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Lietuvos Respublikos Vyriausybeés kanceliarijai 2019-05-22 Nr. (1.1.41-14D)40~ % yﬂf
I Nr.

DEL VYRIAI{SYBES 2018 M. LA}’KRIéIO 7 D. PASITARIMO PROTOKOLO NR. 49 IR
VYRIAUSYBES 2018 M. GRUODZIO 12 D. PASITARIMO PROTOKOLO NR. 55

Sveikatos apsaugos ministerija, vykdydama Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018 m.
lapkri€io 7 d. pasitarimo protokolo Nr. 49 (toliau — Protokolas Nr. 49) 4 klausimo ,,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos valdymo srities jstaigy optimizavimo® ir Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2018 m. gruodZio 12 d. pasitarimo protokolo Nr. 55 (toliau — Protokolas
Nr. 55) 3 klausimo ,,Dél Ukio subjekty veiklos prieZioira atliekandiy institucijy ir (ar) jy funkcijy
konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano® pavedimus, parengé ir 2019 m. vasario 26 d. rastu
Nr. (1.1.3-141)10-1426 suinteresuotoms institucijoms pateiké derinti Lietuvos Respublikos sveikatos
sistemos jstatymo Nr.1-552 29, 70', 75 straipsniy pakeitimo, 73, 74 straipsniy pripaZinimo
netekusiais galios jstatymo projekta ir su juo susijusius kitus jstatymy pakeitimy projektus (toliau —
Istatymy projektai) (TAIS reg. Nr. 19-2179). Gavusi suinteresuoty institucijy sitilymus, i kurinos
buvo i§ dalies atsiZvelgta, Sveikatos apsaugos ministerija 2019 m. balandZio 10 d. ra$tu Nr. (1.1.3-
141)10-2507 Istatymy projektus pateiké Lietuvos Respublikos Vyriausybei.

Istatymy projektais sitlomi tokie Sveikatos apsaugos ministerijai pavaldZiy jstaigy
pertvarkymai;

1. Lodimy prieZifiros tarnyba prie Lietuvos Respublikos finansy ministerijos ir Narkotiky,
tabako ir alkoholio kontrolés departaments jungimo biidu reorganizuoti | vieng jvairias
priklausomybés sritis koordinuojanéia ir priZifirin¢ig biudZeting jstaiga — Priklausomybiy prevencijos
ir prieZidiros departamentg, kurio statusas yra Vyriausybés jstaiga, veikianti sveikatos apsaugos ir
finansy ministry valdymo srityse.

2. Sveikatos mokymo ir ligy prevencijos centrg, Sveikatos prieZitiros ir farmacijos
specialisty kompetencijy centra ir Higienos institutg jungimo biidu reorganizuoti | vieng Lietuvos
gyventojy sveikatos buklés rodikliy, visuomenés sveikatos netolygumy ir visuomenés sveikatos
prieZiiiros technologijy, darbo aplinkos poveikio sveikatai vertinima atlickandia, sveikatos prieZitiros
ir farmacijos specialisty kompetencijas ugdanéig ir vertinancia jstaiga.

3. UzZkrediamuyjy ligy ir AIDS centras reorganizuojamas prijungiant jj prie uZkreGiamyjy ligy
profilaktikg ir kontrole vykdandio Nacionalinio visuomenés sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos
ministerijos.

4. Likviduojamas Valstybinis psichikos sveikatos centras.

5. Radiacinés saugos centras reorganizuojamas prijungiant jj prie Nacionalinio visuomenés
sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos ministerijos.



Atsizvelgdami | tai, kad dél dalies Sveikatos apsaugos ministerijai pavaldZiy jstaigy
optimizavimo reikia papildomy diskusijy ir analiziy, po kuriy bus rengiami atitinkami teisés akty
projektai, teikiame Ziuos siilymus:

[. Dél Protokolo Nr. 49 4 klausimo ,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos valdymo srities jstaigy optimizavimo® 1, 3, 6 ir 8§ punktuose suformuluoty pavedimy:

1.1.,, 1. Kartu su Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija integruoti Valstybines teismo
medicinos tarnybos ir Valstybines teismo psichiatrijos tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
jstaigas | bendrq teismo ekspertizés paslaugas teikiandiy jstaigy sistemg.

Teisingumo ministras, vykdydamas Ministro pirmininko pavedima, dar 2017 m. birZelio
5 d. jsakymu Nr. 1R-139 sudaré¢ darbo grupe Liectuvos Respublikos teismo ekspertizés jstaigy
konsolidavimo veiksmy planui parengti. Minétoji darbo grupé parengé teismo ekspertizés jstaigy
konsolidavimo analizg ir alternatyvas. Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos 2019 m. vasario
25 d. radtu §ios alternatyvos buvo pristatytos Lietuvos Respublikos Vyriausybei.

AtsiZzvelgiant | tai, kad néra priimtas galutinis sprendimas dél tinkamiausios alternatyvos
pasirinkimo, siiilome pakeisti Protokolo Nr. 49 4 punkto 1 pavedimo jgyvendinimo terming j 2020 m.
liepos 1 d.

1.2. ,,3. Siekiant konsoliduoti ir optimizuoti donorystés funkcijas, atlikti Nacionalinio
transplantacijos biuro prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir VSl Nacionalinio kraujo centro
organizacinj pertvarkymaq. . ;

1) Sveikatos apsaugos ministerija §iuoc metu svarsto alternatyva ir dél kraujo donorystés
jstaigy centralizavimo.

Pasaulio sveikatos organizacija (toliau — PSO), blidama suinteresuota $aliy kraujo
donorystés sistemy tvaria veikla, pateikia toliau iSdéstytas gaires.

