DIREKTYVOS 2004/23/EB IR NACIONALINIU TEISES AKTU ATITIKTIES LENTELE

2004 kovo 31 d. Europos Parlamento ir

Perkélimo ir (ar)

Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti | Lietuvos Respublikos pagalbinio apvaisinimo jstatymo Nr. X11-2608 pakeitimo | jgyvendinimo
zmogaus audiniy ir Igsteliy donorystés, | jstatymo projektas (toliau — Projektas) lygis
jsigijimo, 1Styrimo, apdorojimo,

konservavimo, laikymo bei paskirstymo

kokybés ir saugos standartus

Su pakeitimais, padarytais 2009 m. birzelio 18

d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu

(EB) Nr. 596/2009 dél kai kuriy teisés akty,

kuriems galioja Sutarties 251 straipsnyje

nustatyta tvarka, nuostaty, susijusiy su

reguliavimo  procediira  su  tikrinimu,

suderinimo su Tarybos sprendimu

1999/468/EB — Suderinimas su reguliavimo

procediira su tikrinimu — Ketvirta dalis

1 straipsnis Projektas Visiskas
Tikslas 1 straipsnis. [statymo paskirtis

Si direktyva nustato Zmogaus audiniy ir
lasteliy, numatyty naudoti Zzmonéms, kokybés
ir saugos standartus, norint uZtikrinti auksto
lygio Zmogaus sveikatos apsauga.

1. Sis jstatymas nustato

apvaisinimas,—taip—pat—asmenis,
apvaisinimo ar vaisingumo iSsaugojimo paslaugos, Siy asmeny teises, pagalbinio
apvaisinimo ir vaisingumo iSsaugojimo paslaugy teikimo salygas, budus ir
tvarka.




2 straipsnis Projektas Visiskas
Taikymo sritis 8 straipsnis. Lytiniy lgsteliy ir reprodukciniy audiniy paémimas, paruoSimas,
1. Si direktyva taikoma Zmogaus audiniy ir | laikymas, paskirstymas ir naudojimas.
lasteliy, numatyty naudoti Zzmonéms, bei 1§ | <..>
zmogaus gauty audiniy ir Igsteliy pagaminty | 7. Reprodukciniy audiniy paémimui, paruoSimui, laikymui, paskirstymui ir
produkty, numatyty naudoti Zmonéms, | haudojimui mutatis mutandis taikomos $io straipsnio 1-6 dalys.
donorystei, isigijimui, iStyrimui, apdorojimui,
konservavimui, laikymui ir paskirstymui.
3 straipsnis Projektas Visiskas
Savoky apibréZimai 2 straipsnis. Pagrindings Sio [statymo sgvokos
Sioje direktyvoje: 912. Zmogaus lytinés lastelés (toliau — lytinés lastelés) — moteriskosios ir
(a) ,lastelés” yra individualios Zmogaus | vyriSkosios lytinés lastelés, dalyvaujancioszigotossusidaryme i$§ kuriy gali
lastelés arba zmogaus lgsteliy rinkinys, kai jos | susidaryti Zmogaus zigota.
néra suristos jokiu jungiamuoju audiniu;
(c) ,,donoras“ yra kiekvienas zmogus, gyvas | Projektas Visiskas
arba mirgs, i$ kurio yra paimami audiniai arba | 2 straipsnis. Pagrindinés §io Jstatymo sgvokos
lastelés; 14 18. Zmogaus lytiniy Iasteliy donoras (toliau — lytiniy Igsteliy donoras) — gywvas
Zmegus asmuo, savanoriskai duedantis daves lytiniy lasteliy kito zmogaus
pagalbiniam apvaisinimui.
(d) ,,donorysté” yra zmogaus audiniy arba | Projektas Visiskas
Iasteliy, numatyty naudoti Zzmonéms, davimas; | 2 straipsnis. Pagrindines Sio [statymo sgvokos
15-19. Zmogaus lytiniy lasteliy donorysté (toliau — lIytiniy lasteliy donorysté) —
zmogaus lytiniy  lgsteliy;—numatyty—naudotr—kittems—asmenims—apvaisints
savanoriSkas davimas Kito asmens pagalbiniam apvaisinimui.
(f) ,.isigijimas* yra procesas, kurio metu | Projektas Visiskas

galima jsigyti audiniy ir lasteliy;

2 straipsnis. Pagrindinés Sio [statymo sgvokos

16 13. Zmogaus lytiniy Igsteliy ir (ar) reprodukciniy audiniy jsigijimas — veiksmai,
kuriuos atliekant teisos akty nustatyia tvarka salima istovt zmogaus bytimy lastehiv
jsigyjamos atrinkty donory, kuriy tinkamumas jvertintas sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka, Zmogaus lytinés lastelés ir (ar) reprodukciniai
audiniai.




(g) ,apdorojimas®“ yra visos operacijos, | Projektas Visiskas
atliekamos ruosiant, tvarkant, konservuojant ir | 2 straipsnis. Pagrindinés $io Jstatymo sgvokos
pakuojant audinius ir lasteles, numatytus | 4+ 15. Zmogaus lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir (ar) arba embriony
naudoti Zzmonéms; paruosSimas (toliau — paruoSimas) — zmogaus lytiniy lgsteliy, reprodukciniy audiniy
arba ir (ar) embriony tvarkymas ir konservavimas tikamemis ju kokybe ir
sauguma uZtikrinan¢iomis salygomis.
(h) ,.konservavimas® yra cheminiy medziagy | Projektas Visiskas
panaudojimas, aplinkos salygy arba kity | 2 straipsnis Pagrindinés Sio Istatymo sgvokos
priemoniy pakeitimas apdorojimo metu, norint | 40 14. Zmogaus lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony arba
sustabdyti arba sulétinti biologinj arba fizinj | repredukeiniy-audinig konservavimas (toliau — konservavimas) — eheminiy-medziagy
audiniy ir lasteliy irima; navdojimas;-aphnkes-salysy-arbakitypriemeniypakeitimas zmogaus lytiniy lasteliy,
reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony arba—reprodukeiniy—audiniy apdorejime
metd; apdorojimas cheminémis medZiagomis, jy laikymo aplinkos salyguy arba
kity priemoniy pakeitimas, siekiant sustabdyti arba sulétinti biologinj arba fizinj
audinigr Siy Igsteliy ir audiniy irima.
() .laikymas®“ yra produkto iSlaikymas | Projektas Visiskas
tinkamomis kontroliuojamomis salygomis iki | 2 straipsnis. Pagrindinés $io Jstatymo savokos
Jo paskirstymo; 17 21. Zmogaus lytiniy Igsteliy, reprodukeiniy audiniy ir (ar) embriony laikymas
(toliau — laikymas) — Zmogaus lytiniy lgsteliy reprodukciniy audiniy ir (ar)
embriony laikymas iSlaikymas tinkamomis ju saugumui ir kokybei uZtikrinti
kontroliuojamomis saglygomis iki jy paskirstymo.
(m) ,,rimtas neigiamas reiSkinys” yra bet koks | Projektas Visiskas

nepageidaujamas atvejis, susijes su audiniy ir
lasteliy  jsigijimu, iStyrimu, apdorojimu,
laikymu arba paskirstymu, kuris gali sukelti
uzkreciamy ligy perdavimg, pacienty mirt]
arba pavojy gyvybei, nejgalumg, luoSuma,
arba  kuris gali lemti arba uZtesti
hospitalizavimg arba sergamuma;

