiros jstaigy apripinimas Svieziai Saldytos plazmos ir kraujo vaistiniy preparaty kiekiu.

Sveikatos apsaugos ministerijos duomenimis®*®, Europos Sajungoje vyrauja jvairiis

apsirlipinimo kraujo vaistiniais preparatais buidais, pavyzdziui, ,,Nyderlanduose $vieziai Saldyta

*!Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birzelio 1 d. jsakymas Nr. V-491 , Dél SvieZiai $aldytos

plazmos panaudojimo, apskaitos, stebésenos ir 1éSy, gauty uz parduotg nepanaudotg gydymui plazmg, paruostg is
konservuoto kraujo, ir (ar) i$ jos pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo vaistinius preparatus, panaudojimo
tvarkos apraso patvirtinimo®, priedo 4 p.

**Ibid, priedo 5 p.

Ibid, priedo 7 p.

Ibid, priedo 11 p.

Ibid, priedo 11.1 -11.4 p.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birZelio 1 d. jsakymas Nr. V-490 ,,Dél plazmos
panaudojimo 2011-2015 metais strateginiy krypciy patvirtinimo”.
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plazma perdirbama ] kraujo vaistinius preparatus; Pranciizijoje pagaminti kraujo vaistiniai
preparatai parduodami Salies ir tarptautingje rinkoje; Lenkijoje vykdomas kontraktinis
frakcionavimas uzsienyje; Estijoje Svieziai Saldyta plazmg parduodama ir perkami kraujo

vaistiniai preparatai“**’. Daugumoje Europos Sajungos valstybiy nariy krauja ir plazma

daugiausiai surenka ir jais apriipina vieSojo sektoriaus istaig05248.

Taigi, iki 2009 mety galiojes Svieziai Saldytos plazmos iSvezimo i§ Salies teisinis
reglamentavimas, sudaré prielaidas neefektyviai ir neekonomiskai naudoti PSDF léSas. Si
susidariusi situacija buvo paskata keisti teisinj reguliavimg. Kadangi Lietuvoje neracionalu
Krauja ar jo komponentus perdirbti j kraujo vaistinius preparatus, vienintelis gydymui
nepanaudoto kraujo ar jo komponenty efektyvus panaudojimo budas bity kraujo ar jo
komponenty iSvezimas i§ Salies su tikslu parduoti ir gautas léSas panaudoti grieztai apibréztais
tikslais arba perdirbti i kraujo vaistinius preparatus. Naujuoju teisiniu reguliavimu sugrieztinta
Svieziai Saldytos plazmos panaudojimo, apskaitos, stebésenos ir 1€y, gauty uz parduota
nepanaudota gydymui plazma, paruosta i§ konservuoto kraujo, ir (ar) i§ jos pagamintus ar
isigytus ir parduotus kraujo vaistinius preparatus, panaudojimo tvarka. Taciau plazmos tarpiniy

produkty pardavimo teisinis reguliavimas ir toliau néra numatytas.

7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birzelio 1 d. jsakymas Nr. V-490 ,Dél plazmos

panaudojimo 2011-2015 metais strateginiy krypciy patvirtinimo”, priedo 10 p.

248Komisijos ataskaita Tarybai, Europos Parlamentui, Europos ekonominiy ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui 2011 m. kovo 23 d. ,, Antroji savanoriskos neatlygintinos kraujo ir kraujo komponenty donorystés
ataskaita“, supra note 120, 2.4.1. p.
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I1I. KRAUJO DONORYSTES ISTAIGU STATUSAS BEI KONTROLE

3.1. Kraujo donorystés jstaigy ir ligoniniy kraujo banky statusas

Pries aptariant KD] atskaitomybe, svarbu iSsiaisSkinti KDJ] ir ligoninés kraujo banko
sgvoky bei funkcijy skirtumus. Pagal Direktyvoje 2002/98/EB pateikiama savoka KDI] tai -
»<...> bet kuri jstaiga ar jos padalinys, atsakingi uz bet kokj kraujo ar jo komponenty surinkimo
ir iStyrimo aspekta, neatsizvelgiant ] tai, kokiam tikslui bity naudojamas kraujas ar jo
komponentai, arba, jei kraujas ir jo komponentai naudojami transfuzijai - uz kraujo ir jo

«®¥ " Direktyvos

komponenty surinkimg, iStyrimg, perdirbimg, laikymg ir paskirstyma
2002/98/EB tekstas lietuviy kalba neatitinka originalaus ir kitomis Europos Sajungos valstybiy
nariy kalbomis paskelbto teksto. Direktyvos 2002/98/EB variante angly kalba®® KD]
apibréziama kaip ir minétos Direktyvos 2002/98/EB vertime i lietuviy kalba, taciau antrasis KD]
apibrézimo sakinys jtvirtina, kad kraujo KDJ neapima ligoninés kraujo banky. Si nuostata pagal
funkcijas atskiria ligoninés kraujo bankus nuo KDJ. Ligoninés kraujo bankas — ,,<...> ligoninés
padalinys, laikantis ir skirstantis kraujg bei jo komponentus, atlickantis kraujo ir jo komponenty
suderinamumo tyrimus bei vykdantis transfuzing veiklg iSimtinai ligoninés reikméms

«251

tenkinti“>>". Ligoninés kraujo bankai yra ne KD], o tik ,,<...> ligoniniy padaliniai, atlickantys

ribotos apimties veikla, saugantys, skirstantys ir, remiantis tyrimais, parenkantys krauja“*=.
Minéta Direktyva 2002/98/EB buvo siekta atskirti KD] ir ligoniniy kraujo banky veiklos pobiidj.
Tai patvirtina ir Direktyvos 2002/98/EB 6 straipsnyje jtvirtinta nuostata, kad “Ligoniniy kraujo
bankams taikomos 7 ir 10 straipsniy, 11 straipsnio 1 dalies, 12 straipsnio 1 dalies, 14, 15, 22 ir
24 straipsniy nuostatos*>>. Ligoniniy kraujo bankams taikomi tik personalui, kokybés sistemai,
dokumentacijai, susekamumui, praneSimams apie nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius,
laikymui, veZimui ir paskirstymui, duomeny apsaugai ir konfidencialumui numatyti
reikalavimai, t.y. tik tos nuostatos, kurios tiesiogiai susij¢ su ligoninés kraujo banky
atliekamomis funkcijomis. Taigi, nors Direktyvoje 2002/98/EB aiskiai atskiriamos KDJ ir
ligoninés kraujo banky savokos ir funkcijos, taCiau Lietuvoje Direktyvos 2002/98/EB

1gyvendinimas $iuo aspektu susidire ir susiduria su sunkumais.

*Direktyvos 2002/98/EB 3 str. e) d.

Directive 2002/98/EC of the European Parliament and of the Council of 27 January 2003 setting standards of
quality and safety for the collection, testing, processing, storage and distribution of human blood and blood
components and amending Directive 2001/83/EC, 3 article. e) paragraph [2003] OJ L 33.

>!Direktyvos 2002/98/EB 3 str. f) d.

Ibid, dvyliktoji direktyvos preambulés konstatuojamoji dalis

Ibid, 6 str.
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2010 m. lapkricio 18 d. priimtas LR Kraujo donorystés jstatymo 2, 3 straipsniy pakeitimo
ir papildymo jstatymas®*, siekiant suderinti Lietuvos Respublikos teisés aktus,
reglamentuojancius kraujo donoryste, su Direktyvos 2002/98/EB normomis. Numatyta, kad nuo
2013 m. sausio 1 d. kei¢iama KD] sgvoka. Iki numatyto pereinamojo laikotarpio pabaigos liko
galioti LR Kraujo donorystés jstatymo norma, kuria KD] apibréziama kaip ,,<...> sveikatos
priezilros jstaiga ar jos padalinys, licencijuoti visai kraujo donorystés veiklai arba daliai Sios
veiklos“?*®. Pastarosios nuostatos priestaravima Direktyvai 2002/98/EB sunku nepastebéti. Nors
Direktyva 2002/98/EB jsigaliojo 2005 m. spalio 1 d., taCiau bene deSimtmetj nebuvo tinkamai
jgyvendinta Lictuvos nacionaliniuose teisés aktuose. Visy pirma, Direktyvoje 2002/98/EB aiskial
apibréziama KDJ] atsakomybé uz bet kokj kraujo ar jo komponento surinkimo ir iStyrimo
aspekta. Atsakomybé uz perdirbima, laikyma bei paskirstymg KD] kyla tada, jei kraujas ir jo
komponentai naudojami transfuzijai. LR Kraujo donorystés jstatymo norma, galiojusi iki 2013
m. sausio 1 d. sglygojo teisinj neaiSkuma, kai sveikatos priezitiros jstaiga ar jos padalinys galéjo
biti licencijuojami ne tik visai kraujo donorystés veiklai, bet ir daliai Sios veiklos, kai tuo tarpu
minétoji Direktyva 2002/98/EB aiskiai numato visiska atsakomybe¢ kraujo ar jo komponenty
surinkimo ir iStyrimo procese, o jei kraujas ar jo komponentai naudojami gydymui, tai ir
perdirbimo, laikymo bei paskirstymo ligoniniy kraujo bankams etapuose.