PSO nurodo tokius kraujo donorystés sistemos elementus:

e Atskiras vienetas, Sveikatos apsaugos ministerijoje atsakingas uZ kraujo donorystés
sistemos $alies mastu veikimo koordinavima, vadovavimg ir monitoringa.

¢ Patariamasis / konsultacinis organas, sudarytas i§ visy suinteresuoty $aliy, kuris padeda
sveikatos apsaugos ministrui formuoti nacionalinés kraujo donorystés sistemos politiks ir planus,
nustatyti standartus ir konsultuoja esminiais klausimais (pvz., Nacionalinis transfuzijy komitetas /
Kraujo taryba).Kraujo donorystés jstaiga (-os), vykdanti (-ios) donory telkima, kraujo ir kraujo
komponenty surinkima, i$tyrima, perdirbima, saugojima ir platinima. Sios paslaugos teikéjas gali biti
vienas ar keli.

¢ Ligoniniy kraujo bankai, klinikiniai transfuzijy padaliniai ir transfuzijy komitetai
ligoninése, kurie atsakingi uz saugiy ir parinkty kraujo komponenty tinkamg panaudojima.

PSO nuomone, nacionaliné kraujo donorystés sistema turi biti organizuojama ir
koordinuojama Sveikatos apsaugos ministerijos, tai uZtikrinty efektyviausig ir ekonomiskai
naudingiausia iStekliy panaudojima. Kraujo donorystés jstaigos gali veikti arba kaip atskiras ir
vienintelis paslaugos teikéjas nacionaliniu mastu (centralized), kaip atskiros regioninés organizacijos
(regionalized) ar prie ligoniniy veikian€ios kraujo donorystés jstaigos (hospital based). Koks bebiity
paslaugos tiekimo modelis, kraujo donorystés jstaigos turi biiti koordinuojamos nacionaliniu,
regioniniu lygiu svarbios veiklos srityse, ypa¢ tokiose kaip kraujo istyrimas ir perdirbimas
strateginése vietose.

Salyse, kuriose yra vienintelé kraujo donorystés jstaiga, Sveikatos apsaugos ministerijos
koordinavimo funkcijos gali biiti perduotos jai kaip nacionalinei kraujo donorystés jstaigai. Sios
funkcijos apima:

- visy organizacijy ir institucijy, teikian¢iy kraujo tarnybos paslaugas, koordinavima,
planuojant darba, bendradarbiaujant, optimizuojant iftekliy panaudojima, kad bity i§vengta
dubliavimo ir nuostoliy (taip pat ir donory telkimo / akeijy planavimo koordinavima, gydymo jstaigy
apriipinimo organizavimg tokiu biidu, kuris leisty optimaliai planuoti atsargy rezerva ir iSvengti
nuostoliy dél produkcijos nuraymo);

- mechanizma, uZtikrinantj vienodg nacionaliniy standarty jgyvendinimg;



- efektyvias pirkimy ir tiekimo grandinés sistemas, kad biity uZtikrintas tickimo
testinumas ir kraujo bankuose (pvz., darbo priemoniy bei laboratorinio istyrimo reagenty pirkimy
organizavimas, jsivertinus rinkos galimybes pagal konsoliduotus pirkimus didesnémis apimtimis);

- nacionaling standartizuoty duomeny rinkimo ir pateikimo sistems;

- atsekamumo, prieZifiros ir transfuzinio budrumo sistemas;

- tvarky ir standarty sistema kraujo tamybose ir ligoninése, skirtg atliekoms, susijusioms
su transfuzijomis, tvarkyti;

- nacionalinés kraujo sistemos monitoringg ir vystyma,

- strateging partnerystg su organizacijomis, dalyvaujanéiomis savanoriskoje donorystéje;

- bendradarbiavima su mokslo tiriamosiomis institucijomis, mokslinémis ir profesinémis
draugijomis, kraujo donory ir pacienty asociacijomis ir pramone;

- sasajg su sveikatos programomis, tokiomis kaip motinos ir vaiko sveikata, ZIV/AIDS ir
hepatity infekeijy kontrolé ir pacienty saugumas.

Siekiant uztikrinti $alies apriipinima krauju ir jo produktais, blitinas bendradarbiavimas tarp
kraujo tarnybos, sveikatos prieZiliros kompetentingy institucijy, ligoniniy, medicininiy asociacijy,
Ziniasklatdos ir visuomenés. Didelése $alyse, kuriose yra Zenkliis skirtumai tarp regioniniy kraujo
poreikiy, | tai taip pat turéty buti atsiZvelgiama. Efektyvaus nacionalinio transfuzijy komiteto,
kuriame dalyvauty visy minéty grupiy atstovai, sukiirimas pagerinty bendradarbiavimo galimybe.

Viena i§ tokio komiteto funkeijuy turéty biiti nacionalinés kraujo politikos formavimas:
nustatomi kraujo ir jo produkty importo ir eksporto, kraujo surinkimo, perdirbimo, saugojimo,
transportavimo bei paskirstymo visoje $alyje reikalavimai ir tvarka.

2) Analizucjant VE] Nacionalinio kraujo centro (toliau — NKC) ir Nacionalinio
transplantacijos biuro prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — NTB) organizacinj pertvarkyma
nacionaliniame donorystés veiklos kontekste, paZymétina valstybés politikos ir strateginio planavimo
- donorystés srityje svarba. Papildomai jvertinus kity 3aliy patirtj pastebéta, kad nuoseklus politikos-
formavimas ir tinkamas jos jgyvendinimo koordinavimas sudaré prielaidas Zymiai pagerinti
donorystés veiklos rezultatus, i¥ry$kino institucinés valstybés politikos formavimo ir jgyvendinimo
sqrangos svarba, todél donorystés veiklos tobulinimo mechanizmas turéty nuosekliai apimti visas
sistemos grandis, pirmiausiai akcentuojant donorystés sistemos valdymo ir koordinavimo
sustiprinimg nacionaliniu lygmeniu, ir tik tai atlikus reikéty spresti dél galimo NKC ir NTB
konsolidavimo ir efektyviausio biido tai padaryti.