2 straipsnis. Pagrindinés Sio Istatymo sgvokos

6 5. Pavojingas nepageidaujamas reiskinys — bet-keks su zmogaus lytiniy lasteliy,
reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony jsigijimu, iStyrimu, apdorojimu, laikymu
arba paskirstymu susijes nepageidaujamas atvejis, kuris—gat-lemti-turintis jtakos
lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony kokybei ir (ar) saugai
arba lemiantis uzkrec¢iamyjy ligy perdavima, pacienty mirtj arba pavojy gyvybei,
netgaluma negalia arba dél kurio pacientas gali biiti hospitalizuotas ar susirgti arba

jo hospitalizavimo trukmé gali pailgéti—Pagalbinio—apvaisinime—atveju—betkoks
neteisingas, arba Zzmogaus lytiniy Igsteliy, reprodukciniy audiniy ar embriono tipe




nustatymas identifikavimo klaida arba ju supainiojimas latkemas—pavejngu
o i

n),,rimta neigiama reakcija“ yra nenumatytas | Projektas Visiskas
donoro arba recipiento organizmo atsakas, | 2 straipsnis. Pagrindinés §io Istatymo sagvokos
jskaitant uzkrec¢iama liga, susijes su audiniy ir | 5 4. Pavojinga nepageidaujama reakcija — nenumatytas zmogaus lytiniy Igsteliy
lasteliy jsigijimu arba naudojimu Zmogui, | donoro arba recipiento, Zmogaus embriono donoro arba recipiento arba, jei
kuris sukelia mirtj, kelia pavojy gyvybei, | taikomas Zmogaus lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ar embriony
sukelia nejgaluma, luoSumg arba lemia arba | autologinis naudojimas, paciento organizmo atsakas, jskaitant uzkre¢iamaja liga,
uztesia hospitalizavimag arba sergamuma; kuris yra susuqs su donoro audinig—f lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ar
embrlonq 1s1g1j1mu arba naudOJlmu H—k—H-HS—SH-k%l—kH—FH—kFt—!—pﬂ*Fejﬂ—g-}%‘b%l—
&Pbaje—hesp&&}&awme—&l;}fges—%ﬂem%ga}kpaﬁgeﬁ del kurlo iStinka mlrtls kyla
pavojus gyvybei, atsiranda negalia arba asmuo hospitalizuojamas, suserga arba
pailgéja jo hospitalizavimo ar ligos trukmé.
(0) ,audiniy jstaiga“ yra audiniy bankas, | Projektas Visiskas
ligonines skyrius arba kita institucija, vykdanti | 2 straipsnis. Pagrindinés Sio [statymo sgvokos
7mogaus audiniy ir lasteliy apdorojimo, | 33 17. Zmogaus lytiniy lasteliy bankas (toliau — lytiniy lasteliy bankas) — asmens
konservavimo, laikymo ir paskirstymo veikla. | sveikatos prieziliros jstaiga, turinti Heeneifa asmens sveikatos priezitiros veikla
Ji taip pat gali biiti atsakinga uz audiniy ir | veiklos licencija, kurioje nurodyta, kad ji jgijo teise¢ teikti licencijuojamas lytiniy
lasteliy jsigijima ir iStyrima lasteliy banko paslaugas.
(r) ,autologinis panaudojimas“ yra i§ vieno | Projektas Visiskas
asmens paimty lgsteliy arba audiniy | 2 straipsnis. Pagrindinés Sio [statymo sgvokos
naudojimas tam paciam asmeniui. 12 16. Zmogaus lytiniy lasteliy arba, reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony
autologinis naudojimas (toliau — autologinis naudojimas) — i§ zmogaus paimty lytiniy
lasteliy arba, reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony naudojimas jam—paciam
pagalbinio-apvaisinbme-tikslt asmens, kurio jie yra, pagalbiniam apvaisinimui.
4 straipsnis Projektas Visiskas
Igyvendinimas 4-5 straipsnis. Teisé teikti pagalbinio apvaisinimo, vaisingumo iSsaugojimo ir (ar)

1. Valstybés narés paskiria kompetentinga
institucijg arba institucijas, atsakingas uz §ios
direktyvos reikalavimy jgyvendinima.

lytiniy lgsteliy banko paslaugas
1. Pagalbinio apvaisinimo paslaugas; wvaisingume—iSsaugejime—paslaugast—{@ar)
hrtintgtasteliy—bankeopaslaugas turi teise teikti tik Lietuvos Respublikoje jsteigti




juridiniai asmenys ar uzsienio valstybéje jsteigty juridiniy asmeny ar Kkity
organizacijy filialai, jsteigti Lietuvos Respublikoje (toliau Siame straipsnyje —
juridiniai asmenys), Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy jstatyme
nustatyta tvarka gave Heeneijg asmens sveikatos priezitros veiklat veiklos licencija,
suteikiandia kuriejenuredyta;kadjieigijo teis¢ teikti licencijuojamas pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, ir {ar} ir asmens sveikatos prieziiiros veiklos licencija,
suteikiandia teise teikti lytiniy lasteliy banko paslaugas. Vaisingumo iSsaugojimo
paslaugas turi teis¢ teikti tik juridiniai asmenys, Sveikatos prieZitiros jstaigy
jstatyme nustatyta tvarka gave asmens sveikatos prieziuros veiklos licencija,
suteikiandia teise teikti pagalbinio apvaisinimo paslaugas, ir asmens sveikatos
prieziiiros veiklos licencija, suteikiancia teise teikti lytiniy lgsteliy banko
paslaugas.

2. Lytiniy lasteliy banko paslaugas turi teise¢ teikti juridiniai asmenys, Sveikatos
prieziiiros jstaigy jstatyme nustatyta tvarka gave licencija asmens sveikatos
prieziiiros veiklai, kurioje nurodyta, kad jie jgijo teise teikti lytiniy lasteliy
banko paslaugas.

VALSTYBIU NARIU INSTITUCIJU
ISIPAREIGOJIMALI

5 straipsnis

Zmogaus audiniy ir lasteliy jsigijimo

priezitira

1. Valstybés narés uZtikrina, kad audiniy ir
lasteliy jsigijima ir iStyrimg atlikty tinkama
i$silavinimg ir patirtj turintys Zmonés ir kad jie
vykty kompetentingos institucijos arba
institucijy tam tikslui akredituotos, paskirtos,
jgaliotos arba licencijuotos veiklos salygomis.

Projektas

4-5 straipsnis. Teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo, vaisingumo i§saugojimo ir (ar)
lytiniy lgsteliy banko paslaugas

1. Pagalbinio apvaisinimo paslaugas; vaisingume—iSsaugejime—pastaugas—(ar)
brtintglasteliybanke—paslaugas turi teise teikti tik Lietuvos Respublikoje jsteigti

juridiniai asmenys ar uzsienio valstyb¢je jsteigty juridiniy asmeny ar kity
organizacijy filialai, jsteigti Lietuvos Respublikoje (toliau Siame straipsnyje —
juridiniai asmenys), Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatyme
nustatyta tvarka gave lieeneijg asmens sveikatos priezitros veiklat veiklos licencija,
suteikiandia kuriejenuredyta;kadjteigijo teis¢ teikti licencijuojamas pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, ir af) ir asmens sveikatos prieziiiros veiklos licencija,
suteikiandia teise teikti lytiniy Igsteliy banko paslaugas. Vaisingumo iSsaugojimo
paslaugas turi teise teikti tik juridiniai asmenys, Sveikatos prieZitiros istaigy
jstatyme nustatyta tvarka gave asmens sveikatos prieZiuros veiklos licencija,
suteikiancia teise teikti pagalbinio apvaisinimo paslaugas, ir asmens sveikatos
prieziuros veiklos licencija, suteikiancia teis¢ teikti lytiniy lasteliy banko
paslaugas.

Visiskas




2. Lytiniy lasteliy banko paslaugas turi teise teikti juridiniai asmenys, Sveikatos
priezitiros jstaigy istatyme nustatyta tvarka gave licencija asmens sveikatos
priezituros veiklai, kurioje nurodyta, kad jie jgijo teise¢ teikti lytiniy lasteliy
banko paslaugas.

23. Juridiniai asmenys, siekiantys gauti heeneijg asmens sveikatos priezitiros veiklat
Heenciuojamoms veiklos licencija teikti lytiniy lasteliy banko pastaugems
paslaugas teiktt, privalo atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy
jstatyme nustatytus reikalavimus Heeneijat asmens sveikatos priezitiros veikla
veiklos licencijai gauti ir Sias salygas:

1) juridinio asmens nuosavybés teise ar kitais teisétais pagrindais valdomos patalpos,
jranga ir medziagos, kurios bus naudojamos atliekant lytiniy l1gsteliy banko paslaugy
procediiras, atitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytus lytiniy lasteliy banko
paslaugy teikimo reikalavimus, uZtikrinandius kokybiskas ir saugias lytiniy
lasteliy banko paslaugas.