Tuo tarpu nuo 2013 m. sausio 1 d. KD] apibréziama kaip ,,<...> Lietuvos Respublikos
teisés akty nustatyta tvarka licencijuota vieSoji asmens sveikatos prieziliros jstaiga ar jos
padalinys, atsakingi uz kraujo ar jo komponenty surinkimg ir iStyrima, neatsizvelgiant | tai,
kokiam tikslui bus naudojamas kraujas ar jo komponentai, ir uz kraujo ir jo komponenty
surinkima, 1Styrimg, perdirbima, laikyma ir paskirstyma, jeigu kraujas ir jo komponentai
naudojami transfuzijai, arba Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka licencijuota
jmone, atsakinga uZ plazmos surinkimg ir iStyrima, jeigu plazma yra iSimtinai pradiné medziaga
vaistiniy preparaty gamybai. Si savoka neapima ligoniniy kraujo banky“**®. Nors Direktyva
2002/98/EB nenustato KD] teisinio statuso, o jtvirtina tik privalomg licencijavimo mechanizma,
taCiau Lietuvos jstatymy leidéjas, siekdamas jgyvendinti Direktyvoje 2002/98/EB jtvirtintg
istaigy, dalyvaujanciy teikiant kraujo transfuzijos paslaugas, pelno nesiekimo principa, jtvirtino
ir KD] teising forma.

LR Kraujo donorystés jstatyme tik nuo 2011 m. sausio 1 d. jtvirtinama ligoninés kraujo
banko sgvoka, analogiSka Direktyvoje 2002/98/EB numatytai. Ligoninés kraujo bankas

apibréziamas kaip ,,<...> ligoninés padalinys, laikantis ir skirstantis krauja ir jo komponentus,

>*Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2, 3 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymas.

Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2 str. 4 d.
Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2, 3 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymo 1 str. 1 d.
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turintis teise¢ atlikti kraujo ir jo komponenty suderinamumo tyrimus ir vykdyti transfuzine veikla
isimtinai ligoninés reikméms tenkinti“®’.

Kitas ne ka maziau svarbus pakeitimo aspektas, kad panaikinamas buvgs teisinis
neaiSkumas dél KD]J licencijos dalinei veiklai. Pakeitimu jtvirtinama KD] atsakomybé uz kraujo
ir jo komponenty surinkimg ir iStyrimg, nepaisant jy panaudojimo tikslo. Atsakomybé uz kraujo
ar jo komponenty perdirbima, laikyma ir paskirstymg iskyla tada, kai kraujas ar jo komponentai
naudojami konkreciu tikslu, t.y. transfuzijai. Taigi, naujuoju teisiniu reguliavimu palikta
galimybé KD] surinkta krauja ar jo komponentus panaudoti ne tik gydymo tikslais, t.y.
nepanaudota gydymo tikslais kraujg ar kraujo komponentus perdirbti j vaistinius kraujo
preparatus ar parduoti nepanaudotg gydymo tikslais kraujg ar jo komponentus ir uz gautas 1éSas
jsigyti Kraujo vaistiniy preparaty.

Netikslus Direktyvos 2002/98/EB vertimas, suponavo netinkamg jos perkélimg j
Lietuvos Respublikos teisés aktus. Direktyvos 2002/98/EB (variante angly kalba) preambulés
dvidesimtoje konstatuojamoje dalyje deklaruojama, kad Siuolaikiné kraujo transfuzijos praktika
remiasi donorystés savanoriSkumo, donoro ir recipiento anonimiskumo, donoro geranoriSkumo
bei jstaigy pelno nesiekimo principu kraujo transfuzijos dalyje. Kraujo transfuzijos paslaugas
teikia ne KDI, o gydymo jstaigos, kurios gali buti tiek privacios, tiek vieSos. Pastarasis principas
reiSkia, kad gydymo jstaigos negali gauti pelno uz transfuzijos paslaugy teikima, o tik sgnaudy
atlyginimg. Transfuzijos sgvoka néra tapati kraujo donorystés veiklos sgvokai. Europos Sgjungos
valstybiy nariy praktika rodo, kraujo donorystés veikla daugiausiai uzsiima Vviesojo sektoriaus
Jstaigos, taciau kai kuriose valstybése §i uzduotis patikima ir priva¢ioms jmonéms, pavyzdZiui,
Austrijoje krauja surenka ir juo apriipina sveikatos prieziliros jstaigas privacios jmones, O
Suomijoje, Vokietijoje ir Lietuvoje - vieSojo sektoriaus jstaigos ir privacios jmonés ir (arba) kiti
subjektai?®®. Nuo 2013 m. sausio 1 d. keigiami ir kraujo davimo principai. KD] pelno nesiekimo
principas jtvirtinamas Salia savanoriskumo, anonimiskumo ir neatlygintinumo principy, kurie
jvardijami jau nebe kraujo davimo principai, o kraujo donorystés veiklos principais. Taip pat
jtvirtinama ir naujojo principo iSimtis: ,,Pelno nesiekimo principas netaikomas jmonéms,
atsakingoms uZ plazmos surinkimg ir iStyrima, jeigu plazma yra iSimtinai pradiné medZiaga
vaistiniy preparaty gamybai. Donoro neatlygintinumo principas netaikomas Siose jmonése

- 2
duodantiems plazma donorams“**°,

>7|jetuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2, 3 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymo 1 str. 2 d.

Komisijos ataskaita Tarybai, Europos Parlamentui, Europos ekonominiy ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui 2011 m. kovo 23 d. , Antroji savanoriskos neatlygintinos kraujo ir kraujo komponenty donorystés
ataskaita“, supra note 120, 2.4.1. p.

>Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2, 3 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymo 2 str.
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Taigi, KD] nuo 2013 m. sausio 1 d., skirtingai nei prie$ tai, gali buti tik vieSoji asmens
ASP] ar jos padalinys. Pagal Lietuvos Respublikos civilinj kodeksa (toliau — LR CK) juridiniai
asmenys yra skirstomi j vieSuosius ir privatiuosius?®. LR CK yra jtvirtinta vieSyjy juridiniy
asmeny sgvoka, pagal kurig vieSieji juridiniai asmenys ,,<...> yra valstybés ar savivaldybés, jy
institucijy arba kity asmeny, nesiekianc¢iy naudos sau, jsteigti juridiniai asmenys, kuriy tikslas —
tenkinti vieSuosius interesus (valstybés ir savivaldybés imonés, valstybés ir savivaldybés
jstaigos, vieSosios jstaigos, religinés bendruomenés ir t. t.)***". Sioje normoje jtvirtinti du
kriterijai, kuriais vadovaujantis atribojami privatieji ir vieSieji juridiniai asmenys, tai — veiklos
tikslas ir pelno siekimas®®?. Skirtingai nei vie§yjy juridiniy asmeny, privadiyjy juridiniy asmeny
tikslas - privagiy interesy tenkinimas®®®, t.y. steigéju, dalyviy interesus. Vadovaujantis LR CK,
pelno nesiekimo samprata turéty biiti aiSkinama dvejopai: ,,1) vieSasis juridinis asmuo i$§ viso
negauna pelno, nes nevykdo tokios veiklos, i§ kurios galéty gauti pelno, kaip pavyzdziui, fondas;
2) vieSasis juridinis asmuo siekia ir gauna pelno, bet Sio gauto pelno neskirsto steigéjams,