3) Organy, audiniy ir lasteliy donorystés bei transplantacijos veiklos ir kraujo donorystés
veiklos pamatiné prielaida siejama su procesais, jgalinan&iais saugy donuoto objekto perdavimg i¥
donoro recipientui. Nepaisant §io organy, lasteliy bei audiniy donorystés ir kraujo donorystés veikly
panafumo, galima pastebéti esminius §iy veikly skirtumus, kurie dar labiau i8ryskéja, kai aiSkinama
instituciné atitinkamy donorystés veikly sgranga, apimanti ne tik donorystés-transplantacijos
procesus, bet ir §iy procesy valstybinj valdyma. )

4} Siekiant, kad ir toliau biity uZtikrintas tiek NKC, tiek NTB kokybiskai teikiamy paslaugy
testinumas, stabili jstaigy veikla, nekilty rizika pacienty apriipinimui krauju ir jo komponentais bei
organais, audiniais ir lastelémis, biitina papildomai jvertinti, ar galimo NKC ir NTB konsolidavimo
nauda bus didesné negu rizika pakenkti §ino metu stabiliai veikianéiy jstaigy kokybiskai teikiamoms
paslaugoms ir vykdomoms funkcijoms.

AtsiZvelgdami 1 tai, kas minéta, manome, kad pirmiausiai turéty biti svarstoma galimybeé
nacionaliniu mastu pertvarkyti kraujo donorystés jstaigy tinklg pasirenkant Lietuvos salygoms
efektyviausia kraujo donorystés jstaigy veikimo modelj, o ne nacionalinés kraujo donorystés sistemos
pagrindineés jstaigos (NKC) veiklg integruoti jungiant su NTB. Manome, kad priémus sprendimus del
kraujo donorystés jstaigy tinklo pertvarkymo, biity galima atlikti naujos kraujo donorystés jstaigy
sistemos stebéseng ir tik tada, atsiZvelgiant j tarptautine praktika, svarstyti, ar tikslinga nacionaling
kraujo donorystés jstaigy sistems susieti ir su kitomis panafias (bet ne tapadias) funkcijas
vykdanciomis jstaigomis. Vertindami tai, kad dar néra Zinoma, kada galéty biiti priimtas sprendimas
dé¢l nacionalinio kraujo donorystés jstaigy tinklo pertvarkymo, sitilome Vyriausybei panaikinti $ig



priemone. PaZymétina, kad priemonés panaikinimas protokole neturény biiti suprantamas kaip $ios
priemonés atsisakymas. Manome, kad atsiZvelgiant j sprendimus dél kraujo donorystés staigy
sistemos pertvarkos, ateityje, esant poreikiui, biity galima pateikti naujus Vyriausybés pasitarimy
protokolus su pavedimais Sveikatos apsaugos ministerijai dél kraujo donorystés istaigy ir NKC
integravimo.

1.3.,,6. Spresti dél Sveikatos apsaugos ministerijos Ekstremaliy sveikatai situacify centro
veiklos ir jos vykdymo vietos pertvarkymo. “

Siekiama stiprinti Sveikatos apsaugos ministerijos Ekstremaliy sveikatai situactjy centro
(toliau — ESSC) veiklg kuriant efektyvia ir operatyvig reagavimo | susidariusias ekstremalias
situacijas ir sveikatos prieZiiiros jstaigy veiklos koordinavimo baze bei uztikrinti nacionaliniu mastu
geografiSkai efektyviausia, savalaikj ir koordinuota apriipinima reikalingais materialiniais istekliais
ministro veiklos srityje veikiantias jstaigas. Siuo metu ESSC administracinés patalpos Vilniuje
dislokuotos RoZiy al. 4 ir Birutés g. 56 (buveinés adresas). 2019 m. vasario 21 d. Sveikatos apsaugos
ministerijoje vyko Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. gruodZio 12 d.
jsakymu Nr. V-1432 sudarytos darbo grupés, kuriai pavesta jgyvendinti §j Lietuvos Respublikos
Vyriausybés pasitarimo protokolo punkts, susitikimas su Lietuvos kariuomenés Gynybos $tabo,
Lietuvos Respublikos grésmiy valdymo ir kriziy prevencijos biuro, Lietuvos kariuomenés Dr. Jono
Basanavi¢iaus karo medicinos tarnybos bei Mobilizacijos ir pilietinio pasiprieSinimo departamento
prie Kradto apsaugos ministerijos atstovais. Sio posédZio metu i§sakyti argumentai, kad ekstremali
situacija turi biti valdoma i§ vidurio Lietuvos. Lietuvos Respublikos ESSC veiklos vietos perkélimu
i Kauno miesta biity pasiekti ne tik anks&iau minétieji tikslai, bet ir efektyvinamas jstaigos valdymas,
sumaZinta biurokratiné nasta, taip pat biity prisidedama prie regioninés plétros bet stiprinama Vilniaus
ir Kauno jungtis.

PaZzymétina, kad turimus ESSC Zmogiskuosius iSteklius bus stengiamasi i$laikyti geroves
(motyvaciniu) paketu (individualaus ir lankstaus darbo grafiko nustatymas, nuotolinio darbo
galimybe, geresniy darbo salygy sukfirimas, nuolaidos kelionéms i§ Vilniaus | Kaung ir kita).
Atsisakiusiems dirbti Kaune darbuotojams turés biiti iSmokamos kompensacijos.