2) juridinio asmens darbuotojai, kurie tiesiegiat dalyvaus teikiant lytiniy Igsteliy
banko paslaugas, yra asmens sveikatos prieziiiros ir Kitos sveikatinimo veiklos
specialistai, kurie turi sveikatos apsaugos ministro nustatyta kvalifikacija,
suteikiancia kompetencijy, reikalingy kokybiSkoms lytiniy lasteliy banko
paslaugoms teikti (reprodukcinés sveikatos ir (arba) veiksmy su Zmogaus
lastelémis, audiniais ir embrionais srityje), ir yra iSklause mokymo kursus,
suteikiancius Ziniy apie reikalavimus lytiniy lasteliy bankams ir jy veiklai, kuriy
programas programy reikalavimus ir uZsienyje isklausyty kursy pripazinime
jskaitymo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras;

3) lytiniy lgsteliy, reprodukciniy audiniy ir embriono paémimo, paruosimo, laikymo,
paskirstymo ir naudojimo organizavimas ir valdymas atitinka sveikatos apsaugos
ministro nustatytus lytiniy lgsteliy banko paslaugy teikimo reikalavimus, Austatytus
sveikatos-apsaugos-ministro uztikrinandius kokybiskas ir saugias lytiniy lasteliy
banko paslaugas;

4) idiegta lytiniy lgsteliy, reprodukciniy audiniy ir embriono paémimo, paruosimo,
laikymo, paskirstymo ir naudojimo sistema uZztikrina atsekamuma;

5) idiegta kokybés sistema uZtikrina saugos reikalavimy laikymasi, jskaitant
uZterSimo valdymo priemones.




2. Kompetentinga institucija arba institucijos
imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
audiniy ir lasteliy jsigijimas atitikty 28
straipsnio b, e ir f punkty reikalavimus.
Donorams  privalomus  testus  atlieka
kvalifikuotos kompetentingos institucijos arba
institucijy akredituotos, paskirtos, igaliotos
arba licencijuotos laboratorijos.

15 straipsnis. Kompetentinga institucija

2. Kompetentinga institucija:

<.>

4) ne reciau kaip kas dvejus metus sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
atlicka asmens sveikatos prieziiiros jstaigos, turinios teis¢ teikti pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, lytiniy lasteliy banko paslaugas ir (ar) vaisingumo

iSsaugojimo paslaugas, audita, — patikrirdama patikrina teikiamy pagalbinie

apvaisinime paslaugy atitiktj teisés-akty Sio jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro
nustatytiems reikalavimams; — ir viesai skelbia audito iSvadas;

6 straipsnis
Audiniy jstaigy ir audiniy ir Igsteliy
paruosimo procesy akreditavimas,

paskyrimas, jgaliojimas ir licencijavimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad visos audiniy
istaigos, vykdancios zmogaus audiniy ir
lasteliy, numatyty naudoti  Zmonéms,
bandymo, apdorojimo,  saugojimo  ir
paskirstymo veiklg, buty kompetentingos
institucijos arba institucijy akredituotos,
paskirtos, jgaliotos ir licencijuotos §iai veiklai.

Projektas

4-5 straipsnis. Teisé teikti pagalbinio apvaisinimo, vaisingumo i$saugojimo ir (ar)
lytiniy Igsteliy banko paslaugas

1. Pagalbinio apvaisinimo paslaugas; vaisingume—iSsaugejime—paslaugas-—(ar)
brtiniglgstelig—banke—paslaugas turi teise teikti tik Lietuvos Respublikoje jsteigti

juridiniai asmenys ar uZsienio valstybéje jsteigty juridiniy asmeny ar Kity
organizacijy filialai, jsteigti Lietuvos Respublikoje (toliau Siame straipsnyje —
juridiniai asmenys), Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatyme
nustatyta tvarka gave leeneijg asmens sveikatos priezitros veiklat veiklos licencija,
suteikiancia kuriejenuredyta;kadjiejgijo teis¢ teikti llcencquJamas pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, ir @} ir asmens sveikatos prieziiiros veiklos licencija,
suteikiandia teise teikti lytiniy Igsteliy banko paslaugas. Vaisingumo iSsaugojimo
paslaugas turi teise teikti tik juridiniai asmenys, Sveikatos prieZitiros jstaigy
jstatyme nustatyta tvarka gave asmens sveikatos prieZiiros veiklos licencija,
suteikiancia teise teikti pagalbinio apvaisinimo paslaugas, ir asmens sveikatos
prieziuros veiklos licencija, suteikiancia teis¢ teikti lytiniy lasteliy banko
paslaugas.

2. Lytiniy lasteliy banko paslaugas turi teise¢ teikti juridiniai asmenys, Sveikatos
prieziiiros jstaigy jstatyme nustatyta tvarka gave licencija asmens sveikatos
prieziuros veiklai, kurioje nurodyta, kad jie jgijo teise¢ teikti lytiniy lasteliy
banko paslaugas.

2. Kompetentinga institucija arba institucijos,
patikrinusios, ar audiniy jstaigos atitinka 28
straipsnio a punkto reikalavimus, akredituoja,

Projektas
4-5 straipsnis. Teisé teikti pagalbinio apvaisinimo, vaisingumo i§saugojimo ir (ar)
lytiniy lasteliy banko paslaugas

Visiskas




paskiria, jgalioja arba licencijuoja audiniy
jstaigas ir nurodo, kokig veiklg jos gali vykdyti
ir kokiomis salygomis. Ji arba jos leidzia
audiniy ir Igsteliy paruosimo procesus, kuriuos
audiniy jstaiga gali vykdyti, pagal 28
straipsnio g punktg. 24 straipsnio numatyti
susitarimai tarp audiniy jstaigy ir treCiyjy Saliy
tikrinami remiantis Sia tvarka

1. Pagalbinio apvaisinimo paslaugas; wvaisingume—iSsaugejime—paslaugasH—{ar)
brtintg1asteliybanke—paslaugas turi teise teikti tik Lietuvos Respublikoje jsteigti

juridiniai asmenys ar uzsienio valstybéje jsteigty juridiniy asmeny ar Kkity
organizacijy filialai, jsteigti Lietuvos Respublikoje (toliau Siame straipsnyje —
juridiniai asmenys), Lietuvos Respublikos sveikatos prieziliros jstaigy jstatyme
nustatyta tvarka gave Heeneijg asmens sveikatos priezitros veiklat veiklos licencija,
suteikiandia kurioje-hurodytakad-jie—igije teisg teikti licencijuojamas pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, ir {af)} ir asmens sveikatos prieziiiros veiklos licencija,
suteikianc¢ia teise teikti lytiniy Igsteliy banko paslaugas. Vaisingumo iSsaugojimo
paslaugas turi teis¢ teikti tik juridiniai asmenys, Sveikatos prieZiiiros jstaigy
jstatyme nustatyta tvarka gave asmens sveikatos prieziuros veiklos licencija,
suteikiandia teise teikti pagalbinio apvaisinimo paslaugas, ir asmens sveikatos
prieziiiros veiklos licencija, suteikiancig teise teikti lytiniy lasteliy banko
paslaugas.

2. Lytiniy lasteliy banko paslaugas turi teise teikti juridiniai asmenys, Sveikatos
prieziiiros jstaigy jstatyme nustatyta tvarka gave licencija asmens sveikatos
prieziiiros veiklai, kurioje nurodyta, kad jie jgijo teise teikti lytiniu lasteliu
banko paslaugas.

7 straipsnis

Patikrinimai ir kontrolés priemonés

1.  Valstybés narés  uztikrina, kad
kompetentinga institucija arba institucijos
organizuoty patikrinimus ir kad audiniy
jstaigos  vykdyty tinkamas  kontrolés
priemones, kad bty atitinkami Sios direktyvos
reikalavimai.