264 ;- oy
«264 Viena i3

dalininkams tiek jo veiklos, tiek pabaigos metu, pavyzdziui, vieSosios jstaigos
viesyjy juridiniy asmeny rasiy yra vie$oji jstaiga. Ji apibtidinama kaip ,,<...> pelno nesiekiantis
ribotos civilinés atsakomybés vieSasis juridinis asmuo, kurio tikslas — tenkinti vieSuosius
interesus vykdant $vietimo, mokymo ir moksling, kultiring, sveikatos priezitiros, aplinkos
apsaugos, sporto plétojimo, socialinés ar teisinés pagalbos teikimo, taip pat kitokig visuomenei
naudinga veiklg“’®. Taip pat teisés aktuose yra jtvirtinta, kad sveikatos prieZifiros vie§osioms
istaigoms Lietuvos Respublikos vieSyjy jstaigy istatymas taikomas tiek, kiek nepriestarauja
Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymui®®®. Taigi, KDJ, buidamos vieSosiomis
ASP], gauta pelng privalo paskirstyti numatytais tikslais. Konkretus pavyzdys yra numatytas
ank$Ciau minétame Jsakyme Nr. V-491, reglamentuojanCiame S§vieziai Saldytos plazmos
panaudojima ir 1éSy, gauty uz gydymui nepanaudotos plazmos realizavima, panaudojimo tvarka.
LR Kraujo donorystés jstatymo pakeitirnu267 i§ kraujo donorystés veiklos eliminuojami
iki jstatymo jsigaliojimo dienos licencijas minétai veiklai turintys privatts juridiniai asmenys,
t.y. UAB ,,Kraujo donorystés centras®. Negalima teigti, kad $iuo atveju pazeidziamas teisinio
saugumo principas. Konstitucinis Teismas yra konstataves, kad ,,<...> teisinio saugumo principas
- vienas esminiy Konstitucijoje jtvirtinto teisinés valstybés principo elementy, reiSkiantis

valstybés pareigg uZtikrinti teisinio reguliavimo tikruma ir stabiluma, apsaugoti teisiniy santykiy

% jetuvos Respublikos civilinis kodeksas, 2.34 str. 1d. Valstybeés Zinios. 2000, Nr. 74-2262

Ibid, 2.34 str. 2 d.

Kirsiené, J., et al. Civiliné teisé bendroji dalis. | tomas. Vilnius: Lietuvos teisés universitetas, 2004, p. 279.
Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 2.34 str. 3 d.

KirSienég, J., et al., op cit.

Lietuvos Respublikos viesyjy jstaigy jstatymas, 2 str. 1 d.. Valstybés Zinios. 1996, Nr. 68-1633

Lietuvos Respublikos sveikatos prieZidros jstaigy jstatymas, 3 str. 1 d. 1 p. Valstybés Zinios. 1998, Nr. 109-2995
Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo 2, 3 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymas
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subjekty teises, taip pat jgytas teises, gerbti teis€tus interesus ir teisetus likes¢ius“?®®. LR Kraujo
donorystés jstatymo 2, 3 straipsnio pakeitimo jstatymas buvo priimtas 2010 m. lapkri¢io 18 d., o
pakeitimai jsigaliojo 2013 m. sausio 1 d., tad nustatytas daugiau nei dviejy mety pereinamasis
laikotarpis pakankama priemoné nepazeisti privaciy juridiniy asmeny, kurie eliminuojami i$
kraujo donorystés veiklos, teises taip pat ir sveikatos prieziliros jstaigy apriipinimo kraujo
komponentais sistemos.

Naujosiomis LR Kraujo donorystés jstatymo pataisomis taip pat jtvirtinamas ir
plazmaferezés centry statusas. Pagal 2010 m. lapkri¢io 18 d. LR Kraujo donorystés jstatymo 2, 3
straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatyma ne tik licencijuota viesoji asmens sveikatos prieziiiros
istaiga ar jos padalinys, bet ir ,<..> Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka
licencijuota jmoné, atsakinga uz plazmos surinkimg ir iStyrimg, jeigu plazma yra iSimtinai
pradiné medZiaga vaistiniy preparaty gamybai® jvardijama kaip KD]. Taigi, privatiis juridiniai
asmenys visiSkai neeliminuojami i§ kraujo donorystés sistemos subjekty rato. Jy veikla
apsiribojama iSimtinai tik plazmos surinkimu ir iStyrimu, taigi, kraujo ar kity kraujo komponenty
surinkimas negalimas.

Aptarus LR Kraujo donorystés jstatyme jtvirtinty KD] ir ligoninés kraujo banky savoky
pakitimus, verta aptarti ir pojstatyminj reguliavima Siuo aspektu. Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2005 m. vasario 7 d. jsakymu Nr. V-88?%° buvo patvirtinta nauja Lietuvos
medicinos normos MN 13:2001 “Kraujo donorystés jstaigos® (toliau — Medicinos norma
MN13:2001) redakcija. Visy pirma, Kaip ir LR Kraujo donorystés jstatyme, taip ir minétoje
medicinos normoje MN13:2001 klaidingai apibréZiama kraujo donorystés savoka, nepagristai ja
ispleciant iki transfuzinés veiklos®®. Direktyvoje 2002/98/EB néra jtvirtinta KD] atsakomybé uz
transfuzija, prieSingai, tokia atsakomybé numatyta ligoniniy kraujo bankams, kurie néra KDI,
todel kraujo donorystés sgvokos iSplétimas iki transfuzinés veiklos suponuoja prieStaravima
minétos Direktyvos 2002/98/EB normoms. Kaip ir LR Kraujo donorystés jstatymo senojoje
redakcijoje, taip ir medicinos normos MN13:2001 4.4 punkte vartojamas Direktyvos 2002/98/EB
nuostaty neatitinkantis KD] apibréZimas. Minétoje medicinos normoje MN13:2001 KD]
klasifikuojamos | dvi raiSis: kraujo centrai ir ligoniniy kraujo bankai. Autoriaus nuomone, toks
KD]J skirstymas priesStarauja Direktyvoje 2002/98/EB jtvirtintam KD] ir ligoniniy kraujo banky

veiklos specifikos atskyrimui.

%% jetuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2012 liepos 3 d. nutarimas ,,Dél tarnybos Lietuvos valstybei stazo

skaiciavimo”. Valstybés Zinios. 2012, Nr. 79-4110

| jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 7 d. jsakymas Nr. V-88 “Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjtcio 29 d. jsakymo Nr. 458 "Dél Lietuvos medicinos normos
MN 13:2001 "Kraujo donorystés jstaigos" patvirtinimo" pakeitimo”. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 19-634

mlbid, priedo 4.3 p.
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Medicinos normoje MN13:2001 kraujo centras apibréziamas kaip ,,<...> Lietuvos
Respublikos teisés akty nustatyta tvarka licencijuota sveikatos prieziiiros jstaiga ar jos padalinys,
atsakingi uz kraujo ar jo komponenty surinkimg ir i$tyrima, neatsizvelgiant j tai, kokiam tikslui
buty naudojamas kraujas ar jo komponentai, arba, jei kraujas ir jo komponentai naudojami
transfuzijai, — uz kraujo ir jo komponenty surinkimg, iStyrimg, perdirbimg, laikymag ir

paskirstyma“*"*

. Pastaroji norma atitinka Direktyvoje 2002/98/EB jtvirtintag KD] apibrézima. Tuo
tarpu ligoninés kraujo bankas apibidinamas kaip ,,<..> ligoninés padalinys, laikantis ir
skirstantis kraujg ir jo komponentus, turintis teis¢ atlikti kraujo ir jo komponenty suderinamumo
tyrimus ir vykdyti transfuzine veiklg iSimtinai ligoninés reikméms tenkinti?’?, Taip pat
jitvirtinama, kad ,,Asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje, turin¢ioje padalinj kraujo centra,
ligoninés kraujo bankas nesteigiamas*?’. Pastarasis skirstymas neatitinka Europos Sajungos
teisés aktuose jtvirtinto, kadangi ligoninés kraujo bankas néra KD] porisis, o skirtingas funkcijas
atliekantis subjektas. Sis KDJ skirstymas j rii§is neatitinka Direktyvoje 2002/98/EB jtvirtintos
KDI ir ligoniniy kraujo banky funkcinés atskirties ir ligoninés kraujo bankus tapatina su KDI.
Kaip ir minéta ankS$ciau, ligoniniy kraujo bankai vykdo transfuzing, o ne kraujo donorystés
veikla, todél taikomos tik tos Direktyvos 2002/98/EB nuostatos, kurios susijusios su kraujo ir jo
komponenty laikymo ir paskirstymo ligoninés reikméms uztikrinimu.