ESSC perkélimu | vieng pastata siekiama sukurti geresne jstaigos viding komunikacija,
efektyviau naudoti ZmogiSkuosius ir materialinius iSteklius. Sveikatos apsaugos ministerija,
ieSkodama laisvy patalpy, kreipési i V] Turto banka, Lietuvos Respublikos kraSto apsaugos
ministerija, Kauno miesto ir Kauno rajono savivaldybes, Vytauto DidZiojo universiteta, Lietuvos
sveikatos mokslo universitet, Kauno technologijos universiteta, Lietuvos sporto universiteta,
Lietuvos §vietimo, mokslo ir sporto ministerijg, tafiau gavo atsakymus, kad reikiamy patalpy Siuo
metu neturi. Bendradarbiaujant su V] Turto banko specialistais gauta informacija apie ESSC veiklos
vietai tinkamas patalpas Kanto g. 23, Kaune.

Svarstant ESSC vietos perkélimo j Kaung klausimg, vertinamos dvi alternatyvos deél
administraciniy patalpy:

1) Patalpos, esantios Kanto g. 23, Kaune, valdomos V] Turto banko. Siuo metu $ose
patalpose yra jsiklirusi Lietuvos Respublikos Zemés fikio ministerijos ,,veidrodiné ministerija®. ESSC
buveinés perkélimas | §ias patalpas biity galimas po to, kai Lietuvos Respublikos Zemés ikio
ministerijos ,veidrodiné ministerija” 2020 m. pirmajj ketvirti bus perkelta | bendra Lietuvos
Respublikos Zemés Gikio ministerijos pastatg Kauno mieste. PaZymétina, kad ESSC administraciniy
patalpy perkélimas j $ias patalpas pareikalauty minimaliy rekonstrukcijos / pritaikymo i8laidy! — apie
74 000,00 Eur (be PVM). Vidutinés metinés patalpy islaikymo ilaidos® yra apie 4 000 Eur.

2) Patalpy nuoma i§ privagiy nekilnojamojo turto vystytojy. Atlikus nekilnojamojo turto
rinkos analiz¢ nustatyta, kad reikiamo ploto patalpy nuomos kaina Kauno miesto centre (be patalpy
pritaikymo i$laidy) svyruoja nuo 11,00 iki 13,00 Eur/1 m? Darbo viety jrengimo i§laidos® biity apie

1] 8ias iSlaidas néra jskaitiuojamas patalpy pritaikymas darbui su slapta informacija bei slapto ry¥io jrengimo i¥laidos ir
perkraustymo i§laidos.

2] %ias i3laidas jskaiZiuotos patalpy 3ildymo, elektros energijos, pastato fizinés apsaugos ir kt. iflaidos.

3 | Sias iZlaidas néra jskaiiuojamas patalpy pritaikymas darbui su slapta informacija bei slapto ry3io jrengimo i¥laidos.



200,00 Eur/1 m? jgyvendinimo terminai — 6-12 mén. PavyzdZiui, 500 kv. m patalpy jrengimas
kainuoty 100 000 Eur, o patalpy nuoma atsieity 66 000-78 000 Eur per metus.

AtsiZzvelgdami j tai, kas i8déstyta, sitilome Protokolo Nr. 49 4 punkto 6 pavedimg pakeisti ir
ji i8déstyti taip:

0. Spresti dél Sveikatos apsaugos ministerijos Ekstremaliy sveikatai situacijy centro veiklos
pertvarkymo ir jos vykdymo vietos perkélimo j Kaung.® '

Pavedimo jgyvendinimo terming sittlome pakeisti j 2020 m. liepos 1 d.

1.4.,,8. Likviduoti Lietuvos medicinos bibliotekg ™.

Lietuvos Respublikos Seime 2018 m. gruodZio 6 d. buvo registruotas Lietuvos Respublikos
biblioteky jstatymo Nr. [-920 7 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. XIIIP-3033)
(toliau — [statymo projektas). 2019 m. sausio 12 d. Lietuvos Respublikos Seimo plenariniame
posedyje nebuvo pritarta [statymo projekto pateikimui. Todél kyla rizika, kad ir dabar Seime nebiity
pritarta Lietuvos medicinos bibliotekos likvidavimui. Sveikatos apsaugos ministerija mano, kad
tikslinga svarstyti kitokj Lietuvos medicinos bibliotekos pertvarkymo modelj be likvidavimo
procediiros. '

AtsiZzvelgdami | tai, sililome Nr. 49 4 punkto 8 pavedimg pakeisti ir jj i8déstyti taip:

»3. Pertvarkyti Lietuvos medicinos bibliotekos veikls taip, kad jos vykdoma veikla biity
integruota | kity tokias veiklas vykdanciy jstaigy sistema.”

Pavedimo jgyvendinimo terming sitilome pakeisti j 2020 m. liepos 1 d.

2. Del Ukio subjekty veiklos prieZitirg atliekanéiy institucijy ir (ar) jy funkeijy
konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano, kuriam pritarta Protokolu Nr. 55, I dalies ,,Ukio
subjekty veiklos prieZitira atliekanéiy institucijy konsolidavimas® 7 ir 8 punktuose numatyty
priemoniy:

2.1.,,7. Perduoti Nacionalinio transplantacijos biuro prie Sveikatos apsaugos ministerijos
atliekamas prieZiiiros funkcijas Valstybinei akreditavimo sveikatos prieZifiros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos.