Projektas

5 straipsnis. Teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo, vaisingumo iSsaugojimo ir (ar)
lytiniy lgsteliy banko paslaugas

23. Juridiniai asmenys, siekiantys gauti lieeneijg asmens sveikatos priezitiros veiklat
Hicenetjuejamoms veiklos licencija teikti lytiniy lgsteliy banko pastaugems
paslaugas teikt, privalo atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy
jstatyme nustatytus reikalavimus hHeenelat asmens sveikatos priezitros wverkla
veiklos licencijai gauti ir Sias sglygas:

1) juridinio asmens nuosavybés teise ar kitais teisétais pagrindais valdomos patalpos,
jranga ir medZiagos, kurios bus naudojamos atliekant lytiniy Igsteliy banko paslaugy
procediiras, atitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytus lytiniy lasteliy banko
paslaugy teikimo reikalavimus, uZtikrinancius kokybiskas ir saugias lytiniy
lasteliy banko paslaugas.

2) juridinio asmens darbuotojai, kurie tiesiegiat dalyvaus teikiant lytiniy Igsteliy
banko paslaugas, yra asmens sveikatos prieziiiros ir Kitos sveikatinimo veiklos
specialistai, kurie turi sveikatos apsaugos ministro nustatyta kvalifikacija,

Visiskas




suteikiancia kompetencijy, reikalingy kokybiSkoms lytiniy lasteliy banko
paslaugoms teikti (reprodukcinés sveikatos ir (arba) veiksmuy su Zmogaus
lastelémis, audiniais ir embrionais srityje), ir yra iSklaus¢ mokymo kursus,
suteikian€ius Ziniy apie reikalavimus lytiniy Igsteliy bankams ir jy veiklai, kuriy
programas programy reikalavimus ir uZsienyje iSklausyty kursy pripazinime
jskaitymo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras;

3) lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir embriono paémimo, paruosimo, laikymo,
paskirstymo ir naudojimo organizavimas ir valdymas atitinka sveikatos apsaugos
ministro nustatytus lytiniy lgsteliy banko paslaugy teikimo reikalavimus, Austatytus
sveikatos-apsauges-ministre uztikrinancius kokybiskas ir saugias lytiniy lIgsteliy
banko paslaugas;

4) idiegta lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir embriono paémimo, paruosimo,
laikymo, paskirstymo ir naudojimo sistema uztikrina atsekamuma;

5) idiegta kokybés sistema uZtikrina saugos reikalavimy laikymasi, jskaitant
uZterSimo valdymo priemones.

15 straipsnis. Kompetentinga institucija

2. Kompetentinga institucija:

<..>

4) ne reciau kaip kas dvejus metus sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
atlicka asmens sveikatos prieziliros jstaigos, turinCios teis¢ teikti pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, lytiniy lgsteliu banko paslaugas ir (ar) vaisingumo

iSsaugojimo paslaugas, audita, — patikrindama patikrina teikiamy pagalbinio

apvaisinime paslaugy atitiktj teisés-akty Sio jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro
nustatytiems reikalavimams; — ir viesai skelbia audito i§vadas;

3. Kompetentinga institucija arba institucijos
reguliariai organizuoja patikrinimus ir vykdo
kontrolés priemones. Tarpas tarp dviejy
patikrinimy neturi buiti ilgesnis nei dveji metai.

Projektas

15 straipsnis. Kompetentinga institucija

<...> 2. Kompetentinga institucija:

<...>4) ne reciau kaip kas dvejus metus sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
atlicka asmens sveikatos prieziliros jstaigos, turinCios teis¢ teikti pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, lytiniy lasteliu banko paslaugas ir (ar) vaisingumo

iSsaugojimo paslaugas, audita, — patikrindama patikrina teikiamy pagalbinio

Visiskas
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apvaisihime paslaugy atitikt] teisés-akty Sio jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro
nustatytiems reikalavimams; — ir vie$ai skelbia audito iSvadas;

8 straipsnis Projektas Visiskas
Sietis 14 straipsnis. Duomeny kaupimas
1. Valstybés narés uztikrina, kad visi jy | 1. Duomenys apie lytines Iasteles, reprodukcinius audinius bei embrionus ir jy
teritorijoje jsigyti, apdoroti, laikomi arba | naudojima turi biiti atsekami jy jsigijimo, paruos$imo, laikymo ir paskirstymo metu.
paskirstyti audiniai ir lgstelés galéty biti | 2. Duomenys apie lytiniy lgsteliy, reprodukciniy audiniy sauvgejima laikymg lytiniy
atsekami nuo donoro iki recipiento ir | lasteliy banke, jy paskirstymg ir naudojimg, asmens sveikatos prieZiliros jstaigose
atvirk$ciai. Visi tiesiogiai susij¢ duomenys, | atliktas pagalbinio apvaisinimo procediiras, jy baidas metodus, sukurty, | moters
susij¢ su produktais ir medziagomis, | organizmg perkelty, lytiniy lasteliy banke saugemy laikomy embriony skaiciy, taip
kontaktuojan¢iomis su Siais audiniais ir | pat embriony, kurie-buvesunatkintinutravkiantjy-saugejima, kuriu saugojimas
lastelémis, turi buti atsekami. buvo nutrauktas Ir jle Sunalklntl skalclq—neswnq—ﬂ;gmﬁ}dqu—skaekq—pe
tvarkoml pagal Lletuvos Respubllkos zmogaus audlnlq, Igsteliy, organq
donorystés ir transplantacijos jstatyma.
2 straipsnis. [statymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas
2. 2027 m. sausio 1 d. jsigalioja tokia $io jstatymo 1 straipsniu nauja redakcija
18déstyto Pagalbinio apvaisinimo jstatymo 14 straipsnio 2 dalies redakcija:
»2. Duomenys apie lytiniy lgsteliy, reprodukciniy audiniy laikyma lytiniy Igsteliy
banke, jy paskirstyma ir naudojima, asmens sveikatos prieziiiros jstaigose atliktas
pagalbinio apvaisinimo procediiras, jy metodus, sukurty, | moters organizmg
perkelty, lytiniy lasteliy banke laikomy embriony skaiciy, taip pat embriony, kuriy
laikymas buvo nutrauktas ir jie sunaikinti, skai¢iy, néstumy ir gimdymuy skaiciy po
pagalbinio apvaisinimo, taip pat apie po pagalbinio apvaisinimo gimusius vaikus
tvarkomi laikantis Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos jstatymo reikalavimy.*
4. Audiniy jstaigos laiko duomenis, | Projektas Visiskas
reikalingus uztikrinti siet] bet kokiame etape. | 14 straipsnis. Duomeny kaupimas
Duomenys, reikalingi pilnai sieciai, laitkomi | <...>

maziausiai 30 mety po  klinikinio
panaudojimo. Duomenys gali biiti saugomi
elektroniniu budu.

2. Duomenys apie lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy saugejima laikyma lytiniy
lasteliy banke, jy paskirstyma ir naudojimg, asmens sveikatos prieZiiiros jstaigose
atliktas pagalbinio apvaisinimo procediras, jy badus metodus, sukurty, | moters
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organizmg perkelty, lytiniy lasteliy banke saugemy laikomy embriony skaiciy, taip

pat embriony, kurie-buve-—sunaikintautraukiantjy-saugejima, kuriy saugojimas
buvo nutrauktas Ir jle Sunalklntl skalclq—nesmmq+g+mdqu—ska*ekq—pe

tvarkoml pagal Lletuvos Respubllkos zmogaus audlnlq, Iasteliy, organq
donorystés ir transplantacijos jstatyma.
2 straipsnis. [statymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

2. 2027 m. sausio 1 d. jsigalioja tokia $io jstatymo 1 straipsniu nauja redakcija
1Sdéstyto Pagalbinio apvaisinimo jstatymo 14 straipsnio 2 dalies redakcija:
»2. Duomenys apie lytiniy Igsteliy, reprodukciniy audiniy laikymga lytiniy lasteliy
banke, jy paskirstymg ir naudojima, asmens sveikatos prieziiiros jstaigose atliktas

pagalbinio apvaisinimo proceduras, jy metodus, sukurty, ] moters organizmg
perkelty, lytiniy lasteliy banke laikomy embriony skaiciy, taip pat embriony, kuriy
laikymas buvo nutrauktas ir jie sunaikinti, skai¢iy, néStumy ir gimdymuy skaiciy po
pagalbinio apvaisinimo, taip pat apie po pagalbinio apvaisinimo gimusius vaikus
tvarkomi laikantis Lietuvos Respublikos Zzmogaus audiniy, lgsteliy, organy
donorystés ir transplantacijos jstatymo reikalavimy.*