Kraujo donorystés sgvokos iSplétimas iki transfuzinés veiklos salygojo kraujo
donorystés centry ir ligoninés kraujo banky traktavimg kraujo donorystés jstaigomis. Teisinis
reguliavimas leido susidaryti situacijai, kai asmens sveikatos priezitiros padaliniai, vykdo ne tik
ligoniniy kraujo banky funkcijas, bet ir KDI buidingg veiklg. Taciau ne KDIJ teisinio statuso
nustatymas, o kraujo ir jo komponenty saugumo ir kokybés uztikrinimo priemoniy

reglamentavimas tiiréty biiti jstatymo leidéjo prioritetas.

3.2. Kraujo donorystés jstaigy kontrolé

Direktyvos 2002/98/EB 5 straipsnyje yra jtvirtinta valstybiy nariy pareiga paskirti
kompetentingg institucija atsakingg uz KDJ] skyrima, jgaliojimy suteikimg, akreditavimg arba
licencijavimg. Pagal Sios Direktyvos 2002/98/EB jgyvendinimo ataskaitag 2008 m. pabaigoje jau

21 valstybé nare jvykdé Sig pareigg ir tuo metu jau 775 KDI prad¢jo vykdyti savo veikla?™,

'Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 7 d. jsakymas Nr. V-88 “Dél Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjtcio 29 d. jsakymo Nr. 458 "Dél Lietuvos medicinos normos
MN 13:2001 "Kraujo donorystés jstaigos" patvirtinimo" pakeitimo”, priedo 5.1 p.

| jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gruodZio 17 d. jsakymas Nr. 1090 “Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjtcio 29 d. jsakymo Nr. 458 "Dél Lietuvos medicinos normos
MN 13:2001 "Kraujo donorystés jstaigos" patvirtinimo" pakeitimo”, 1.2.1. p. Valstybés Zinios. 2010, Nr. 152-7761
Ibid, 1.2.2. p.

274Komisijos komunikatas Tarybai, Europos Parlamentui, Europos Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui dél direktyvos 2002/98/EB, nustatancios Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo,
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Direktyvos 2002/98/EB 8 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad valstybés narés privalo uztikrinti,
kad kompetentingos institucijos imtysi tinkamy tikrinimo ir kontrolés priemoniy, uztikrinanciy
pastarosios direktyvos nuostaty laikymasi. Kaip ir daugelyje Europos Sajungos valstybiy,
Lietuvoje KD]J veikla kontroliuoja ir koordinuoja centriné institucija, t.y. Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerija (toliau — Sveikatos apsaugos ministerija). Visose Europos
Sajungos valstybése narése, iSskyrus Kipra, yra sukurta tikrinimo ir kontrolés sistema?’.
Europos Sajungos valstybiy nariy praktika rodo, kad efektyvia kontrolg gali atlikti ne tik centriné
institucija, bet ir regioninés ar nepriklausomos bendruomeniy tarybos?®.

LR Kraujo donorystés jstatymo trecCiasis skyrius yra skirtas kraujo donorystés
subjektams. Minétojo jstatymo 10 straipsnis jtvirtina Sveikatos apsaugos ministerijos, kaip
kraujo donorystés veikla kontroliuojancios ir koordinuojancios institucijos, statusg. Taigi,
Sveikatos apsaugos ministerija yra KD] privalomus sprendimus priimantis vie$ojo
administravimo subjektas. Situacija, kai Sveikatos apsaugos ministerija yra viena i§ KDI, t.y.
UAB ,,Kraujo donorystés centras®, akcininke, taciau turédama tik 49% akcijy, negali lemti ar
jtakoti bendrovés veiklos, neigiamai veikia visg nacionaling apriipinimo Krauju sistema. Lietuvos

Respublikos Vyriausybés 2011 m. spalio 27 d. nutarimu Nr. 12362

valstybei nuosavybés teise
priklausanti UAB ,Kraujo donorystés centras akcijy dalis (49,08 %) buvo ijrasyti |
privatizuojamy objekty sarasa ir perduoti valdyti turto fondui. Palankesné situacija kontrolei
1gyvendinti yra kontroliuojanciai institucijai esant kontrolés objekto steigeéju. VS] ,,Nacionalinis

kraujo centras® savininkas yra Sveikatos apsaugos ministerija278.

Pastaroji yra Lietuvos
nacionalinés sveikatos sistemos i§ valstybés turto jsteigta vieSoji ne pelno ASP], tiek pati
teikianti asmens sveikatos priezitiros paslaugas, tiek paslaugas, reikalingas asmens sveikatos
priezitiros paslaugy teikimui uztikrinti®”®. Be kity Sveikatos apsaugos ministerijos kaip S$ios
jstaigos savininkés teisiy, jstatuose numatyta ir teis¢ gauti informacija, susijusiag su jstaigos

280

veikla“™”. Tiek $i jstaty nuostata, tiek jstaty XII skyrius numato Sveikatos apsaugos ministerijos

kaip kontroliuojancios institucijos vaidmenj. [staty 50 punkte jtvirtinta, kad “Istaigos teikiamy

iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i$ dalies keiciancios direktyvg
2001/83/EB, taikymo, supra note 146, 2.3.1. p.
275Komisijos komunikatas Tarybai, Europos Parlamentui, Europos Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetuidél direktyvos 2002/98/EB, nustatancios Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo,
iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i$ dalies keitiancios direktyva
2001/83/EB, taikymo, supra note 146, 2.3.3. p.
276, .

Ibid.
7 jetuvos Respublikos Vyriausybés 2011 m. spalio 27 d. nutarimas Nr. 1236 “Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
1998 m. vasario 23 d. nutarimo Nr. 228 ,Dél privatizavimo objekty sgraso patvirtinimo” pakeitimo”, | priedas.
Valstybés Zinios. 2011, Nr. 130 -6167
®viie¥osios jstaigos Nacionalinis kraujo centras jstatai [interaktyvus]. 4 p. [ZiGréta 2012-10-15].
<http://www.kraujodonoryste.lt/veikla/istatai>.
279, -

Ibid, 1 p.
*pid, 9.10 p.
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paslaugy valstybing kontrole atlicka Sveikatos prieziiiros jstaigy ir kituose jstatymuose
nurodytos institucijos“?®".

Taip pat ir Lietuvos Respublikos sveikatos prieziliros jstaigy jstatymas (toliau — LR
Sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymas) numato sveikatos priezitros jstaigy teikiamy paslaugy
valstybinés kontrolés subjektuszsz. Vieni i$ jy — sveikatos apsaugos ministro paskirti pareigiinai.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymo
Nr. V-83 ,,Dél kraujo donorystés jstaigy tikrinimo ir kontrolés“*® (toliau — Jsakymas Nr. V-83)
nuostatomis, Sveikatos apsaugos ministerijai yra numatyta pareiga tikrinti ir kontroliuoti LR
Kraujo donorystés jstatymo ir kity teisés akty, reglamentuojanciy kraujo donoryste, laikymasi.
Verta panagrinéti savokos ,tikrinimas®“ turinj ir praktinj jgyvendinimg. Isakyme Nr. V-83
vartojama sgvoka ,tikrinimas® apibréziama kaip ,,<...> oficiali ir objektyvi kontrol¢ pagal
priimtus standartus, siekiant jvertinti Kraujo donorystés jstatymo ir kity teisés akty,

284y 1so: .
= I8skiriamos dvi

reglamentuojanéiy kraujo donoryste, laikymasi ir nustatyti problemas
tikrinimo ir kontrolés priemoniy rusys: reguliariosios (planinés) ir neplaninés. Pirmoji priemoniy
rusis vykdoma pagal kiekvienais metais Sveikatos apsaugos ministerijos tvirtinamg priemoniy
plana, o neplaniniy priemoniy imamasi pavojingy nepageidaujamy reiskiniy, pavojingy
nepageidaujamy reakcijy ar jtarimy juos esant atvejais. Sveikatos apsaugos ministro paskirti
pareigiinai skiriami jgyvendinti tiek planines, tiek neplanines tikrinimo ir kontrolés priemones ir
jie igaliojami ,,<...> atlikti jvertinimo ir tyrimo procediiras; imti méginius tyrimams ir analizei;
tirti bet kokius dokumentus, susijusius su tikrinimo objektu®®. Autoriaus nuomone, alternatyva
planinei Sveikatos apsaugos ministerijos kontrolei, galéty biiti nepriklausomy eksperty institutas,
kuris taip pat atlikty ne tik KDI veiksmy atitikt] Lietuvos Respublikos teisés aktams, bet ir
kokybine kraujo ar jo komponenty analiz¢. Savaime aiSku, nepriklausomos laboratorijos
jkiirimas brangiai atsieity, taiau meéginiy tyrimus nepriklausomi ekspertai galéty atlikti kitos
Salies laboratorijoje.

