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Jsakymas paskelbtas: TAR 2016-12-23, i. k. 2016-29460

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ISAKYMAS
DEL ZMOGAUS LYTINIU LASTELIU BANKU VEIKLOS IR ZMOGAUS LYTINIU
LASTELIU DONORYSTES REIKALAVIMU APRASO PATVIRTINIMO

2016 m. gruodzio 23 d. Nr. V-1468
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos pagalbinio apvaisinimo jstatymo 3 straipsnio 8
dalimi, 4 straipsnio 2 dalies 2 ir 3 punktais, 8 straipsnio 3, 5 ir 6 dalimis, 10 straipsnio 5 dalimi, 13
straipsniu, 17 straipsnio 2 dalimi ir jgyvendindamas 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatancia Zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, jsigijimo,
iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL
2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 8 tomas, p. 291), 2006 m. vasario 8 d. Komisijos
direktyva 2006/17/EB, jgyvendinan¢ig Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB,
nustatancig Zzmogaus audiniy ir Iasteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL 2006 L 38, p. 40), su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2012 m. lapkricio 26 d. Komisijos direktyva 2012/39/ES (OL 2012 L 327,
p. 24), 2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva 2006/86/EB, jgyvendinanc¢ig Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél atsekamumo reikalavimy, praneSimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius bei Zmogaus audiniy ir Igsteliy kodavimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy (OL 2006 L 294, p. 32) ir
2015 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva (ES) 2015/565, kuria dél tam tikry Zzmogaus audiniy ir
lasteliy kodavimo techniniy reikalavimy i$ dalies kei¢iama Direktyva 2006/86/EB (OL 2015 L 93,

. 43):
gream)bulés pakeitimai:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

1. Tvirtinu Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir Zmogaus lytiniy lasteliy
donorystés reikalavimy aprasa (pridedama).

2.Nustatau,kad:

2.1. §is jsakymas, i§skyrus §iuo jsakymu patvirtinto Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos
ir zmogaus lytiniy lasteliy donorystés reikalavimy apraso (toliau — Aprasas) 3.3-3.10, 3.12, 3.16,
3.26-3.27, 3.29, 3.31, 3.34 papunkéius, 48, 49'-497 punktus, 56.1.1.8, 56.1.2%, 65.2!, 65.6'
papunkgius ir 73! punkta, jsigalioja 2017 m. sausio 1 d.

2.2. Apraso 3.3-3.10, 3.12, 3.16, 3.26-3.27, 3.29, 3.31, 3.34 papunkéiai, 481, 49149’
punktai, 56.1.1.8, 56.1.2%, 65.2, 65.6' papunkgiai ir 73* punktas jsigalioja 2017 m. balandZio 29 d.

2.3. Apraso 48—49 punktai, 56.1.2, 65.2 ir 65.6 papunkciai ir 73 punktas galioja iki 2017 m.
balandzio 28 d.

3. P aveduijsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos srit].

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2016 m. gruodzio 23 d.

jsakymu Nr. V-1468

ZMOGAUS LYTINIU LASTELIU BANKU VEIKLOS IR ZMOGAUS LYTINIU
LASTELIU DONORYSTES REIKALAVIMU APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Zmogaus lytiniy Iasteliy banky veiklos ir zmogaus lytiniy lasteliy donorystés reikalavimy
aprasas (toliau — Aprasas) nustato reikalavimus zmogaus lytiniy lgsteliy bankams (toliau — lytiniy
lgsteliy bankas) ir jy veiklos tvarkg ir zmogaus lytiniy lgsteliy (toliau — lytinés lgstelés) donorystés
saugos ir kokybés reikalavimus.

2. ApraSe nustatyti reikalavimai taikomi visoms asmens sveikatos prieziliros jstaigoms
(toliau — ASP]), teikian¢ioms lytiniy lgsteliy banky paslaugas, nepriklausomai nuo jy nuosavybés
formos.