9 straipsnis

Zmogaus audiniy ir
importas/eksportas

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy
priemoniy uZztikrinti, kad visas audiniy ir
lasteliy importas 1§ treCiyjy Saliy bity
vykdomas akredituoty, paskirty, jgalioty arba
licencijuoty tokiai veiklai audiniy jstaigy, ir
kad importuoti audiniai ir 1gstelés galéty buti
atsekamos nuo donoro iki recipiento ir
atvirk§Ciai 8 straipsnyje nustatyta tvarka.
Valstybés narés ir audiniy jstaigos, kurios
gauna tokj importg 1§ treciyjy Saliy uztikrina,
kad jos atitikty tokius pat kokybés ir saugos
standartus, kokius nurodom §i direktyva.

lasteliu

Projektas
4 straipsnis. Teise—teikti_pagatbinie . i . . oy
tny—lasteby—banke—pastaugas Lytlnlq lgstellq, reprodukcmlq audlnlq ir
embriono jveZimo, importo, iSveZimo, eksporto ir tranzito salygos
1. Lytiniy Igsteliy, reprodukciniy audiniy ir embriono jveZimas ir importas ]
Lietuvos Respublikos teritorija ir iSvezimas ir eksportas i§ jos yra draudziami,
18skyrus:
1) lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir (ar) embriono, skirty autologiniam
naudojimui, jveZimg ir importa | Lietuvos Respublika ir iSvezima ir eksportg is jos;
2) lytiniy lasteliy donory (treCiyjy asmeny) lytiniy lasteliy, skirty pagalbiniam
apvaisinimui, jvezimg ] Lietuvos Respublikg i§ Europos Sajungos ir (ar) Europos
ekonomings erdvés valstybiy.
<..>

3. Lytines lasteles, reprodukcinius audinius ir embrionus, skirtus
autologiniam naudojimui, importuoti turi teis¢ lytiniy Iasteliy bankas, turintis
kompetentingos institucijos iSduotg leidima vykdyti lytiniy lasteliu,

Visiskas
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reprodukciniy audiniy ir embrionuy, skirty autologiniam naudojimui, importg i$
valstybiy, kurios néra Europos Sajungos narés arba Europos ekonominés erdvés
valstybés, (toliau — trefioji valstybé) (toliau — importo leidimas). Importo
leidimas iSduodamas sveikatos apsaugos ministro tvirtinamo importo leidimy
iSdavimo tvarkos apraSo (toliau — leidimy iSdavimo apraSas) nustatyta tvarka
esant visoms Sioms salygoms:

1) lytiniy lasteliy bankas yra sudares leidimy iSdavimo aprase nustatytus
reikalavimus atitinkanti (-¢ius) raSytinj (-ius) susitarima (-us) su treciojoje
valstybéje jisteigtu Zmogaus lytiniy lasteliy banku ar Kkita jstaiga, kuri yra
atsakinga uz lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony, kuriuos ji
tiekia importuojanciajam lytiniy lasteliy bankui, eksporta i Europos Sajunga
(toliau — treciosios (-iyjuy) valstybés (-iu) tiekéjas);

2) treciosios (-iyju) valstybés (-iy) tiekéjas (-ai) treciosios (-iuju) valstybés
(-iy) nustatyta tvarka yra jgijes teis¢ eksportuoti lytines 1asteles, reprodukcinius
audinius ir (ar) embrionus;

3) treciosios (-iyju) valstybés (-iu) nustatyti lytiniy Iasteliy, reprodukciniy
audiniy ir (ar) embriony kokybés ir saugumo reikalavimai atitinka Lietuvos
Respublikos ir Europos Sajungos teisés aktuose, reguliuojanciuose lytiniy
lasteliy, reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony paémima, paruosima, laikyma,
paskirstyma ir naudojima, nustatytus reikalavimus.

5. Kompetentinga institucija ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo
dienos, kai nustato, kad lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony
importas neatitinka Sio straipsnio 3 dalies 1 ir (arba) 2 punktuose nustatyty
salyguy, leidimo turétojui rastu pranesa apie nustatytus triakumus ir nurodo, kad
per 5 darbo dienas nuo praneSimo gavimo dienos ju nepasalinus importo leidimo
galiojimas bus sustabdytas. Importo leidimo galiojimas sustabdomas 40 darbo
dieny nuo sprendimo sustabdyti importo leidimo galiojimg priémimo dienos.
Importo leidimo galiojimo sustabdymas panaikinamas, jei ne véliau kaip per
importo leidimo galiojimo sustabdymo terming importo leidimo turétojas
pasalina trikumus ir pateikia triikumy pasalinima patvirtinanc¢ius dokumentus.

6. Importo leidimo galiojimas panaikinamas esant bent vienai i§ Siy

salyguy:
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1) kompetentinga institucija nustato, kad lytiniy lasteliy, reprodukciniy
audiniy ir (ar) embriony importas neatitinka Sio straipsnio 3 dalies 3 punkte
nustatyty salygu;

2) kompetentinga institucija nustato, kad lytiniu lIasteliy, reprodukciniy
audiniy ir (ar) embriony importas neatitinka Sio straipsnio 3 dalies 1 ir (arba) 2
punktuose nustatyty salygu, o importo leidimo turétojas per importo leidimo
galiojimo sustabdymo termina nepaSalino trikumy ir nepateiké triikumy
pasalinimg patvirtinan¢iy dokumenty. Siame punkte nurodytu atveju importo
leidimo galiojimas panaikinamas ne véliau kaip Kkita darbo diena po importo
leidimo galiojimo sustabdymo termino pasibaigimo dienos;

3) importo leidimo turétojas pateikia praSyma panaikinti importo
leidimo galiojima. Siame punkte nurodytu atveju importo leidimo galiojimas
panaikinamas prasyme panaikinti importo leidimo galiojimg nurodyta diena.

7. Importo leidimo turétojas privalo:

1) ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo Siame punkte nurodytos
informacijos suZinojimo dienos informuoti kompetentinga institucija:

a) apie tai, kad treciosios (-iyjuy) valstybés (-iy) tiekéjas (-ai) nebeatitinka
Sio straipsnio 3 dalies 2 punkte nustatyto reikalavimo;

b) apie treCiosios (-iyjy) valstybés (-iy) kompetentingos institucijos
priimtg sprendima, kad treciosios (-igju) valstybés (-iy) tiekéjas (-ai) nesilaiko
§io straipsnio 3 dalies 3 punkte nurodytuy treiosios (-iyjuy) valstybés (-iu)
nustatyty lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniu ir (ar) embriony kokybés ir
saugumo reikalavimy;

2) kai importo leidimas terminuotas, ne véliau kaip per 1 darbo diena nuo
lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir (ar) embriony importo dienos
informuoti apie atlikta importa kompetentinga institucija.

2. Valstybés narés imasi visy reikiamy
priemoniy uZztikrinti, kad visas audiniy ir
lasteliy eksportas ] trecCigsias Salis bty
vykdomas akredituoty, paskirty, jgalioty arba
licencijuoty tokiai veiklai audiniy jstaigy. Tos
valstybés narés, kurios vykdo tokj eksportg |
trecigsias Salis uztikrina, kad eksportas atitikty
Sios direktyvos reikalavimus.

Projektas
4 straipsnis.

audiniy ir

Iytinty—lgsteliy—banke—paslaugas Lytiniy lasteliy, reprodukciniy

embriono jvezimo, importo, iSveZimo, eksporto ir tranzito salygos

Visiskas
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2. Lytines lasteles, reprodukcinius audinius ir embrionus, skirtus autologiniam
naudojimui, jveZti j Lietuvos Respublikg ir iSveZti bei eksportuoti i$ jos turi teise¢
lytiniy Igsteliy bankas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.<...>

10. Lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir embriono tranzitas vykdomas
gavus kompetentingos institucijos leidimg vykdyti lytiniy Igsteliy,
reprodukciniy audiniy ir embriony tranzita per Lietuvos Respublikos teritorija
<..>.