LR Kraujo donorystés jstatymo 10 straipsnis jgyvendinamas ir informacijos apie
transfuzijai panaudotus kraujo komponentus ir kraujo komponenty atsargas teikimu.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. spalio 15 d. jsakymu

Nr. V-923%¢ ASP] kiekvieng ménesj turi pateikti kraujo komponentus teikianc¢iai KDI

*#lyiegosios jstaigos Nacionalinis kraujo centras jstaty 50 p.

2| jetuvos Respublikos sveikatos priezilros jstaigy jstatymo 52 str.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymas Nr. V-83 ,Dél kraujo donorystés
jstaigy tikrinimo ir kontrolés”. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 18-587

**Ibid, 1.2 p.

*Ibid, 1.6 p.

%% jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. spalio 15 d. jsakymas Nr. V-923 “Dél informacijos apie
transfuzijoms panaudotus kraujo komponentus ir kraujo komponenty atsargas teikimo“, 2.1. p. Valstybés Zinios.
2012, Nr.122-6159
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informacijg apie per praeita ménes] transfuzijoms panaudotus kraujo komponentus ir apie
turimas atsargas. Tuo tarpu tokig informacija gave vieSyjy KD] vadovai ruosSia Sveikatos
apsaugos ministerijai ketvir¢io ataskaitas apie praeitg ketvirtj APS] transfuzijoms panaudotus
kraujo komponentus ir turimas vieSojoje KDJ kraujo komponenty atsarga5287. Minétuoju
jsakymu panaikinama Lietuvos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 15 d. jsakymu Nr.
V-212%® patvirtinta kraujo centry ir kraujo skyriy veiklos koordinavimo tvarka, pagal kurig kraujo
skyriy vedéjai kiekvienos darbo dienos ryta turé¢jo informuoti kraujo centrg apie kraujo
komponenty poreikj ir atsargas bei donory kraujg kraujo skyriuje rinkti atsizvelgiant j ASP]
poreikj ir turimas kraujo komponenty atsargas kraujo centre.

Isanalizavus Sveikatos apsaugos ministerijos kaip pagrindinés kontrolés institucijos
statusa, verta panagrinéti ir kity institucijy, susijusiy su KDI kontrole vaidmenj. Minétoji
kontrolé pasireiskia ir KDI licencijavimu bei akreditavimu.

Lietuvos nacionalinés sveikatos sistemos jstaigoms numatyta privaloma licencijavimo
tvarka®. Ne isimtis ir KDJ, kadangi pastaryjy veikla taip pat yra asmens sveikatos prieZifiros
paslauga. Kraujo donorysté yra jtraukta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006
balandzio 11 d. jsakymu Nr. V-273%0 licencijuojamy bendryjy asmens sveikatos prieziiiros
paslaugy sarasa. Licencijy iSdavimas, atsisakymas jas iSduoti, licencijy galiojimo sustabdymas,
atnaujinimas ir panaikinimas, licencijy perregistravimas, atsisakymas perregistruoti licencijas —
Valstybinés akreditavimo tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo
tarnyba) funkcijos. KDI, kaip ir kitoms ASP], taikomos tos pacios ASP] licencijavimo taisyklés,
patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymu Nr.
V-156°",

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 7 d. jsakymu Nr. V-
8822 patvirtintas ir duomeny saraSas, kuriuos KD] privalo pateikti Akreditavimo tarnybai. |
pateiktiny duomeny sarasa jeina tiek bendra informacija, tiek kokybés sistemos apibiidinimas.
Nurodant bendraja informacijg turi buti jtraukiama ,,<..> kraujo donorystés jstaigos

identifikavimo duomenys; atsakingy asmeny vardai ir pavardés, duomenys apie jy kvalifikacija

*#7| jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. spalio 15 d. jsakymas Nr. V-923 “Dél informacijos apie
transfuzijoms panaudotus kraujo komponentus ir kraujo komponenty atsargas teikimo®, 2.2. p.

*®| jetuvos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 15 d. jsakymas Nr. V-21 “Dél kraujo centry ir kraujo skyriy
veiklos koordinavimo“. Valstybés Zinios. 2003, Nr. 9-311

| jetuvos Respublikos sveikatos priezilros jstaigy jstatymo 5 str.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. balandzio 11 d. jsakymas Nr. V-273 “Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 geguzés 14 d. jsakymo Nr. V-364 “Dél licencijuojamy asmens
sveikatos priezitros paslaugy sgrasy patvirtinimo” pakeitimo”. Valstybeés Zinios. 2006, Nr. 44-1619

! jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymas Nr. V-156 “Dél asmens sveikatos
prieziGros jstaigy licencijavimo”. Valstybés Zinios. 2007, Nr. 31-1148

*?|jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 7 d. jsakymas Nr. V-88 ,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjtcio 29 d. jsakymo Nr. 458 "Dél Lietuvos medicinos normos
MN 13:2001 "Kraujo donorystés jstaigos" patvirtinimo" pakeitimo”.
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ir duomenys rySiams palaikyti; kraujo banky, kuriuos apripina kraujo donorystés jstaiga,

“2% Diskutuotinas yra pastarasis reikalavimas pateikti kraujo banky, kuriems KD] tiekia

sarasas
krauja bei kraujo komponentus, sarasg. Kadangi nuo 2010 m. ASP] krauja bei jo komponentus
jsigyja krauja ir kraujo komponentus vieSyjy pirkimy budy, tokio sgrasSo pateikimas netenka
prasmés, nes jis kinta, o regioninio pasiskirstymo aptarnaujamomis ASP] néra. Pateikiant
kokybés sistemos apibiidinimg turi biti nurodoma: dokumentai, kuriuose aprasoma kokybés
sistemos struktiira, pavyzdziui, schema, kurioje nurodyta uz ka atsako kiekvienas atsakingas
asmuo ir ty asmeny pavaldumo santykiai; dokumentai, iSsamiai apibiidinantys gamybines
patalpas bei technologijas, naudojamas galutiniam produktui gauti, arba kokybés vadovai;
personalo skaicius ir kvalifikacija; higieninés nuostatos; duomenys apie patalpas ir jranga;
standartiniy veiksmy ir jy atlikimo tvarkos, organizuojant, palaikant donoryst¢ bei jvertinant
donorus, apdorojant ir tiriant, skirstant kraujg ir jo komponentus ar juos iSimant i§ apyvartos,
praneSant ir kaupiant duomenis apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir reakcija3294.
Reikalavimai tiek gamybinéms patalpoms ir jrangai, tiek personalui bei jo kvalifikacijai
yra patvirtinti minétoje medicinos normoje MN13:200. Pastarieji reikalavimai buvo jtvirtinami
atsizvelgiant | Komisijos 2005 m. rugséjo 30 d. direktyvos 2005/62/EB, igyvendinancios
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB dél Bendrijos standarty ir specifikacijy,
susijusiy su kraujo donorystés jstaigy kokybés sistema®®® (toliau — Direktyva 2005/62/EB),
reikalavimus. Minétoje direktyvoje keliami aukStesni reikalavimai KD] personalui ir jy
mokymams nei medicinos normoje MN13:200. Direktyvoje 2005/62/EB yra numatyti atnaujinty
pareigybiy apraSymo, jvadiniy ir testiniy mokymy, reguliariy mokymy programy turinio ir
darbuotojy kompetencijos tikrinimo reikalavimai. Tuo tarpu Lietuvos Respublikos teisés aktuose
jtvirtintas kraujo centro slaugos specialistams, atlickantiems medicinines-technines procediras,
reikalavimas turéti aukstesnjjj medicininj iSsilavinimag ir buti isklausiusiam darbo kraujo
tarnyboje specializacijos kursa®®. Be minétojo reikalavimo medicinos norma MN13:200 numato
ir jpareigojimg atsakingam kvalifikuotam darbuotojui ,,<..> uZtikrinti, kad kraujo centro
personalas, tiesiogiai susijgs su zmogaus kraujo ir jo komponenty surinkimu, iStyrimu,

perdirbimu, laikymu ir paskirstymu, biity tinkamos kvalifikacijos, kad galéty atlikti Siuos darbus,

*Z|ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 7 d. jsakymas Nr. V-88 ,Dél Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjtcio 29 d. jsakymo Nr. 458 "Dél Lietuvos medicinos normos
MN 13:2001 "Kraujo donorystés jstaigos" patvirtinimo" pakeitimo”., priedo 1 p.