3. Aprase vartojamos sgvokos:

3.1. Atsekamumas — galimybé surasti ir nustatyti zmogaus lytines lgsteles, embrionus ar
audinius bet kokiame etape nuo jy paémimo, apdorojimo, iStyrimo ir laikymo iki paskirstymo
recipientui ar pasalinimo, t. y. galimybé nustatyti lytiniy lgsteliy donorg (toliau — donoras) ir
lytiniy lIasteliy banka, gaunantj, apdorojantj arba laikantj lytines Igsteles, embrionus ir audinius, o
asmens sveikatos priezitiros jstaigoje, atsakingoje uz zmogaus lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy
naudojimg zmonéms — galimybé nustatyti recipientg (-us), taip pat galimybé surasti ir nustatyti
visus reikSmingus duomenis, susijusius su produktais ir medziagomis, turéjusiais kontaktg su
tomis lgstelémis, embrionais ir audiniais.

3.2. Autologinis naudojimas — i§ asmens paimty lytiniy lgsteliy ar audiniy naudojimas tam
paciam asmeniui.

3.3. Bendras Europos kodas - unikalus identifikavimo kodas, naudojamas Europos
Sajungoje paskirstomiems audiniams, lgsteléms, jy produktams ir embrionams, kurj sudaro
donavimo identifikavimo seka ir produkto identifikavimo seka (Apraso priedas).

3.4. Donavimo identifikavimo seka — pirmoji bendro Europos kodo dalis, kurig sudaro
Europos Sgjungos audiniy jstaigos kodas ir unikalus donavimo numeris.

3.5. Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas — unikalus identifikavimo kodas, skirtas
licencijuotoms Europos Sajungos audiniy jstaigoms, kurj sudaro ISO Salies kodas, susidedantis i§
2 raidiniy Zenkly, ir audiniy banko ar lytiniy lasteliy banko (toliau kartu — audiniy jstaiga)
numeris, susidedantis i§ 6 raidiniy ir skaitmeniniy Zenkly, nustatytas Europos Sgjungos audiniy
istaigy kompendiume.

3.6. Europos Sajungos audiniy jstaigu kompendiumas — Europos Sajungos valstybiy
nariy kompetentingos institucijos ar institucijy visy jgalioty, licencijuoty, paskirty arba akredituoty
audiniy jstaigy registras, kuriame pateikiama Apraso 49°.6 papunktyje nurodyta informacija apie
audiniy jstaigas.

3.7. Europos Sajungos audiniy ir lasteliy produkty kompendiumas — Europos Sajungoje
apyvartoje esanciy visy tipy audiniy ir lIgsteliy bei atitinkamy produkty kody pagal tris leidziamas
kodavimo sistemas (EUTC, ISBT128 ir ,,Eurocode®) registras.

3.8. Europos Sajungos kodavimo platforma — informaciniy technologijy platforma, uz
kurios priegloba yra atsakinga Europos Komisija ir kurioje pateiktas Europos Sajungos audiniy
istaigy kompendiumas bei Europos Sajungos audiniy ir lasteliy produkty kompendiumas.



3.9. EUTC — Europos Sajungos sukurta audiniy ir Iasteliy ir jy produkty kodavimo sistema,
kurig sudaro Europos Sajungoje apyvartoje esan¢iy visy tipy audiniy ir lgsteliy ir atitinkamy jy
produkty kody registras.

3.10. Galiojimo pabaigos data — data, iki kurios galima naudoti audinius ir lgsteles,
susidedanti i§ 8 skaitmeniniy zenkly, reiskian¢iy metus, ménes;j ir dieng.

3.11. Istaiga — ASPI], turinti jstaigos asmens sveikatos priezitros licencija (toliau —
licencija), suteikiancig teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo paslaugas, ir atsakinga uz Zmogaus
lytiniy Iasteliy, embriony ir audiniy naudojimg Zzmonéms.

3.12. ISleidimas j apyvarta — lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy paskirstymas naudoti
zmonéms arba perdavimas kitam subjektui, pvz., kad biity toliau apdorojami, nesvarbu, ar po to jie
bus grazinami, ar ne.

3.13. Karantinas — paimty zmogaus lytiniy lasteliy ir audiniy, jsigyty embriony ir fiziskai
arba kitokiomis veiksmingomis priemonémis izoliuoty Zmogaus lytiniy lasteliy, embriony ir
audiniy statusas, laukiant sprendimo dél jy priémimo } Zmogaus lytiniy lgsteliy bankg arba
zmogaus lytiniy Igsteliy ir audiniy sunaikinimo ar embriony tolesnio tvarkymo.