Nacionalinis transplantacijos biuras (toliau — NTB), vadovaudamasis Lietuvos Respublikos
vie§ojo administravimo jstatymu, Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy
donorystés ir transplantacijos jstatymu, Lietuvos Respublikos pagalbinio apvaisinimo jstatymu ir
kitais teisés aktais, atlicka asmens sveikatos prieZiliros jstaigy (toliau — ASP]), teikiandiy
transplantacijos paslaugas, donorystés paslaugas, audiniy banko paslaugas bei pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, veiklos priezitira.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos viefojo administravimo jstatymo 36! str. 1 d.:

. 2. Ukio subjekty veiklos prieziira apima:

1) tikio subjekty konsultavimgq priezitirq atliekandio subjekto kompetencijos Klausimais ir kity
prevenciniy veiksmy, skirty uZkirsti keliq galimiems teisés akty paZeidimams, atlikimg,

2) ukio subjekty veiklos patikrinimus;

3) teises akty nustatyta tvarka gautos informacijos apie akio subjekty veiklg vertinimg;

4) poveikio priemoniy ukio subjektams taikymq jstatymy ir jy pagrindu priimty kity teisés akty
nustatyta tvarka.

NTB vykdomi asmens sveikatos prieZiliros jstaigy, teikianéiy donorystés ir transplantacijos
paslaugas, veiklos patikrinimai, tiek planiniai, tiek neplaniniai, atliekami paslaugy teikimo vietoje.

Be to, jgyvendinant pirmiau minétas VieSojo administravimo jstatymo nuostatas, veiklos
prieZifira neapsiriboja patikrinimais. ASP] yra nuolatos konsultuojamos, atlickamas dokumenty
vertinimas bei prireikus taikomos poveikio priemonés.

Pastebétina tai, kad jei veiklos prieZifiros funkcijos biity perduotos Valstybinei akreditavimo
sveikatos prieZitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VASPVT), kilty
problema dél audiniy banky ir pagalbinio apvaisinimo jstaigy veiklos prieZifiros.

Siuo metu ASP], siekian&ios gauti licencija audiniy banko ar pagalbinio apvaisinimo ir lytiniy
lasteliy banko paslaugoms teikti, prie¥ teikdamos pra¥yma VASPVT, donoro atrankos kriterijus ir



jsigijimo procediiras, visy proceso etapy procediiras, kokybés valdymo kriterijus ir galutinius
kiekybinius ir kokybinius audiniy ir lasteliy kriterijus privalo suderinti su NTB.

Kai ASP] gauna licencijg teikti audiniy banko ar pagalbinio apvaisinimo ir lytiniy lasteliy
banko paslaugas, tolesn¢ $iy jstaigy veiklos prieZiiirg vykdo NTB.

Taip yra jgyvendinamos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/23/EB, nustatancios
Zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, jsigijimo, istyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei
paskirstymo kokybés ir saugos standartus, nuostatos (cituojama): ,,(26) Valstybés narés turi
organizuoti tikrinimo ir kontrolés priemones, kurias turi vykdyti kompetentingoms institucijoms
atstovaujantys pareiginai, novint uZtikrinti, kad audiniy jstaigos laikytysi Sios direktyvos nuostaty.
Valstybés narés turi uftikrinti, kad tikrinimo ir kontrolés veiklg vykdantys pareigiinai bity
atitinkamos  kvalifikacijos  ir  tinkamai  apmokyti.”  (https://eur-lex.europa.ew/legal-
content/LT/TXT/?uri=celex:32004L.0023).

Taip pat nuolat dirbant su jstaigomis yra Zinomos jos silpnosios bei stipriosios pusés bei
problemos, todél teikiamos konsultacijos gali biiti individualizuojamos. VASPVT, nedirbdama su
jstaiga, o tik vykdydama jos veiklos prieZiiira, tokios galimybés neturéty, ir jos rekomendacijos galéty
likti nejgyvendintos, nes kai kuriais atvejais reikalingi net teisés akty pakeitimai.

Be to, NTB darbuotojai yra apmokyti atlikti audiniy banky ir pagalbinio apvaisinimo jstaigy
patikrinimus ir vykdyti kontrolés priemones. Europos Sajungos projekte VISTART (budrumas ir
tikrinimas siekiant transfuzijos, pagalbinio apvaisinimo ir transplantacijos saugos), kuriuo buvo
siekta sustiprinti $aliy kompetentingy instituciju kontrole donorystés, transplantacijos ir pagalbinio
apvaisinimo srityje, dalyvavo 2 NTB darbuotojai. Sie darbuotojai dalyvavo Vienos universiteto
organizuojamuose mokymuose, s¢kmingai i$laiké egzaminus ir gavo sertifikatus, kurie pripaZjstami
visy audiniy, lasteliy ir pagalbinio apvaisinimo kompetentingy institucijy Europoje. Siuos sertifikatus
turintys asmenys gali sékmingai dalyvauti jungtinése inspekeijose visoje ES ir ne tik. Sio projekto
rezultatas buvo bendros patikrinimy gairés, kurios NTB labai aktyviai naudojamos konsultuojant
audiniy banky paslaugas teikianéias jstaigas, pagalbinio apvaisinimo jstaigas, transplantacijy centrus,
gydytojus ir net kitas jstaigas. Buvo sukurtos ir kompetentingy institucijy inspekeijy gairés (ES nariy
kompetentingos institucijos inspektuoja kitas kompetentingas institucijas kitoje ES valstybéje naréje).
NTB darbuotojai taip pat aktyviai dalyvauja ir kituose mokymuose, projektuose, nuolat pledia savo
Zinias.