*Ibid, priedo 2 p.

Komisijos 2005 m. rugséjo 30 d. direktyva 2005/62/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/98/EB dél Bendrijos standarty ir specifikacijy, susijusiy su kraujo donorystés jstaigy kokybés sistema. [2005]
OL L 256.

*®|jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 7 d. jsakymas Nr. V-88 ,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjtcio 29 d. jsakymo Nr. 458 "Dél Lietuvos medicinos normos
MN 13:2001 "Kraujo donorystés jstaigos" patvirtinimo" pakeitimo”, priedo 10.6 p.
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ir buty reguliariai atnaujinamos personalui reikiamos Zinios sveikatos apsaugos ministro

nustatyta tvarka“*%’

. Taciau tokios tvarkos néra patvirtinta.

Lietuvoje kraujo donorystés paslaugas teikia VSI ,,Nacionalinis kraujo centras® ir jo filialai,
UAB ,,Kauno donorystés centras® ir jo skyriai, VS] Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy
klinikos ir V3] Vilniaus greitosios pagalbos universitetinés ligoninés atskiri padaliniaizgs. Iki
2013 m. Lietuvoje licencijuotos dvi KD] — VSI ,Nacionalinis kraujo centras® ir UAB “Kraujo
donorystés centras®. VS| ,,Nacionalinis kraujo centras“ kraujo donorystés veiklg vykdo ir savo
filialuose Panevézyje bei Klaipédoje. Minétieji filialai neturi juridinio asmens statuso, todél
atskiros licencijos teikti kraujo donorystés paslaugas nereikia gauti, o papildoma pagrindiné
licencija. VSI ,,Nacionalinis kraujo centras® turi ASP] licencija kraujo donorystés ir laboratorijy
veiklai?®® bei vaistiniy preparaty gamybos licencija’®®. UAB ,Kraujo donorystés centras®
skyriuose Siauliuose, Klaipédoje ir Alytuje taip pat vykdoma kraujo donorystés veikla. Pastaroji
KD] be minétos ASP] licencijos kraujo donorystés veiklai, turi licencijas ir laboratorijy
veiklai®™, ir vaistiniy preparaty gamybai*®%. Jgyvendinant LR Kraujo donorystés jstatymo 2, 3
straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatyma Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2012 m. rugpjucio 28 d. jsakymu Nr. V-802°% keiciamas licencijuojamy bendryjy asmens
sveikatos prieziliros paslaugy saraSas ir numatoma, kad ,,jmonés, turincios licencijg teikti kraujo
donorystés paslaugas, iSduotg iki 2012 m. gruodzio 31 d., nuo 2013 m. sausio 1 d. turi teis¢ teikti
tik plazmos surinkimo ir iStyrimo, jeigu plazma yra iSimtinai pradiné medZiaga vaistiniy
preparaty gamybai, paslaugas“304. Sis pakeitimas galioja tik jmonéms, o konkreéiu atveju tik
UAB ,,Kraujo donorystés centras®, nes ji vienintelis ne vieSas juridinis asmuo, iki numatyto
laikotarpio teikes kraujo donorystés paslaugas. VS| Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy

5

kliniky licencijoje®® ir V3] Respublikinés Vilniaus universitetinés ligoninés licencijoje®®

> jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 7 d. jsakymas Nr. V-88 , Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjtcio 29 d. jsakymo Nr. 458 "Dél Lietuvos medicinos normos
MN 13:2001 "Kraujo donorystés jstaigos" patvirtinimo" pakeitimo”, priedo 10.7.4 p.

298Valsl“ybinio audito ataskaita: Nacionalinio apripinimo krauju sistema Nr. VA-P-10-1-16, supra note 18, p. 3.
299Jstaigq asmens sveikatos priezitiros licencijy sarasas [interaktyvus]. [ZiGréta 2012-10-16].
<http://www.vaspvt.gov.It/files/Istaigu_licencijavimas/ASPI.pdf>.

300Informacija apie 2008 m. isduotas, sustabdytas ir panaikintas licencijas farmacinei veiklai [interaktyvus]. 2008-
12-31 duomenys [ZiGréta 2012-10-16]. <http://www.vvkt.It/index.php?1146989207>.

3mjstaigq asmens sveikatos prieZilros licencijy sgrasas, op cit.

Informacija apie 2008 m. iSduotas, sustabdytas ir panaikintas licencijas farmacinei veiklai, op cit.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. rugpjacio 28 d. jsakymas Nr. V-802 “Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 14 d. jsakymo Nr. V-364 , Dél licencijuojamy asmens
sveikatos priezitros paslaugy sgrasy patvirtinimo” pakeitimo“. Valstybés Zinios. 2012, Nr. 103 -5253

*%1bid, 2.1 p.

Valstybinés akreditavimo sveikatos priezilros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus
2012 rugpjacio 24 d. jsakymas Nr. T1-1026 “Dél kai kuriy Valstybinés akreditavimo sveikatos prieZiGros veiklai
tarnybos direktoriaus jsakymy pakeitimo ir vieSosios jstaigos Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy kliniky
jstaigos asmens sveikatos prieZidros licencijos patikslinimo“[interaktyvus]. [ZiGréta 2012-10-17].
<http://www.vaspvt.gov.lt/vaspvt/m/m files/Isakymai/T1-1026 2012-08-24.pdf>.
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(buvusi Vilniaus greitosios pagalbos universitetiné ligonin¢) suteikta teis¢ be kity asmens
sveikatos prieziliros paslaugy teikti ir kraujo donorystés paslaugas. Minétose jstaigose veikia
kraujo centrai, kurie be ligoniniy kraujo bankams priskirty funkcijy vykdo ir kraujo donorystés
veiklg. Kadangi pastarieji kraujo centrai yra ASP] struktiiriniai padaliniai, teisei vykdyti kraujo
donorystés veikla nereikia jgyti atskiros licencijos. Nuo 2012 m. rugs€jo 5 d. Juridiniy asmeny
registre jregistruota dar viena KD] — V3] ,,Kauno kraujo centras®, taciau licencija vykdyti kraujo
donorystés veikla duotuoju momentu neisduota.

Pagal LR Sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnio 13 dalj valstybinis medicininis auditas
apibréziamas kaip visy nuosavybés formy juridiniy ir fiziniy asmeny teikiamy asmens sveikatos
prieziiiros paslaugy kokybeés ir pacienty saugos valstybiné kontrolé ir ekspertizé. Sias funkcijas
atliko Valstybinio medicininio audito inspekcija prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
VMAI). VMAI uzdaviniai buvo ,,<...> vykdyti visy nuosavybés formy juridiniy ir fiziniy
asmeny, kurie verciasi asmens sveikatos priezitiros veikla, teikiamy asmens sveikatos priezitiros
paslaugy kokybés ir pacienty saugos valstybine kontrole ir ekspertize; jgyvendinti pacienty sauga
pagal VMAI kompetencija; siekti, kad bty teikiamos kokybiSkos ir saugios asmens sveikatos

«307

priezitros paslaugos*”™". Ta¢iau §i institucija buvo reorganizuota prijungiant prie Akreditavimo

tarnybos®®®

. VMALI reorganizacija jtvirtinta Sveikatos apsaugos ministro jsakymu, nors jstatymo
normos nebuvo pakeistos. Siuo atveju paZeistas konstitucinis teisinés valstybés principas, nes
Jstatymo jgyvendinamasis teisés aktas prieStarauja jstatymu jtvirtintoms teisés normoms. Lietuva
tapo viena i§ Saliy, kurioje iSorinj medicininj auditg atlieckg licencija suteikusi institucija. Taigi,
Lietuvoje pacienty skundus nagrinéja ir asmens sveikatos priezitiros paslaugy kokybés kontrolg
atlieka asmens sveikatos priezitros paslaugy teikimo licencijas iSdavusi institucija, t.y.
Akreditavimo tarnyba. Kadangi KDI yra ASPI, tad ji taip pat patenka j Akreditavimo tarnybos
atlieckamos asmens sveikatos priezitiros paslaugy kokybés kontrolés subjekty rata.

Kai kurios Salys papildomus reikalavimus ar taisykles yra nustate¢ ir ligoniniy kraujo

bankams. Direktyvos 2002/98/EB jgyvendinimo ataskaitoje nurodytas Europos Sajungoje
veikianéiy ligoniniy kraujo banky skaiGius Zenkliai didesnis nei KD, t.y. 4 133%%°. Daugelyje

3°6V§j Respublikinés Vilniaus universitetinés ligoninés licencija [interaktyvus]. [Zitréta 2012-10-17].