(a) 6 straipsnio 5 dalyje numatoma audiniy ir
lasteliy importa arba eksportg gali tiesiogiai
leisti  kompetentinga  institucija  arba
institucijos.

Projektas
4 straipsnis. Teise—teikti-—pagalbinio—apvaisinime,— sumo—iSsaugojime—ir—a
brtinig—lgsteliy—banke—paslaugas Lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir

embriono jveZimo, importo, i§veZimo, eksporto ir tranzito salygos

2. Lytines lasteles, reprodukcinius audinius ir embrionus, skirtus autologiniam
naudojimui, jveZti j Lietuvos Respublikg ir iSveZti bei eksportuoti i$ jos turi teise
lytiniy lasteliy bankas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.<...>

3. Lytines lasteles, reprodukcinius audinius ir embrionus, skirtus autologiniam
naudojimui, importuoti turi teis¢ lytiniy lasteliy bankas, turintis
kompetentingos institucijos iSduotg leidima vykdyti lytiniy lasteliy,
reprodukciniy audiniy ir embrionuy, skirty autologiniam naudojimui, importg i$
valstybiy, kurios néra Europos Sajungos narés arba Europos ekonominés erdvés
valstybés, (toliau — trefioji valstybé) (toliau — importo leidimas). Importo
leidimas iSduodamas sveikatos apsaugos ministro tvirtinamo importo leidimy
iSdavimo tvarkos apraSo (toliau — leidimy iSdavimo apraSas) nustatyta tvarka
esant visoms Sioms salygoms: <...>

Visiskas
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10. Lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir embriono tranzitas vykdomas
gavus kompetentingos institucijos leidima vykdyti lytiniu lasteliy,
reprodukciniy audiniy ir embriony tranzita per Lietuvos Respublikos teritorija
<..>.

10 straipsnis Projektas Visiskas
Audiniy jstaigy registras ir atsiskaitomumo | 14 straipsnis. Duomeny kaupimas
jpareigojimai <.>
1. Audiniy jstaigos laiko savo veiklos | 2. Duomenys apie lytiniy Igsteliy, reprodukciniy audiniy saagejima laikyma lytiniy
dokumentus, taip pat ir jsigyty, iStirty, | lasteliy banke, jy paskirstymg ir naudojima, asmens sveikatos prieziliros jstaigose
konservuoty, apdoroty, laikyty ir paskirstyty | atliktas pagalbinio apvaisinimo procediiras, jy badus metodus, sukurty, j moters
arba kitaip panaudoty audiniy ir/arba lgsteliy | organizma perkelty, lytiniy lasteliy banke saugemy laikomy embriony skaiciy, taip
tipus ir kiekius, bei audiniy ir Iasteliy, | pat embriony, kurie-buvesunatkintinutravkiantjy-savgojima, kuriy saugojimas
numatyty taikyti Zmogui, kilme ir paskirties | buvo nutrauktas Ir jle Sunalklntl skalcm— ﬁ%&%ﬂq—ﬁ;gi-mdqu—ska*ekb}—pe
vieta, pagal 28 straipsnio f punkto vaisini HmMusius vai i
reikalavimus. Jos teikia kompetentingai ! :
institucijai arba institucijoms savo veiklos tvarkoml pagal Lletuvos Respubllkos zmogaus audiniy, lasteliy, organq
metines ataskaitas. Ataskaitos turi biti | donorystés ir transplantacijos jstatyma.
prieinamos visuomenei.
2 straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas
2.2027 m. sausio 1 d. jsigalioja tokia §io jstatymo 1 straipsniu nauja redakcija
18déstyto Pagalbinio apvaisinimo jstatymo 14 straipsnio 2 dalies redakcija:
»2. Duomenys apie lytiniy Igsteliy, reprodukciniy audiniy laikymg lytiniy lasteliy
banke, jy paskirstymg ir naudojima, asmens sveikatos prieziiros jstaigose atliktas
pagalbinio apvaisinimo procediiras, jy metodus, sukurty, } moters organizma
perkelty, lytiniy Igsteliy banke laikomy embriony skaiciy, taip pat embriony, kuriy
laikymas buvo nutrauktas ir jie sunaikinti, skaiciy, néStumy ir gimdymy skaiciy po
pagalbinio apvaisinimo, taip pat apie po pagalbinio apvaisinimo gimusius vaikus
tvarkomi laikantis Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, Iasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos jstatymo reikalavimy.*
11 SKYRIUS Visiskas

DONORU ATRANKA IR VERTINIMAS
13 straipsnis
Sutikimas

Projektas
5 3 straipsnis. Pagalbinio apvaisinimo sglygos
<.>
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1. Zmogaus audiniy ir lasteliy jsigijimas
leidziamas tik po to, kai susijusi valstybé naré
atitinka visus galiojancio privalomo sutikimo
arba leidimo reikalavimus.

s&&kkma—a-ﬁﬂeﬁ—pagal-bﬂq—ap%ﬂmq—Pora arba moterls nesantl porOJe norlntys

(-i), kad jiems (jai) buty atlieckamas pagalbinis apvaisinimas, $io jstatymo 7
straipsnyje nustatyta tvarka pasiraso informuoto paciento sutikima atlikti
pagalbinj apvaisinimg ir pateikia rasytini praSyma atlikti pagalbinj apvaisinima
ir Kitus sveikatos apsaugos ministro nustatytus dokumentus bei medicinos
dokumentus, patvirtinancius salygu, nurodyty $io straipsnio 7 dalyje, buvima,
iSskyrus, kai Sie medicinos dokumentai tvarkomi valstybés informacinéje
sistemoje ir asmens sveikatos priezitiros jstaiga, kuriai pateiktas praSymas
atlikti pagalbinj apvaisinima, turi prieiga prie Siy dokumenty, arba Sios asmens
sveikatos prieziiiros jstaigos vidaus administravimo informacinéje sistemoje.

4 6. Rasytinio prasymo atlikti pagalbinj apvaisinimg ir informuoto paciento sutikimo
atlikti pagalbinj apvaisinimg fermy reikalavimus tvirtina sveikatos apsaugos
ministras.

7 straipsnis. Informuoto paciento sutikimas

1. PrieS porai arba moteriai, nesanciai poroje, duodant informuoto
paciento sutikima dél pagalbinio apvaisinimo prad#ia asmens sveikatos priezitiros
jstaigos darbuotojas, atliekantis pagalbinj apvaisinimg, privalo suprantamai

mformuotl abu—su%uekumus—epartnems} pora arba moterg, nesanclq porOJe aple
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1) pagalbinio apvaisinimo galimybes;

2) numatomus naudoti pagalbinio apvaisinimo metodus, alternatyvas;

3) pagalbinio apvaisinimo nauda, rizika, taip pat daugiavaisio néStumo
keliamg rizika motinai ir vaisiui, galimas procediiry medicinines, psichologines
pasekmes;

4) pagalbinio apvaisinimo sékmés tikimybe, nurodydamas klinikiniy
néstumy ir gimdymy skaiciy (ir bendrai Zinomg medicinos praktikoje (remiantis
oficialiais, patikimais ir patikrintais duomenimis), ir konkreciai pasiekiama
pagalbinio apvaisinimo paslaugas teikian¢ioje asmens sveikatos prieZitiros
jstaigoje), tenkantj numatomam taikyti pagalbinio apvaisinimo metodui;

5) sukurty, tafiau | moters organizma neperkelty embriony laikymo
lytiniy Igsteliu banke terminus ir salygas, nurodytus §io jstatymo 10 straipsnyje;

6) preliminaria viso pagalbinio apvaisinimo Kkaina, apskaifiuojama
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.
<..>.

Informuoto paciento sutikime, kurj pasiraSo pora arba moteris, nesanti poroje,
turi buti visa informacija, nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, taip pat turi buti
nurodytas poros arba moters, nesancios poroje, pageidaujamas sukurti
embriony skaiius, nepanaudoty embriony laikymo terminas, sutikimas ar
nesutikimas dél embriono donorystés Sio jstatymo 10 straipsnio 8 dalyje
nurodytais atvejais, informacija apie galimybe at$aukti informuoto paciento
sutikimg ir atSaukimo tvarka.

