KONSOLIDUOTOS DIREKTYVOS 2006/86/EB IR NACIONALINIU TEISES AKTU ATITIKTIES LENTELE

2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva

Perkélimo ir

2006/86/EB, jgyvendinanti  Europos | Lietuvos Respublikos pagalbinio apvaisinimo jstatymo Nr. X11-2608 pakeitimo | (ar)
Parlamento ir Tarybos direktyva | jstatymo projektas (toliau — Projektas) jgyvendinimo
2004/23/EB dél atsekamumo reikalavimu, lygis
pranes§imo apie pavojingas

nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius

bei Zmogaus audiniy ir 1asteliy kodavimo,

apdorojimo, konservavimo, laikymo ir

paskirstymo tam tikry techniniy

reikalavimy

su pakeitimais, padarytais 2015 m.

balandzio 8d. Komisijos direktyva (ES)

2015/565, kuria dél tam tikry Zmogaus

audiniy ir lgsteliy kodavimo techniniy

reikalavimy is dalies keiciama Direktyva

2006/86/EB

1 straipsnis. Taikymo sritis Projektas Visiskas
1. Si direktyva taikoma kodavimui, 1 straipsnis. [statymo paskirtis

apdorojimui, konservavimui, laikymui bei
paskirstymui:

a) zmonéms skirty Zmogaus audiniy ir
lasteliy; bei

b) i§ Zmogaus audiniy ir lgsteliy pagaminty
produkty, skirty naudoti zmonéms, jeigu
tiems  produktams  netaikomos  kitos
direktyvos.

1. Sis jstatymas nustato meters—pagalbinio-apvaisinimo-rvaisingume
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i ini isini —tai asmenis, kuriems gali buti
teikiamos pagalbinio apvaisinimo ar vaisingumo iSsaugojimo paslaugos,
Siy asmeny teises, pagalbinio apvaisinimo ir vaisingumo iSsaugojimo
paslaugu teikimo salygas, budus ir tvarka.




2 straipsnis. Apibréztys Projektas Visiskas
Sioje direktyvoje taikomos tokios apibréztys: | 2 straipsnis. Pagrindinés Sio [statymo savokos
a) lytinés lastelés yra visi audiniai ir lastelés, | 912. Zmogaus lytinés lastelés (toliau — lytinés lastelés) — moteriskosios ir
skirti  naudoti  pagalbinio apvaisinimo | vyriskosios lytinés Igstelés, dalyvaujanéios-zigotossusidaryme i§ kuriy gali
tikslams; susidaryti Zmogaus zigota.
Su pakeitimais, padarytais Direktyva (ES) | Projektas
2015/565 14 straipsnis. Duomeny kaupimas
9 straipsnis. Atsekamumas <.>
2. Duomenys apie lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy saugejima laikyma
2. Valstybés narés uztikrina, kad audiniy | lytiniy Iasteliy banke, jy paskirstyma ir naudojima, asmens sveikatos prieziiiros | Visiskas.

jstaigos ir organizacijos, atsakingos uz
audiniy ir Igsteliy naudojimg Zmonéms, ne
trumpiau  kaip 30 mety tinkamoje
nuskaitomoje laikmenoje saugoty VI priede
nurodytg informacija.

jstaigose atliktas pagalbinio apvaisinimo procediiras, jy badus metodus,
sukurty, ] moters organizma perkelty, lytiniy Iasteliy banke saugemy laikomy

embriony skaiCiy, taip pat embriony, kurie—buve—sunaikinti—nutraukiant4

sa&gej%q kurlq saugOJlmas buvo nutrauktas 1r Jle Sunalklntl skalclq,

lasteliy—ir—orsany—donery—beireeipienty—registrg—tvarkomi pagal Lletuvos

Respublikos Zmogaus audiniy, lasteliy, organu donorystés ir
transplantacijos jstatyma.

2 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

2. 2027 m. sausio 1 d. jsigalioja tokia Sio jstatymo 1 straipsniu nauja
redakcija iSdéstyto Pagalbinio apvaisinimo jstatymo 14 straipsnio 2 dalies
redakcija:

,»2. Duomenys apie lytiniy lasteliy, reprodukciniy audiniy laikyma
lytiniy lasteliy banke, jy paskirstyma ir naudojima, asmens sveikatos prieziiiros
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,
né§tumy ir gimdymy skaiciy po pagalbinio apvaisinimo, taip pat apie po




pagalbinio apvaisinimo gimusius vaikus tvarkomi laikantis Lietuvos
Respublikos Zmogaus audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos
istatymo reikalavimy.*

| PRIEDAS

3 straipsnyje nurodyti audiniy jstaigy
akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba
licencijavimo reikalavimai

A. ORGANIZAVIMAS IR VALDYMAS

4. Turi buti jdiegta dokumentais pagrjsta
kokybés valdymo sistema, taikoma veiklai,
deél kurios pateikti akreditavimo/
paskyrimo/jgaliojimo/licencijavimo
praSymai, laikantis  Sioje  direktyvoje
nustatyty reikalavimy.