<http://www.vaspvt.gov.lt/vaspvt/m/m files/Lic/L1654.pdf>.

3 ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. lapkri¢io 16 d. jsakymas Nr. V-941 ,Dél valstybinés
medicininio audito inspekcijos prie sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo®, priedo 8 p. Valstybés
Zinios. 2009, Nr. 139 -6142

3% jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. rugséjo 7 d. jsakymas Nr. V-839 “Dél Valstybinés
medicininio audito inspekcijos prie Sveikatos apsaugos ministerijos reorganizavimo sglygy apraso ir Valstybinés
akreditavimo sveikatos prieZitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo”.
Valstybés Zinios. 2011, Nr. 112 -5279

309 Komisijos komunikatas Tarybai, Europos Parlamentui, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui dél direktyvos 2002/98/EB, nustatancios Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo,
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valstybiy nariy ligoniniy kraujo bankai yra ligoniniy struktiiros dalis, o kitose valstybése narése,

pavyzdziui, Italijoje, jie laikomi KDJ**

. Nors ligoniniy kraujo bankams netaikomi Direktyvos
2002/98/EB 5 straipsnyje jtvirtinti tikrinimo reikalavimai, tac¢iau net 20 valstybiy nariy tokie
reikalavimai nustatyti*'!. Kai kuriose, net taikomi tie patys standartai kaip ir KDI**. Lietuvoje
kraujo banky tikrinimo sistemos néra. Tac¢iau galima biity pasinaudoti kity Europos Sgjungos

Saliy geraja praktika ir uz ligoninés kraujo banky tikrinimg patikéti KDJ tikrinanciai institucijai.

iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei is dalies keiciancios direktyva
2001/83/EB, taikymo, supra note 146, 2.3.2. p.

310Komisijos komunikatas Tarybai, Europos Parlamentui, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui dél direktyvos 2002/98/EB, nustatancios Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo,
iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i$ dalies kei¢iancios direktyva
2001/83/EB, taikymo, supra note 146, 2.3.2. p.

ipid, 2.3.3.1. p.

*1pid, 2.3.3.1. p.
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3.

ISVADOS

Pagrindinis kraujo donorystés bruozas — savanoriskumas. Kraujo donorystés, kaip vienos
1§ savanorystés formy, suvokimas misy visuomenéje néra daznas reiskinys. Kol néra
sukurtas kokybiskas kraujo pakaitalas, susiriipinimg kelia gydymo jstaigy tinkamo
apriipinimo kokybiSku ir saugiu donory krauju uztikrinimas, neatlygintinos kraujo
donorystés skatinimas, kuris turi biiti neatsiejama sveikatos prieziiiros politikos dalis.
Lietuvoje kraujo donorystés teisinis reguliavimas turi triikumy. Donoro kraujo paémimo,
kraujo produkty gamybos, zmogaus kraujo ir jo produkty transfuzijos salygas bei tvarkg
nustatant jstatymo jgyvendinamuoju teisés aktu pazeidziamas teisinés valstybés
principas.

Valstybé skatina neatlyginting kraujo donorystg, numatytos neatlygintiny kraujo donory
skatinimo priemonés, kraujo donory garantijos, kurios taikomos tiek neatlygintiniems,
tiek ir atlygintiniems donorams, tafiau neatsisakoma ir kompensacijos uz kraujo ar jo
komponenty donacijg mokéjimo, siekiant uztikrinti pakankama ASP] apriipinimg krauju
ir kraujo komponentais. Nors finansinis atlygis jvardijamas kaip donoro patirty iSlaidy
kompensavimas, taciau nei§vengiami neetiSki pirkimo — pardavimo santykiai kraujo
donorystés srityje.

Lietuvos nacionalingje teis¢je néra aiSkaus donory kraujo ar jo komponenty kokybés
parametry reglamentavimo. Nors Lietuvoje atliekami vieni pazangiausiy donory kraujo
tyrimai, taciau teisés aktais néra nustatytos tyrimy atlikimo metodologijos.

Naujuoju teisiniu reguliavimu sugrieztinta Svieziai Saldytos plazmos panaudojimo,
apskaitos, stebésenos ir 1€8y, gauty uz parduota nepanaudota gydymui plazma, paruosta
1§ konservuoto kraujo, ir (ar) i§ jos pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo vaistinius
preparatus, panaudojimo tvarka, taciau plazmos tarpiniy produkty pardavimo teisinis
reguliavimas ir toliau néra numatytas. Taipogi pradinés Zaliavos kraujo Vvaistiniams
preparatams gaminti surinkimui taikomas LR Kraujo donorystés jstatymas, o ne
farmacing veikla reguliuojantys teisés aktai.

Iki 2009 m. galiojusiame teisiniame reguliavime nebuvo nustatytos aiSkios ASP]
apriipinimu krauju ir kraujo komponentais sistemos. Naujai jvesta tvarka tik paastrino
KDJ konkurencing kova. Pasirinktas buidas, t.y. vieSyjy pirkimy organizavimas jsigyjant
kraujo komponentus, diskredituoja pacia donorystés idéja, demotyvuojami donorai.
Direktyvos 2002/98/EB vertimo ] lietuviy kalba neatitikimas originaliam tekstui saglygojo

bene deSimtmet] trukusj netinkamg pastarosios direktyvos jgyvendinimg Lietuvos
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3.1.

3.2.

nacionaliniuose teisés aktuose. Direktyvoje 2002/98/EB aiSkiai atskiriamos KDJ ir
ligoninés kraujo banko funkcijos.

Lietuvos nacionaliniuose teisés aktuose jtvirtinta kraujo donorystés sagvoka, nepagrjstai
iSplésta iki transfuzinés veiklos, suponavo Direktyvos 2002/98/EB netinkamg
jgyvendinimg KD]J skirstant j kraujo centrus ir ligoninés kraujo bankus. To pasakoje, iki
2013 m. sausio 1 d. ASPI ar jos padalinys galéjo biiti licencijuojami ne tik visai kraujo
donorystés veiklai, bet ir daliai Sios veiklos, o tuo tarpu minétoji direktyva aiskiai
numato visiskg atsakomybe kraujo ar jo komponenty surinkimo ir iStyrimo procese, o jei
kraujas ar jo komponentai naudojami gydymui, tai ir perdirbimo, laikymo bei
paskirstymo ligoniniy kraujo bankams etapuose. Nuo 2013 m. sausio 1 d. Lietuvos teisés
aktuose jtvirtintoje KDJ] sgvokoje nustatomas teisinis KD] statusas, t.y. vieSojo juridinio
asmens, kai tuo tarpu Direktyva 2002/98/EB jtvirtina tik privalomg KD] licencijavimo
tvarka. Privatiis juridiniai asmenys gali vykdyti tik plazmafereze, jei plazma iSimtinai
yra pradiné medziaga vaistiniy preparaty gamybai. Nuo 2013 m. sausio 1 d. LR Kraujo
donorystés jstatyme jtvirtinamas KD] pelno nesiekimo principas kartu su iSimtimi
imonéms, atsakingoms uz plazmos surinkimg ir iStyrima, jeigu plazma yra iSimtinai
pradiné medZiaga vaistiniy preparaty gamybai, nors Direktyvoje 2002/98/EB (variante
angly kalba) numatyta, kad jstaigy pelno nesiekimo principas taikomas tik kraujo
transfuzijos veikloje.

Lietuvoje KDJ veiklg kontroliuoja ir koordinuoja Sveikatos apsaugos ministerija.
Vykdomi tiek planiniai, tiek neplaniniai tikrinimai. Kadangi KDJ] yra ASP], tad ji taip
pat patenka j Akreditavimo tarnybos atlieckamos asmens sveikatos prieziliros paslaugy
kokybés kontrolés subjekty rata. Taigi, KD] kontrolé pasireiskia ir licencijavimu bei

akreditavimu.
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Donoro kraujo paémimo, kraujo produkty gamybos, zmogaus kraujo ir jo produkty
transfuzijos salygas bei tvarka jtvirtinti LR Kraujo donorystés jstatyme, kaip tai numatyta
LR Sveikatos sistemos jstatyme, o ne jstatymy jgyvendinamuosiuose teisés aktuose.

LR Kraujo donorystés jstatymo taikymo sritj siaurinti iki kraujo ir plazmos, naudojamy
kaip pradinés medziagos kraujo vaistiniams preparatams gaminti, surinkimo ir i§tyrimo.
Plazmos tolimesnj ruosima reguliuoti LR Farmacijos jstatymu.