Manome, kad perdavus NTB prieZifiros funkcijas VASPVT, nebebus aisku, kokias funkcijas
turéty vykdyti NTB apskritai, be to, nebebus uztikrinama sisteminé transplantacijos proceso prieZiira
nuo procediiros pradZios iki jos pabaigos. Papildomai paminétina tai, kad NTB naujai priskirta
audiniy banky ir pagalbinio apvaisinimo jstaigy veiklos prieZiGira, todél nebebiity aisku, kam
priklausyty vykdyti §iy paslaugy priezitra. '

Atsizvelgdami | pirmiau iSdéstytus argumentus, siekdami pasirinkti geriausig prieZifiros
modelj, kuris atitikty ir tarptauting gerajg praktika, ir neleisty sutrikdyti sklandaus transplantacijos
paslaugy teikimo ir audiniy banky ir pagalbinio apvaisinimo jstaigy veiklos prieZiuros proceso bei
uztikrinty vie$ajj interesa ir kontrolés procediiras itin jautrioje asmens sveikatos prieZiiiros donorystés
ir audiniy banky ir pagalbinio apvaisinimo srityse, sitilome %iuo metu atsisakyti Ukio subjekty veiklos
prieZitira atliekan¢iy institucijy ir (ar) jy funkcijy konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano,
kuriam pritarta Protokolu Nr. 55, I dalies 7 punkto priemonés. PaZymétina, kad priemonés
panaikinimas neturéty bliti suprantamas kaip $ios priemonés atsisakymas. Manome, kad atsiZvelgiant
i sprendimus dél tolesnés NTB veiklos krypéiy, ateityje, esant poreikiui, biity galima pateikti naujus
Vyriausybés pasitarimy protokolus su pavedimais Sveikatos apsaugos ministerijai dél NTB vykdomy
prieZitiros funkcijy vykdymo.

2.2.,,8. Prijungti Lietuvos bioetikos komitetg prie pasirinktos jstaigos, kuri nebiity susijusi
su klinikiniy tyrimy wisakymu ir finansavimu ir galéty uitikrinti vvkdomy veikly nepriklausomumq.
Lietuvos bioetikos komitetas (toliau — LBEK) veikia kaip vieSojo administravimo jstaiga
biomedicininiy tyrimy, asmens ir visuomenés sveikatos prieziiiros ir biobanky prieZitiros srityse, kuri
kartu atlieka nacionalinio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto (Biomedicininiy tyrimy eksperty



grupé) ir nacionalinio bioetikos komiteto (Kolegija) funkcija, tokiu bidu sujungiamos 2 kolegialiy
organy ir vieSojo administravimo funkcijos:

1. LBEK atlieka nacionalinio bioetikos komiteto funkcijas. Tokie komitetai yra jkurti
daugumoje ES valstybiy*. Jy steigima skatina ir palaiko tarptautinés organizacijos: UNESCO>S,
Europos Taryba’, Europos Komisija®. Siy kolegialiy nepriklausomy institucijy funkcija — teikti
isvadas ir rekomendacijas (daZniausiai politikams, parlamentui, vyriausybei) ypad jautriais
vertybiniais klausimais, kylanéiais gyvybés ir sveikatos moksluose ir praktikoje, pvz., pagalbinio
apvaisinimo, reprodukeiniy teisiy, eutanazijos, organy donorystés, profesinés etikos, etc.

2. LBEK veikia ir kaip nacionalinis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, atliekantis
biomedicininiy tyrimy etine prieZitirg. Tokio komiteto — kaip atskiros, nepriklausomos institucijos —
steigimg bei veiklg alyje jpareigoja uZtikrinti tarptautiniai teisés aktai, pavyzdZiui, Direktyvoje Nr.
2001/20/EB etikos komitetas apibréZiamas kaip nepriklausoma jstaiga, valstybéje naréje jsteigta
pagal tos valstybés narés teisés aktus, jgaliota teikti nuomones, atsiZvelgdama j nespecialisty, visy
pirma pacienty arba pacienty organizacijy, nuomones.

Didesnése Europos valstybése nacionalinio bioetikos komiteto ir nacionalinio
biomedicininiy tyrimy etikos komitety funkcijos yra atskirtos, tatiau nedidelgje valstybéje, tokioje
kaip Lietuva, yra sukurtas modelis, kai siekiant taupiai naudoti resursus, pirmiau i§vardytos funkcijos
yra sujungtos ir jy vykdyma uZtikrina viena institucija.

Biitina nacionaliniy etikos komitety ir tyrimy etikos komitety veikimo salyga ~ jy
nepriklausomumas, kuris suprantamas kaip nepriklausomumas tiek nuo komiteta jkiirusios ar
finansavimg skirian¢ios, tiek nuo narius delegavusios institucijos, taip pat nuo vertinamus moksliniy
tyrimy projektus atliekan&iy asmeny?® ar organizacijy ir politinés jtakos'®,

Tarptautiniai teisés akfai numato gauti nepriklausomg etikos komiteto nuomong dél
planuojamo atlikti tyrimo. Tai turi biiti nepriklausomas kolegialus sprendimas dél i§imtinai etiniy
planuojamo tyrimo aspekty (tyrimo etinio priimtinumo ir tiriamuyjy teisiy apsaugos). Sis sprendimas
yra atskiras nuo kity institucijy, galimai dalyvaujanéiy vertinant tyrima, pvz., pagal Dircktyva
Nr. 2001/20/EB klinikiniam vaistinio preparato tyrimui turi buti priimti du atskiri teisg atlikti tyrima
liudijantys sprendimai — kompetentingos institucijos (vaisty agentiiros) neprieStaravimas ir etikos
komiteto teigiamas vertinimas'!.

PaZzymétina, kad per artimiausius keleta mety turés biti pasirnosta 5iy ES reglamenty
igyvendinimui:

1) 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES) Nr. 536/2014
dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L
158, p. 1).

4 PSO Nacionaliniy etikos komitety sgra¥as: http:/fapps.who.int/ethics/nationalcommittees/NEC_full _web.pdf

S UNESCO Visuotiné deklaracija dél bioetikos ir Zmogaus teisiy (2006) 19 straipsnis.