3.14. Kokybés sistema — kokybés valdymo jgyvendinimo organizaciné struktiira, nustatytos
pareigos, tvarka, procesai ir iStekliai, apimantys visg veikla, kuri tiesiogiai arba netiesiogiai
prisideda prie lytiniy lasteliy banko veiklos kokybés.

3.15. Kokybés valdymas — su kokybe susijusi koordinuota organizacijos vadovavimo ir
kontrolés veikla.

3.16. MaiSymas — daugiau nei per vieng karta paimty to paties donoro audiniy ar lgsteliy
fizinis salytis arba maiSymas vienoje talpykloje. Embriono sukiirimas lasteliy ir audiniy kodavimo
tikslais prilyginamas maiSymui.

3.17. Naudojimas Zmonéms — lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy naudojimas recipientui.

3.171. Ne partneriy donorysté — lytiniy lasteliy donoro (tre¢iojo asmens) lytiniy lasteliy
donorysté.

Papildyta papunkciu:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

3.18. Netiesioginis Zmogaus lytiniy Iasteliy ir audiniy naudojimas (toliau — netiesioginis
naudojimas) — i§ zmogaus lytiniy lgsteliy banko paimty zmogaus lytiniy Iasteliy ir audiniy
naudojimas pagalbinio apvaisinimo tikslams.

3.19. Nustatyta veiklos tvarka (toliau — NVT) — lytiniy lgsteliy banko vadovo patvirtintas
dokumentas, kuriuo nustatoma konkretaus proceso etapai, jskaitant medziagas ir metodikas, kurias
reikia naudoti, bei numatomas galutinis produktas ar rezultatas.

3.20. Paémimg vykdanti jstaiga — ASP], vykdanti lytiniy Igsteliy, ir (ar) audiniy paémimo
veikla.

3.21. Partneriai — jstatymy nustatyta tvarka santuokg ar registruotos partnerystés sutartj
sudar¢ asmenys.

3.22. Partneriy donorysté — lytiniy lasteliy donorysté tarp partneriy.

3.23. Patvirtinimas — procediira, kai uztikrinant didelj patikimumg, dokumentais jrodoma,
kad konkretus procesas, NVT, jranga arba aplinka leis nuosekliai teikti Zzmogaus lytiniy lasteliy
banko paslaugas, atitinkancias joms nustatytus reikalavimus ir kokybinius poZymius; procesas
patvirtinamas jvertinant sistemos veiklos rezultatus, atsizvelgiant i jos veiksmingumg lyginant su
numatomu naudojimu.

3.24. Pavojinga nepageidaujama reakcija — nenumatytas zmogaus lytiniy lgsteliy,
embriony ir audiniy donoro arba recipiento organizmo atsakas, jskaitant uzkre¢iamaja liga, kuris
yra susijes su donoro lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy jsigijimu arba naudojimu ir kuris sukelia
mirt}, pavojy gyvybei, nejgalumg arba dél kurio donoras ar recipientas gali biiti hospitalizuotas ar
susirgti arba jo hospitalizavimo ar ligos trukmé gali pailgéti.

3.25. Pavojingas nepageidaujamas reiSkinys — bet koks su Zmogaus lytiniy lasteliy,
embriony ir audiniy jsigijimu, iStyrimu, apdorojimu, laikymu arba paskirstymu susij¢s
nepageidaujamas atvejis, kuris gali lemti uzkre¢iamyjy ligy perdavima, pacienty mirtj arba pavojy
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gyvybei, nejgalumg arba dé¢l kurio pacientas gali buti hospitalizuotas ar susirgti arba jo
hospitalizavimo trukmé gali pailgéti. Pagalbinio apvaisinimo atveju bet koks neteisingas Zzmogaus
lytiniy lgsteliy ar audiniy tipo nustatymas arba lytiniy lasteliy, embriono ar audiniy supainiojimas
laikomas pavojingu nepageidaujamu reiskiniu.

3.26. Produkto identifikavimo seka — bendro Europos kodo antroji dalis, sudaryta i$
produkto kodo, siuntos dalies numerio ir galiojimo pabaigos datos.

3.27. Produkto kodas — konkretaus tipo atitinkamy audiniy, lytiniy lgsteliy bei embriony
identifikavimo kodas, kurj sudaro 1 raidinio Zzenklo produkty kodavimo sistemos identifikavimo
kodas, rodantis audiniy jstaigos naudojamg kodavimo sistemg (E reiskia EUTC, A reiskia
ISBT128, B reiskia ,,Eurocode), bei audiniy ir lasteliy produkto numeris, susidedantis i§ 7
raidiniy ir skaitmeniniy Zenkly, numatytas atitinkamoje produkty tipy kodavimo sistemoje.