3. Informuoto paciento sutikimas sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka gali buti atSauktas iki in vivo arba in vitro pagalbinio apvaisinimo metodo
taikymo pradzios. Tokiu atveju lytinés lastelés sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka sunaikinamos, iSskyrus kai Sio jstatymo 9 straipsnyje nustatyta
tvarka asmuo duoda informuoto paciento sutikima dél vaisingumo iSsaugojimo
paslaugos teikimo. Informuoto paciento sutikime nurodytas sutikimas arba
nesutikimas dél embriony panaudojimo embriono donorystei Sio jstatymo 10
straipsnio 8 dalyje nurodytais atvejais sveikatos apsaugos ministro nustatyta
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tvarka gali biiti at§auktas bet kuriuo metu iki Sio jstatymo 10 straipsnio 8 arba
9 dalyje nurodyty aplinkybiy atsiradimo dienos.

14 straipsnis

Duomenuy apsauga ir konfidencialumas

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy
priemoniy uztikrinti, kad visi duomenys,
iskaitant bendraja informacija, sulyginami su
Sios direktyvos taikymo sritimi ir kuriais gali
naudotis tre€iosios Salys, biity anoniminiai,
kad nei donorai, nei recipientai nebiity
identifikuoti.

Projektas

3 straipsnis. Pagrindiniat pagalbinio apvaisinimo principat salygos

<..>

9 10. Lytiniy lasteliy recipiento ar embriono recipiento, lytiniy lasteliy donoro,

kuris nepriklauso prasyma atlikti pagalbinj apvaisinimg pateikusiai porai (toliau
— lytiniy lgsteliy donoras (tre¢iasis asmu0), embriono denery donoro (-y) ir vaiko,
pradéto panaudojant lytiniy lasteliy donoro (treCiojo asmens) lytines lasteles ar
embriono denerg donoro (-y) embriong, asmens duomenys yra konfidencialis.
Lytiniy lgsteliy recipientui ar embriono recipientui, jo sutuoktiniui (partReritt
jregistravusiam partneryste asmeniui) ir vaikui, gimusiam panaudojant lytiniy
lasteliy donoro (treiojo asmens) lytines lgsteles ar embriono donory embriong,
lytiniy Igsteliy donoro (tre¢iojo asmens) ar embriono denery donoro (-y) tapatybé
neatskleidziama, o lytiniy Igsteliy donorui (treiajam asmeniui) ar embriono
donerams donorui (-ams) neatskleidziama lytiniy lasteliy recipiento ar embriono
recipiento, jo sutuoktinio (partrerie jregistravusio partneryste asmens) ir vaiko
tapatybé, i$skyrus $io straipsnio 48 14 dalyje nurodytus atvejus.

Visiskas

3. Valstybés narés imasi visy reikiamy
priemoniy  uztikrinti, kad recipiento(y)
tapatybé nebiity atskleista donorui arba jo
Seimai ir atvirk$ciai, nepazeidziant valstybése
narése galiojanciy teisés akty dél atskleidimo
salygy, ypa¢ gamety donorystés atveju

Projektas

3 straipsnis. Pagrindiniat pagalbinio apvaisinimo principat salygos

<..>

9 10. Lytiniy lasteliy recipiento ar embriono recipiento, lytiniy lasteliy donoro,

kuris nepriklauso prasymga atlikti pagalbinj apvaisinimg pateikusiai porai (toliau
— lytiniy lasteliy donoras (tre¢iasis asmuo), embriono denerg donoro (-uy) ir vaiko,
pradéto panaudojant lytiniy Igsteliy donoro (treCiojo asmens) lytines Igsteles ar
embriono denery donoro (-y) embriong, asmens duomenys yra konfidencialis.
Lytiniy lgsteliy recipientui ar embriono recipientui, jo sutuoktiniui (partReriut
jregistravusiam partneryste asmeniui) ir vaikui, gimusiam panaudojant lytiniy

Visiskas
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lasteliy donoro (treciojo asmens) lytines lasteles ar embriono donory embriong,
lytiniy lasteliy donoro (tre¢iojo asmens) ar embriono denery donoro (-y) tapatybé
neatskleidziama, o lytiniy Iasteliy donorui (tre¢iajam asmeniui) ar embriono
donorams donorui (-ams) neatskleidziama lytiniy Igsteliy recipiento ar embriono
recipiento, jo sutuoktinio (partrerie jregistravusio partneryste asmens) ir vaiko
tapatybé, iSskyrus Sio straipsnio 48 14 dalyje nurodytus atvejus.

10-14. Informacija apie:

1) lytiniy lasteliy donorg (trecigjj asmenj), embriono dorerus donora ar vaika,
gimus] panaudojant lytiniy lasteliy donoro (treciojo asmens) lytines lasteles ar
embriono denery donoro embriong, gali buti suteikta vaikui, gimusiam po pagalbinio
apvaisinimo panaudojant lytiniy Iasteliy donoro (treciojo asmens) lytines lasteles ar
embriono deneryg donoro embriong, taip pat lytiniy lgsteliy donorui (treciajam
asmeniui) ar embriono deneramsdonorui teismo leidimu, jeigu §i informacija
reikalinga-dél yra svarbi vaiko, lytiniy lgsteliy donoro (tre¢iojo asmens) ar embriono
denery donoro sveikates-sveikatai ar deél kity svarbiy teismo nustatyty priezasciy.
Kriterijus, kuriais vadovaujantis vertinama, ar informacija yra svarbi vaiko,
lytiniy lasteliy donoro (trefiojo asmens) ar embriono donoro sveikatai, tvirtina
sveikatos apsaugos ministras;

2) lytiniy lasteliy donoro (treCiojo asmens) ar embriono denerg donoro tapatybé
tapatybe, jiems sutikus, gali buti suteikta atskleista vaikui, gimusiam po pagalbinio
apvaisinimo panaudojant lytiniy Igsteliy donoro (treiojo asmens) lytines Igsteles ar
embriono denerg donoro embriona, kai $is sulaukia pilnametystés ar jgyja-visiSka
veiksnumg tampa veiksniu sveikatos prieZiiiros srityje. Siame punkte numatytos
teisés jgyvendinimo tvarkg nustato Lietuvos Respublikos Vyriausybé ar jos jgaliota
institucija.

IV SKYRIUS

AUDINIU IR LASTELIU KOKYBES IR
SAUGOS NUOSTATOS

16 straipsnis

Kokybés valdymas

1. Valstybés narés turi imtis visy reikiamy
priemoniy uztikrinti, kad kiekviena audiniy

Projektas

4 5 straipsnis. Teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo, vaisingumo i$saugojimo ir (ar)
lytiniy lasteliy banko paslaugas

23. Juridiniai asmenys, siekiantys gauti Heeneijg asmens sveikatos priezitiros veiklat
liceneijuojamoms veiklos licencija teikti lytiniy lasteliy banko pastaugems
paslaugas teikt, privalo atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy
jstatyme nustatytus reikalavimus HeeneHat asmens sveikatos priezitros wveikla
veiklos licencijai gauti ir Sias salygas:

Visiskas
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jstaiga jvesty ir atnaujinty geros praktikos
principais paremtg kokybés sistema

<..>

4) idiegta lytiniy lgsteliy, reprodukciniy audiniy ir embriono paémimo, paruo$imo,
laikymo, paskirstymo ir naudojimo sistema uztikrina atsekamuma;

5) idiegta kokybés sistema uZtikrina saugos reikalavimy laikymgsi, jskaitant
uZterSimo valdymo priemones.