Tobulinti kraujo donorystés sgvoka, i$ $ios sgvokas pasalinant transfuzing veiklg ir kraujo
ar plazmos, naudojamos kaip pradiné medziaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti,
paruo$ima.

Patvirtinti donory kraujo tyrimy dél infekciniy ligy atlikimo metodologija, nustatant
privalomus donory kraujo tyrimus individualiame meginyje.

LR Darbo kodekso 218 straipsnio pataisa jtvirtinti, kad kraujo donoro garantijos biity
taikomos tik neatlygintiniems kraujo donorams, iSdéstant taip: ,,Kraujo ar Kkraujo
sudétiniy daliy davimo dieng donoras, neatlygintinai daves kraujo ar jo komponenty, turi
biti atleistas nuo darbo. Apie neatvykima j darbg donoras privalo pranesti ne véliau kaip
pries vieng dieng. Imoniy, jstaigy ar organizacijy administracija neturi kliudyti
darbuotojui kraujo ar kraujo sudétiniy daliy davimo dieng iSvykti | kraujo donorystés
Istaigg.”

Panaikinti koalizija tarp Isakymo Nr. V-563, kuriuo patvirtintos kraujo ir jo komponenty
ruoS$imo rekomendacijos, bei [sakymo Nr. V-91, nustatancio kraujo ir kraujo komponenty
kokybés ir saugos reikalavimus, numatant vieningus donory kraujo techninius kokybés
parametrus (hemoglobinas, hemolizé, kraujo grupiy nustatymas, ZIV antikiinio, HBs
antigeno, HCV antikiinio, sifilio tyrimai), jy atlikimo vietg bei daznuma.

. Nustatyti plazmos tarpiniy produkty panaudojimo teisinj reguliavima, analogiska
perteklinio kraujo ir plazmos panaudojimo reglamentavimui, pakeiciant [sakyma Nr.V-
78.

Atsisakyti vieSyjy pirkimy organizavimo ASP] jsigyjant donory kraujg ar jo
komponentus, nustatant regioninj pasiskirstymg tarp KD] aptarnaujamomis ASP],
atitinkamai paskirstant PSDF 1éSas, skirtas kraujo ar jo komponentams paruosti.

Ikurti nuolatinj nepriklausomy eksperty institutg ir paskirti vykdyti KDJ ruoSiamo kraujo
ar jo komponenty kokybés kontrolg.
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SANTRAUKA

Kraujo svarba Zzmogaus organizmui néra kvestionuojama. Kol néra sukurtas kokybiSkas
kraujo pakaitalas, susirtipinimg kelia gydymo jstaigy tinkamo apriupinimo kokybiSku ir saugiu
donory krauju uztikrinimas, neatlygintinos kraujo donorystés skatinimas. Magistro baigiamojo
darbo tikslas - sistemiskai iSanalizuoti nacionalines ir Europos Sgjungos teisés normas,
reglamentuojancias kraujo donoryste, nustatyti esamo teisinio reglamentavimo trukumus,
jvertinti Sio reglamentavimo praktinio taikymo tendencijas ir perspektyvas. Tam, kad bity
pasiektas numatytas tikslas, darbe buvo iSkelti Sie pagrindiniai uzdaviniai: iSnagrinéti kraujo
donorystés sampratg bei atskleisti kraujo donoryst¢ charakterizuojanéius bruozus; jvertinti
nacionalinéje teis¢je jtvirtintas kraujo donorystés reglamentavimo normas; iSanalizuoti kraujo
donorystés jstaigy statusg, jtvirtintg ES ir nacionaliniuose teisés aktuose, bei kontrolés subjekty
funkcijas; pateikti kraujo donorystés teisinio reguliavimo Lietuvoje pasitlymus.

Viena i$ donorystés rasiy yra kraujo donorysté. Pirmajame darbo skyriuje iSanalizavus
kraujo donorystés sampratg ir bruozus, paaiskéja, kad pagrindinis kraujo donorystés bruozas yra
savanoriSkumas, ta¢iau kraujo donorystés suvokimas kaip vienos i$§ savanorystés formy miisy
visuomeneéje néra daznas reisSkinys.

Kadangi kraujo donorysté susideda i§ keletos etapy, vienas i§ pagrindiniy kraujo
donorystés principy, donory kraujo saugumas turi biiti vienodai uztikrinamas kiekviename i$ jy.
Teisés akty, reglamentuojanciy apripinimo krauju sistema, analizé, rodo, kad Lietuvoje kraujo
donorystés reglamentavimas turi trikumy. Visy pirma, pazeidZiamas teisinés valstybés principas,
nustatant donoro kraujo paémimo, kraujo produkty gamybos, zmogaus kraujo ir jo produkty
transfuzijos salygas bei tvarka jstatymy jgyvendinamuosiuose teisés aktuose. Néra aiSkaus
donory kraujo ar jo komponenty parametry reglamentavimo, nenustatyta tyrimy atlikimo
metodologija, nereglamentuojamas plazmos tarpiniy produkty pardavimas, pradinés Zaliavos
kraujo vaistiniams preparatams gaminti surinkimui netaikomi farmacing veikla
reglamentuojantys teisés aktai, o taip pat vieSyjy pirkimy organizavimas jsigyjant kraujo
komponentus diskredituoja pacig donorystés idéjg ir demotyvuoja donorus.

Direktyvos 2002/98/EB teksto lietuviy kalba neatitikimas originaliam paskelbtam tekstui
salygojo bene deSimtmet] trukusj netinkamg pastarosios direktyvos igyvendinima Lietuvos
nacionaliniuose teisés aktuose. TreCiojoje darbo dalyje, analizuojant kraujo donorystés jstaigy
statusg bei kontrolés subjekty funkcijas, daroma iSvada, kad netinkama kraujo donorystés jstaigy
statuso jtvirtinimg Lietuvos teisés aktuose salygojo nepagristas kraujo donorystés sgvokos
iSplétimas iki transfuzinés veiklos, taip sutapatinant ligoninés kraujo bankus su kraujo
donorystés jstaigomis. Be tiesioginés Sveikatos apsaugos ministerijos kontrolés, kraujo

donorystés jstaigy kontrolé pasireiskia ir licencijavimu bei akreditavimu.
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SUMMARY

The importance of blood to human body is not questioned. Until there is no high-quality
blood substitute, the major concern shall be given to the assurance of adequate supply of high-
quality and safe blood from donors to treatment institutions and the promotion of voluntary
blood donation. The Master’s thesis aims at systematically analyzing the state and European
Union legislation governing blood donation, identifying the weaknesses in the existing legal
framework, evaluating the practical application of the regulatory trends and prospects. In order to
achieve the aim, the following tasks have been set: to examine the concept of blood donation and
to reveal the characteristic features of blood donation; to evaluate the provisions of state
legislation regulating blood donation; to analyze the status of blood donation institutions, as
assessed in the EU and state legislation, and the functions of control entities; to provide
suggestions for regulating blood donation in Lithuania.

Blood donation is one of the types of donation. After having examined the concept and
characteristic features of blood donation in the first part of the paper, it turns out that the main
feature of blood donation is voluntariness, however, blood donation is rarely recognized as a
type of volunteer work in our society.

Since blood donation consists of several stages, one of the main principles of blood
donation is the assurance of blood safety at each stage. The analysis of legislation regulating the
blood supply system has shown that the regulation of blood donation in Lithuania has
drawbacks. In particular, the principle of juridical state is violated by determining the conditions
and procedure of blood collection, production of blood products, transfusion of human blood and
blood product in secondary legislation. There is no clear regulation of donors’ blood or the
parameters of blood, no test methodology, plasma intermediate sale is not regulated,
pharmaceutical legislation does not apply to the collection of raw material for the production of
blood medicine, in addition, the procurement organization for acquiring blood components
discredit the idea of donation itself and demotivate donors.

It was the incompliance of Directive 2002/98/EB in the Lithuanian language with the
original text, which determined the improper implementation of this Directive in Lithuanian
national legislation for almost a decade. After having analysed the status of the blood donation
institutions and the functions of control entities in the third part of the paper, the conclusion was
drawn that the improper status of the blood donation institutions was established in the
Lithuanian legislation due to unjustified extension of the concept of blood donation up to
transfusion activities, which resulted in matching the hospital blood banks and blood donation
institutions. In addition to the direct control of the Ministry of Health, the control of blood

donation institutions is expressed by licensing and accreditation.
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