3.28. Reprodukciniai audiniai (toliau — audiniai) — zmogaus lytiniy organy audiniai,
kuriuose yra lytiniy lasteliy.

3.29. Siuntos dalies numeris — unikalus numeris, susidedantis i§ 3 raidiniy ir skaitmeniniy
zenkly, kuriuo Zymimi 1§ tos pacios audiniy jstaigos gauti audiniai, lytinés Igstelés ir embrionai,
turintys tg patj unikaly donavimo numerj ir tg patj produkto koda.

3.30. Standartiné veiklos procediira (toliau — SVP) — dokumentu, kuriame yra rastiski
nurodymai, apibiidinantys konkretaus proceso etapus, jskaitant medziagas ir metodus, kuriuos
reikia naudoti, bei numatomga galutin] produkta, nustatyti veiksmai.

3.31. Ta pati jstaiga — Si sgvoka reiskia, kad procesus visais etapais nuo paémimo iKi
naudojimo zmonéms vykdo tas pats atsakingas asmuo ir naudojama ta pati kokybés valdymo
sistema 1ir ta pati atsekamumo sistema ASP], kuri turi licencija, suteikianCig teis¢ teikti lytiniy
lasteliy banko ir pagalbinio apvaisinimo paslaugas.

3.32. Tiesioginis Zmogaus lytiniy lasteliy ir audiniy naudojimas (toliau — tiesioginis
naudojimas) — i§ zmogaus lytiniy lgsteliy donoro paimty lytiniy lasteliy ir audiniy naudojimas
pagalbinio apvaisinimo tikslu neperkeliant jy j zmogaus lytiniy lasteliy banka.

3.33. Tikslinis naudojimas — i§ donoro paimty lytiniy lgsteliy ir audiniy naudojimas
konkreciam asmeniui.

3.34. Unikalus donavimo numeris — unikalus numeris, susidedantis i§ 13 raidiniy ir
skaitmeniniy Zenkly, suteikiamas kompetentingos institucijos ir priskirtas konkretiems donuotiems
audiniams, embrionams ir lytinéms lgsteléms.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

3.35. Zmogaus lytiniy lasteliy, embriony ir audiniu apdorojimas (toliau -
apdorojimas) — procediiros, atlickamos Zzmogaus lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy paruo$imo
metu ir juos pakuojant.

3.36. Zmogaus lytiniy lasteliy, audiniy ir embriony recipientas (toliau — recipientas) —
asmuo, kuriam naudojamos donoro lytinés lastelés, audiniai arba embrionas.

3.37. Kitos Aprase vartojamos sgavokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos pagalbinio apvaisinimo jstatyme ir Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lasteliy,
organy donorystés ir transplantacijos jstatyme.

Il SKYRIUS
REIKALAVIMAI LYTINIU LASTELIU BANKAMS

4. ASP], teikianti lytiniy lasteliy banko paslaugas, turi turéti licencija, suteikiancia teisg
teikti lytiniy lasteliy banko paslaugas. ASPI, teikian¢ios lytiniy lasteliy banko paslaugas, veiklos
organizavimas ir valdymas turi atitikti $iuos reikalavimus:

4.1. Lytiniy lasteliy bankas turi turéti organizacing struktiirg ir NVT, taikoma lytiniy Iasteliy
banko paslaugoms teikti.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a75601a0478a11e7846ef01bfffb9b64

4.2. Lytiniy lasteliy banko organizaciné strukttra turi buti apraSyta aiSkiai apibréziant
atskaitomybeg ir pavaldumo santykius.

4.3. Lytiniy lgsteliy bankas turi uztikrinti galimybe konsultuotis su gydytoju, turinCiu
galiojancCig licencijg ir dirbanciu lytiniy lasteliy banko veiklg atitinkancioje srityje, jstaigos
medicininés veiklos, donory atrankos, iStyrimo, panaudoty lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy
klinikiniy rezultaty tyrimy, prireikus, bendravimo su pacientais klausimais.