5. Audiniy jstaigos laiko duomenis,
reikalingus sieciai uztikrinti pagal 8 straipsnj.

Projektas

4 5 straipsnis. Teisé teikti pagalbinio apvaisinimo, vaisingumo i$saugojimo ir (ar)
lytiniy Igsteliy banko paslaugas

23. Juridiniai asmenys, siekiantys gauti lieeneijg asmens sveikatos priezitiros veiklat
Hicenetjuojamoms veiklos licencija teikti lytiniy lasteliy banko pastaugems
paslaugas teikt, privalo atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy
jstatyme nustatytus reikalavimus HeepeHat asmens sveikatos priezitiros verkla
veiklos licencijai gauti ir Sias sglygas:

<..>

4) idiegta lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy ir embriono paémimo, paruosimo,
laikymo, paskirstymo ir naudojimo sistema uZtikrina atsekamuma;

14 straipsnis. Duomeny kaupimas

<.>

2. Duomenys apie lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy saugejima laikyma lytiniy
lasteliy banke, jy paskirstymg ir naudojimg, asmens sveikatos prieziliros jstaigose
atliktas pagalbinio apvaisinimo procediras, jy badus metodus, sukurty, ] moters
organizmg perkelty, lytiniy lasteliy banke savgemy laikomu embriony skaiciy, taip
pat embriony, kurie-buve-sunatkint-autraukiantjy-saugejimg, kuriy saugojimas
buvo nutrauktas |r jle sunalklntl Sk&lClq, nésStumy it gimdymuy skaiciy po

tvarkoml pagal Lletuvos Respubllkos zmogaus audmlq, Iasteliy, Organq
donorystés ir transplantacijos jstatyma.

2 straipsnis. [statymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas
2.2027 m. sausio 1 d. jsigalioja tokia §io jstatymo 1 straipsniu nauja redakcija
iSdéstyto Pagalbinio apvaisinimo jstatymo 14 straipsnio 2 dalies redakcija:

Visiskas
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,»2. Duomenys apie lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy laikyma lytiniy Iasteliy
banke, jy paskirstymg ir naudojima, asmens sveikatos prieziiiros jstaigose atliktas
pagalbinio apvaisinimo proceduras, jy metodus, sukurty, i moters organizmg
perkelty, lytiniy Igsteliy banke laikomy embriony skaiciy, taip pat embriony, kuriy
laikymas buvo nutrauktas ir jie sunaikinti, skai¢iy, néstumy ir gimdymuy skaiciy po
pagalbinio apvaisinimo, taip pat apie po pagalbinio apvaisinimo gimusius vaikus
tvarkomi laikantis Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos jstatymo reikalavimy.*

18 straipsnis

Personalas

Personalas, tiesiogiai susijes su audiniy ir
lasteliy jsigijimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo ir paskirstymo veikla audiniy
istaigoje, turi biiti kvalifikuotas, kad galéty
atlikti tokias uzduotis, jis taip pat turi biti
apmokytas, kaip nurodoma 28 straipsnio ¢
punkte.

Projektas

4 5 straipsnis. Teisé teikti pagalbinio apvaisinimo, vaisingumo i§saugojimo ir (ar)
lytiniy Igsteliy banko paslaugas

23. Juridiniai asmenys, siekiantys gauti lieeneijg asmens sveikatos priezitiros veiklat
Hicenetjuojamoms veiklos licencija teikti lytiniy lasteliy banko pastaugems
paslaugas teikt, privalo atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy
jstatyme nustatytus reikalavimus hHeenelat asmens sveikatos priezitiros verkla
veiklos licencijai gauti ir Sias sglygas:

<..>

2) juridinio asmens darbuotojai, kurie tiestogiat dalyvaus teikiant lytiniy lgsteliy
banko paslaugas, yra asmens sveikatos prieziiiros ir kitos sveikatinimo veiklos
specialistai, kurie turi sveikatos apsaugos ministro nustatyta kvalifikacija,
suteikian¢ia kompetencijy, reikalingy kokybiSkoms lytiniy lasteliy banko
paslaugoms teikti (reprodukcinés sveikatos ir (arba) veiksmuy su Zmogaus
lastelémis, audiniais ir embrionais srityje), ir yra iSklause mokymo kursus,
suteikiancius Ziniy apie reikalavimus lytiniy lasteliy bankams ir jy veiklai, kuriy
programas programy reikalavimus ir uZsienyje iSklausyty kursy pripazinime
jskaitymo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras;

<.>

43. Juridiniy asmeny, siekianCiy gauti Heeneijg asmens sveikatos priezitiros veHklat
veiklos licencijg teikti licencijuojamems pagalbinio apvaisinimo pastaugems
paslaugas teikti, darbuotojai, kurie tiestogiat dalyvaus teikiant pagalbinio
apvaisinimo ir vaisingumo i$saugojimo paslaugas, yra asmens sveikatos
prieziiiros ir kitos sveikatinimo veiklos specialistai, kurie turi taréti sveikatos
apsaugos ministro nustatytg kvalifikacijg, suteikianc¢ig kompetenciju, reikalingy
kokybiSkoms pagalbinio apvaisinimo paslaugoms teikti (reprodukcinés

Visiskas
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sveikatos ir (arba) veiksmuy su Zmogaus lgstelémis, audiniais ir embrionais
srityje), ir turi bati iSklause mokymo kursus, suteikiané¢ius ziniy apie reikalavimus
asmens sveikatos prieZiliros jstaigoms, teikiancioms pagalbinio apvaisinimo
paslaugas, ir ju veiklai, kuriy pregramas programy reikalavimus ir uzsienyje

iSklausyty kursy pripazinime iskaitymo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.
V SKYRIUS
PASIKEITIMAS INFORMACIJA,
ATASKAITOS IR SANKCIJOS Projektas
25 straipsnis 14 straipsnis. Duomeny kaupimas Visiskas
Informacijos kodavimas <.>

1. Valstybés narés nustato zmogaus audiniy ir
lasteliy identifikavimo sistemg, siekiant
uztikrinti visy Zmogaus audiniy ir lgsteliy sietj,
pagal 8 straipsnj.

2. Duomenys apie lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy saugejima laikyma lytiniy
lasteliy banke, jy paskirstyma ir naudojima, asmens sveikatos prieziliros jstaigose
atliktas pagalbinio apvaisinimo procediiras, jy badus metodus, sukurty, | moters
organizmg perkelty, lytiniy lasteliy banke saugemy laikomy embriony skaiciy, taip

pat embriony, kurie-buve—sunatkintinutraukiantjg-savgofima, kuriy saugojimas
skalcm— ﬂes%&mﬂ—r&gi-mdqu—skaﬂ}ekq—pe

buvo nutrauktas |r jle sunalkmtl

tvarkoml pagal Lletuvos Respubllkos zmogaus audlnlq, Igsteliy, organq
donorystés ir transplantacijos jstatyma.

2 straipsnis. [statymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

2.2027 m. sausio 1 d. jsigalioja tokia Sio jstatymo 1 straipsniu nauja redakcija
18déstyto Pagalbinio apvaisinimo jstatymo 14 straipsnio 2 dalies redakcija:
»2. Duomenys apie lytiniy Igsteliy, reprodukciniy audiniy laikymg lytiniy lasteliy
banke, jy paskirstymg ir naudojima, asmens sveikatos prieZiiiros jstaigose atliktas
pagalbinio apvaisinimo procediiras, jy metodus, sukurty, j moters organizma
perkelty, lytiniy Igsteliy banke laikomy embriony skaiciy, taip pat embriony, kuriy
laikymas buvo nutrauktas ir jie sunaikinti, skaiciy, néStumy ir gimdymuy skaiciy po
pagalbinio apvaisinimo, taip pat apie po pagalbinio apvaisinimo gimusius vaikus
tvarkomi laikantis Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, Iasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos jstatymo reikalavimy.*
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26 straipsnis

Ataskaitos

1. Valstybés narés siuncia Komisijai iki 2009
m. balandzio 7 d. ir po to kas treCius metus
ataskaitg apie savo vykdoma veikla, susijusia
su Sios direktyvos nuostatomis, taip pat ir
ataskaita apie patikrinimus ir kontrolés
priemones.

Projektas

15 straipsnis. Kompetentinga institucija

<...> 2. Kompetentinga institucija:

<...>4) ne reciau kaip kas dvejus metus sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
atlicka asmens sveikatos prieziiiros jstaigos, turinios teis¢ teikti pagalbinio
apvaisinimo paslaugas, lytiniy lasteliy banko paslaugas ir (ar) vaisingumo
iSsaugojimo paslaugas, audita, — patikrirdama patikrina teikiamy pagalbinie
apvaisinime paslaugy atitiktj teisés-akty Sio jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro
nustatytiems reikalavimams; — ir viesai skelbia audito i§vadas.
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