& UNESCO iniciatyvos Kuriant nacionalinius etikos komitetus: https://www.eu2018.at/calendar-events/political-
events/BKA-2018-09-18-NEC-Forum.html; hitp.//www.unesco.org/mew/en/social-and-human-
sciences/themes/bioethics/assisting-bioethics-committees/ .

? European Conference of National Ethics Committees (COMETH):

hitps://www coe.int/t/dg3/healthbiosthic/cometh/national_ethics_committees/.

® Europos Komisija organizuoja Nacionaliniy etikos komitety forumo (Forum of Nationa! Ethics Councils) veiklg

" http://ec.europa.ew/transparency/regexpert/index.cfim?do=groupDetail.groupDetail&groupID=1806;

? ,LAsmenys, vertinantys parai¥ka, turéty biti nepriklausomi nuo uzsakovo, klinikinio tyrimo vietos ir klinikinj tyrima
atliekan&iy tyréjy, taip pat jiems neturéty biti daroma jokia kita netinkama jtaka® (Reglamento Nr. 536/2014 preambulés
18 p.). '

10 The crucial requirement for RECs is to work independently from the researchers* and their sponsors, as well as of
their establishing institution or authority. The mechanisms designed to achieve this independence should be reflected in
their appointment and membership renewal process, as well as in their working methods and decision making.“ (Europos
Tarybos rekomendacijos tyrimy etikos komitety narfams)

1 Rémeéjas negali pradéti klinikinio tyritno, kol etikos komitetas néra pareiskes palankios nuomonés ir kol konkre&ios
valstybés narés kompetentinga institucija réméjui nenurodé nepritarimo prieZas¢iy* (Direktyvos Nr. 2001/20/EB 9 str. 1
d)



Isigaliojimo data: Europos Komisija oficialiai neskelbia konkregios jsigaliojimo pradZios
datos, nes Reglamento jsigaliojimas siejamas su bendro ES portalo ir duomemy bazés sukiirimu, kuris
$iuo metu véluoja. Reglamentas turéty jsigalioti po 6 ménesiy nuo Europos Komisijos pranesimo, kad
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodytas Europos Sgjungos portalas ir §io reglamento
81 straipsnyje nurodyta Europos Sajungos duomeny bazé visiskai atlieka savo funkcijg ir atitinka $io
reglamento 82 straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas, paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje dienos.

2) 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr.
178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p.1).

Isigaliofimo data: 2020 m. geguzés 26 d. -

3) 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES) 2017/746 dél in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kurivo panaikinama Direktyva 98/79%/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176). Isigaliojimo data: 2022 m. geguZés 26 d.

Reglamentuose numatyta, kad valstybés narés turi uZtikrinti etikos komitety dalyvavima
vertinant paraiskas dél leidimo atlikti klinikinj tyrima, laikantis reglamentuose nustatyty terminy.
Etikos komitetas apibréZiamas kaip nepriklausoma valstybéje naréje jsteigta jstaiga, pagal tos
valstybés narés teisés aktus jgaliota teikti nuomones reglamento taikymo tikslais, atsiZvelgianti j
nespecialisty, ypac pacienty arba pacienty organizacijy, nuomones.

I8samios sprendimo priémimo sglygos ir grieZti sprendimo priémimo terminai reikalaus
glaudaus bendradarbiavimo tarp kompetentingos institucijos (Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy atveju ar VASPVT klinikiniy tyrimy su medicinos priemone atveju) ir etikos
komiteto priimant sprendimus dél leidimo atlikti klinikinj tyrima, taip pat vertinant esminius
vykstanéiy tyrimy pakeitimus per reglamentuose numatytus terminus.

_ Svarstant galimybe LBEK prijungti prie VVKT arba VASPVT, atkreiptinas démesys } tai,

kad vieSojo administravimo institucijy veiklos praktikoje sprendimg dél licencijy (leidimy) i¥davimo
paprastai priima juridinio asmens, kuriam suteikti vie3ojo administravimo igaliojimai, vadovas.
Sutelkus sprendimy priémimg viename juridiniame asmenyje, du nepriklausomi sprendimai
(atitinkamos kompetentingos institucijos sprendimas dél vaisty ar medicinos priemoniy vertinimo ir
etikos komiteto nuomoné) biity priimami vieno jstaigos vadovo, todél galimas interesy konfliktas, kai
vadovas gali daryti spaudima dél vieno ar kito sprendimo priémimo ar persvarstymo, todeél kylarizika,
kad bus neuZtikrintos pirmiau minéto reglamento nuostatos.

Reorganizuojant LBEK pagal Pacienty sveikatai padarytos Zalos nustatymo komisijos
modelj:

1) Sveikatos apsaugos ministerija turéty prisiimti politika formuocjangiai institucijai
neblidingas funkcijas: prieZifiros (patikrinimai, vykdomy tyrimy dokumenty perZiira) ir leidimy
iSdavimo (arba jstatymu reikéty jtvirtinti nepriklausoma komisijg);

2) Komisija, neblidama atskiru juridiniu asmeniu, turéty vykdyti vie3ojo administravimo
funkcijas ir priimti teisines pasekmes sukelianéius sprendimus. Toks minétam juridiniam asmeniui
prilyginamas juridinis darinys pagal galiojandius teisés aktus turéty procesiniy klifiéiy biiti proceso
Salimi teismuose;

3) Komisijos veikla neapimty didelés dalies LBEK funkcijy (teikti iSvadas dél bioetikos
problemy sprendimo, metodinés pagalbos medicinos etikos komisijoms atstovavimo tarptautinése
institucijose (Europos Tarybos bioetikos komitete, Europos Komisijos Nacionaliniy etikos komitety
forume, tyrimy etikos komitety tinkle (EUREC) ir kt.).