4.4, Lytiniy lasteliy bankas turi jdiegti dokumentais pagrista:

4.4.1. kokybes sistema, taikomg lytiniy lasteliy banko veiklai, laikantis Aprase nustatyty
reikalavimy. Kokybés sistema turi uztikrinti aisky ir veiksmingg lytiniy lasteliy banko veiklos
pagrindimg dokumentais, teisingus jrasus ir tvarkingus zurnalus bei apimti SVP laikymasi;

4.4.2. atsakingo asmens prizitirimg sistema, skirtg patvirtinti, kad perduodamos naudoti ir
paskirstomos lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai atitinka Aprase nustatytus saugos ir kokybés
reikalavimus;

4.4.3. sistemg, uztikrinanc¢ig lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy identifikavimg kiekvienu
veiklos etapu;

4.4.4. veiksmingg ir tikslig sistema, uztikrinancig, kad audiniai ir Igstelés biity atsekami nuo
paémimo iki naudojimo Zmogui arba Salinimo ir atvirk§¢iai, naudojant dokumentacijg ir bendra
Europos koda. Pazangiosios terapijos vaistams naudojamus audinius ir lgsteles turi biiti jmanoma
atsekti bent iki tol, kol jie yra perduodami pazangiosios terapijos vaisty gamintojui;

4.4.5. lytiniy lgsteliy bankas imasi visy reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad kokybés sistema
sudaryty bent Sie dokumentai: NVT, metodikos, SVP, protokolai ir zurnalai (jskaitant zurnalus
apie lytiniy lasteliy, audiniy ir embriony paskirties vietg bei donorus), ataskaitos.

4.5. Turi buti uztikrintas rizikos, atsirandancios naudojant biologines medziagas, nustatymas
ir mazinimas, kad buty iSlaikyta tinkama numatytos paskirties lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy
kokyb¢ ir sauga.

4.6. Lytiniy Igsteliy bankas, vadovaudamasis NVT, privalo patikrinti:

4.6.1. lytiniy lasteliy donoro tapatybe;

4.6.2. lytiniy lasteliy donoro sutikima;

4.6.3. lytiniy lgsteliy donorui (Apraso 16.1 papunktyje nurodytu atveju — abiem partneriams)
atlikty tyrimy, nurodyty Apraso IV skyriuje, jvertinima;

4.6.4. lytiniy lasteliy, audiniy paémimo, lytiniy lgsteliy, audiniy, embriony pakavimo,
zenklinimo ir gabenimo tvarkg iki pat atvykimo j lytiniy lasteliy bankg arba lytiniy lasteliy
tiesioginio paskirstymo atveju — iki pateikimo uz jy naudojimg atsakingai klinikinei grupei, arba
lytiniy lgsteliy éminiy atveju — iki pateikimo laboratorijai istirti.

4.7. Lytiniy Igsteliy ar audiniy paémimas atlickamas ASP], su kuria lytiniy lgsteliy bankas
yra sudargs sutart], kai laikomasi Siy salygy:

4.7.1. sutartyje nurodomi lytiniy lgsteliy, audiniy tipai, kuriuos reikia paimti;

4.7.2. sutartyje nurodomos procediiros, kuriy reikia laikytis;

4.7.3. moteriskos lytinés lastelés ir (ar) audiniai paimami ASP], kurios turi licencija,
suteikiancig teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo ir (ar) stacionarines ginekologijos paslaugas;

4.7.4. vyriSkos lytinés lastelés ir (ar) audiniai i§ séklidziy paimami ASPI, kurios turi
licencija, suteikiancig teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo ir (ar) stacionarines urologijos paslaugas.

4.8. Lytiniy lasteliy bankas sudaro rastiSkus susitarimus su ASP], turinCiomis teis¢ teikti
pagalbinio apvaisinimo ir (ar) lytiniy Iasteliy banko paslaugas.