B. DARBUOTOJAI

3. Darbuotojams turi buti suteiktas pradinis
(pagrindinis) mokymas, atnaujintas
mokymas, kaip reikalaujama pasikeitus
procediiroms  ar  atsiradus  naujoms
mokslinéms zinioms, ir lygios atitinkamo
profesinio tobul¢jimo galimybés.

Projektas

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

23. Juridiniai asmenys, siekiantys gauti leeneijg asmens sveikatos priezitiros
velklat Heenehuojamoms veiklos licencija teikti lytiniy lasteliy banko
paslaugoms paslaugas teikti, privalo atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos
priezitiros jstaigy jstatyme nustatytus reikalavimus Heenetjat asmens sveikatos
priezitros veiklat veiklos licencijai gauti ir Sias salygas:

<..>

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

Projektas

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

23. Juridiniai asmenys, siekiantys gauti Heeneijg asmens sveikatos priezitiros
veiklai leeneijuojamoms veiklos licencijg teikti lytiniy lgsteliy banko
paslaugoms paslaugas teikt, privalo atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos
priezitros jstaigy jstatyme nustatytus reikalavimus Heenetjat asmens sveikatos
priezitiros veiklat veiklos licencijai gauti ir Sias sglygas:

<...> 2) juridinio asmens darbuotojai, kurie tiestegiat dalyvaus teikiant lytiniy
lasteliy banko paslaugas, yra asmens sveikatos prieziiros ir Kkitos
sveikatinimo veiklos specialistai, kurie turi sveikatos apsaugos ministro
nustatytg kvalifikacijg, suteikiancia kompetenciju, reikalingy kokybiSkoms
lytiniy lasteliu 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




D. JRANGA IR PATALPOS

1. Audiniy jstaiga privalo turéti tinkama
jranga  veiklai, dél kurios pateikti
akreditavimo/paskyrimo/jgaliojimo arba
licencijavimo praSymai, vykdyti laikantis
Sioje direktyvoje nustatyty reikalavimy.

lasteliy bankams ir jy veiklai, kuriy pregramas programuy reikalavimus ir
uzsienyje iSklausyty kursy pripazinime jskaitymo tvarkg nustato sveikatos
apsaugos ministras;

<.>

43. Juridiniy asmeny, siekianciy gauti leeneija asmens sveikatos priezitiros
veiklai veiklos licencija teikti Heencijuojamems pagalbinio apvaisinimo
paslatgoms paslaugas teikti, darbuotojai, kurie tiestegiat dalyvaus teikiant
pagalbinio apvaisinimo ir vaisingumo iSsaugojimo paslaugas, yra asmens
sveikatos prieZiiiros ir kitos sveikatinimo veiklos specialistai, kurie turi
torétt sveikatos apsaugos ministro nustatyta kvalifikacija, suteikiancig
kompetenciju, reikalingu kokybiSkoms pagalbinio apvaisinimo
paslaugoms teikti (reprodukcinés sveikatos ir (arba) veiksmu su Zmogaus
lastelémis, audiniais ir embrionais srityje), ir turi buti iSklaus¢ mokymo
kursus, suteikian¢ius Ziniy apie reikalavimus asmens sveikatos prieZiiiros
istaigoms, teikiancioms pagalbinio apvaisinimo paslaugas, ir ju veiklai,
kuriy programas programy reikalavimus ir uZsienyje isklausyty kursy
pripazinime jskaitymo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.

Projektas

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

23. Juridiniai asmenys, siekiantys gauti keeneijg asmens sveikatos priezitiros
velklat Heenehuojamoms veiklos licencija teikti lytiniy lasteliy banko
paslaugoms paslaugas teikt, privalo atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos
priezitiros jstaigy jstatyme nustatytus reikalavimus Heenetjat asmens sveikatos
priezitros vetklat veiklos licencijai gauti ir Sias salygas:

1) juridinio asmens nuosavybeés 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.