Vertindami tai, kad reglamenty nuostaty perkélimas yra apribotas terminais, ir siekdami
optimizavimo procesu nesustabdyti reglamenty nuostaty perkélimo bei neturint duomeny, kaip bus
jgyvendinamos perkelty reglamenty nuostatos praktikoje, siekdami uZtikrinti klinikiniy tyrimy
saugumg ir nepriklausomuma, pacienty interesus bei veiklos skaidruma, manome kad pirmiausiai



turéty buti perkeltos reglamenty nuostatos j nacionaling teise, jvertintas jy taikymo efektyvumas ir tik
tada sprendZiama dél LBEK optimizavimo krypéiy.

AtsiZvelgdami | tai, kas i3déstyta, sifilome pakeisti Ukio subjekty veiklos prieZitirg
atliekané¢iy institucijy ir (ar) jy funkcijy konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano, kuriam
pritarta Protokolu Nr. 55, I dalies 8 punkto priemonés jgyvendinimo terming j 2020 m. liepos 1 d.

Apibendrindami sitilymus, teikiame Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo
protokolo projekta ir silillome pritarti pasifilytiems sprendimams. Protokolo projekta parengé
Sveikatos apsaugos ministerijos Teisékiiros ir teisinio vertinimo skyriaus (vedéja Rita Cicéniené, tel.
(8 5) 266 1423, el. p. rita.ciceniene@sam.lt) pataréjai Kazys Rusinskas, tel. 260 4898, el. pastas
kazys.rusinskas@sam.lt, Donatas Ker3is, tel. 205 5290, el. pastas donatas.kersis@sam.lt, ir Martyna
Mické, tel. 205 5295, el. pastas martyna.micke@sam.lt.

PRIDEDAMA. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo protokolo projektas, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras /——— Aurelijus Veryga

Kazys Rusinskas, tel. (8 5) 260 4898, el. p. kazys.rusinskas@sam.It WEEE,
Donatas Kerits, tel. (8 5) 205 5290, el. p. donatas.kersis@sam.It

Martyna Micke, tel. (8 5) 205 5295, el. p. martyna.micke@sam.lt



Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

PASITARIMO
PROTOKOLAS

2019 m. d. Nr.

Dél Vyriausybés 2018 m. lapkri¢io 7 d. pasitarimo protokolo Nr. 49 ir Vyriausybés 2018 m.
gruodZio 12 d. pasitarimo protokolo Nr. 55 pakeitimo

1. Pakeisti Vyriausybés 2018 m. lapkri¢io 7 d. pasitarimo protokola Nr. 49:

1.1. Pakeisti 4 klausimo 1 punktg ir jj i§déstyti taip:

1. Kartu su Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija integruoti Valstybinés teismo
medicinos tarnybos ir Valstybinés teismo psichiatrijos tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
istaigas | bendra teismo ekspertizés paslaugas teikiandiy jstaigy sistems iki 2020 m. liepos 1 d.”

1.2. PripaZinti netekusiu galios 4 klausimo 3 punktg.

1.3. Pakeisti 4 klausimo 6 punkta ir jj iSdéstyti taip: -

»0. Spresti dél Sveikatos apsaugos ministerijos Ekstremaliy sveikatai situacijy centro veiklos
pertvarkymo ir jos vykdymo vietos perkélimo j Kaung iki 2020 m. liepos 1 4.

1.4. Pakeisti 4 klausimo 8 punktg ir jj 18déstyti taip:

»8. Pertvarkyti Lietuvos medicinos bibliotekos veiklg, spresti dél jos savininko ir teisiy
pareigy perdavimo kitoms institucijoms iki 2020 m. liepos 1 4.

1.5. Pakeisti 4 klausimo 9 punkta ir ji i8déstyti taip:

,,9. Parengti ir Lietuvos Respublikos Vyriausybei pateikti jstatymy ir Vyriausybes nutarimy
(jei jstatymy projekty rengti nereikia) projektus:

9.1. iki 2019 m. sausio 31 d. — nustatandiy protokolo 2, 4 ir 5 punkty jvykdymo teisinius
pagrindus;

9.2.iki 2019 m. gruodZio 31 d. — nustatanéiy protokolo 1, 3, 6 ir 8 punkty jvykdymo teisinius
pagrindus.*

2. Pakeisti Vyriausybés 2018 m. gruodiio 12 d. pasitarimo protokolg Nr. 55:

2.1. Pakeisti 3 klausimo 2.2 punkty ir jj iSdéstyti talp

»2.2. parengti ir suderinti Tikio subjekty veiklos prieZitiros institucijoms ar jy ﬁmkcgoms
konsoliduoti reikalingus teises akty pakeitimy projektus ir uZtikrinti, kad jie biity priimti ne véliau
kaip iki 2019 m. birZelio 30 d. (i8skyrus Plano I dalies 7ir 8 punktq priemones) ir iki 2019 m. gruodZio
31 d. dél Plano I dalies 7 ir 8 punkty priemoniy;*.

2.2, Pakeisti Ukio subjekty veiklos prieZifira atliekanéiy institucijy ir (ar) juy funkcijy
konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plana, kuriam pritarta nurodytu protokolu:

2.2.1. PripaZinti netekusiu galios I dalies 7 punkts.

2.2.2. Pakeisti I dalies 8 punkta ir jj iSdéstyti taip:
»3. | Prijungti Lietuvos bioetikos komiteta prie | Sveikatos  apsaugos | 2020 m. liepos 1 d.*
pasirinktos jstaigos, kuri nebiity susijusi su | ministerija
klinikiniy tyrimy uZsakymu ir finansavimy, |
ir galéty uztikrinti vykdomy veikly
nepriklausomums

Ministras Flrmininias Lictn us Respublikos
Qyeikatos apsalgos ministeas

Telsékfiros ir teisinio vertinimo —
skyriaus vcde_;a s 3
Rita Cicéni ?/
P