4.9. Lytiniy lasteliy bankas sudaro rastiSkus susitarimus su treciosiomis Salimis kiekvieng
karta, kai vykdoma iSoriné veikla, kuri veikia lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy, apdoroty kartu
su trecigja Salimi, kokybe ir sauga, ypac Siomis aplinkybémis:

4.9.1. kai lytiniy lasteliy bankas patiki vieng i§ lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy
apdorojimo etapy treciajai Saliai,

4.9.2. kai treCioji Salis teikia prekes ir paslaugas, kurios daro poveikj lytiniy lasteliy,
embriony ir audiniy kokybés ir saugos garantijai, taip pat ir jy paskirstymui;



4.9.3. kai lytiniy lasteliy bankas teikia paslaugas ASPI, kuri neturi licencijos, suteikiancios
teis¢ teikti lytiniy lasteliy banko paslaugas;

4.9.4. kai lytiniy Iasteliy bankas paskirsto tre¢iyjy Saliy apdorotas lytines lasteles, embrionus
ir audinius;

4.9.5. kai lytiniy lgsteliy bankas patiki audiniy, lytiniy lasteliy, embriony iStyrimg ASP],
turinciai licencijg teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas;

4.9.6. kai lytiniy lgsteliy bankas vertina ir atrenka trecigsias Salis, remdamasis jy
galimybémis atitikti ApraSe nustatytus reikalavimus.

4.10. Susitarimai tarp lytiniy lasteliy banko ir tre¢iyjy Saliy tiksliai nustato treciyjy Saliy
atsakomybe ir veiklos tvarka.

4.11. | susitarimus ir nustatytas procediiras jtraukiami su lytiniy Iasteliy, embriony ir audiniy
kokybe bei sauga susije atsekamumo duomenys ir informacija, taikomi lytiniy lgsteliy banko
veiklos arba susitarimy nutraukimo atveju.

4.12. Lytiniy lgsteliy bankas turi turéti Apraso 4.9 papunktyje nurodyty susitarimy sarasa.
Kompetentingos institucijos prasymu lytiniy Igsteliy bankas privalo pateikti susitarimy su
treCiosiomis Salimis kopijas.

4.13. Lytiniy lasteliy bankas privalo nustatyti jame laikomy lytiniy Igsteliy, embriony ir
audiniy perkélimo  kitg lytiniy Igsteliy banka, jo veiklos nutraukimo de¢l bet kokios priezasties
tvarka, uztikrinancig teisés akty dél lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy ir asmens duomeny
perdavimo laikymasi. Turi biiti nustatyta sutarciy su kitu lytiniy lgsteliy banku ar kitos Europos
Sajungos valstybés narés audiniy banku, turin€iu teis¢ vykdyti lytiniy lgsteliy banko veiklg dél
lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy perkélimo, sudarymo tvarka, uztikrinanti, kad lytinés lastelés,
embrionai ir audiniai bus perkelti ne véliau kaip iki jo veiklos nutraukimo dienos.

4.14. Lytiniy lasteliy banke turi buti sudarytos salygos nuosekliai ir veiksmingai atlikti
patvirtintas procediiras. Lytiniy lasteliy banke atlickami jsigijimas, apdorojimas, laikymas,
paskirstymas:

4.14.1. vyrisky lytiniy Igsteliy;

4.14.2. moterisky lytiniy lasteliy;

4.14.3. embriony;

4.14.4. kiausidziy audinio;

4.14.5. séklidziy audinio;

4.14.6. kity zmogaus biologiniy €miniy, reikalingy donoro ir (ar) recipiento saugai bei
atsekamumui uztikrinti.

4.15. Lytiniy lgsteliy bankas nustato lytiniy Iasteliy ir audiniy naikinimo bei embriony
tvarkymo tvarka, sickdamas iSvengti aplinkos, kurioje apdorojamos lytinés lastelés, embrionai ir
audiniai, uzterSimo ir (ar) personalo uzkrétimo.

5. ASP], teikianCios lytiniy lasteliy banko paslaugas, personalas turi atitikti Siuos
reikalavimus:

5.1. Lytiniy lgsteliy banke turi dirbti kompetentingi ir atitinkamai apmokyti gydytojas,
turintis galiojan¢ig medicinos praktikos licencija, embriologas ir kiti specialistai, kurie tiesiogiai
susij¢ su lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy jsigijimo, apdorojimo, saugojimo ir paskirstymo
veikla lytiniy lasteliy banke, iSklaus¢ sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus
atitinkanc¢ig darbuotojy, tiesiogiai dalyvaujanciy teikiant lytiniy lasteliy banko paslaugas, mokymo
kursy programa.

5.2. Specialistai, atliekantys lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy apdorojimo veiksmus,
privalo turéti biomedicinos moksly studijy srities medicinos, biologijos ar kity, su gyvybés
mokslais susijusiy, kryp€iy iSsilavinimg. Personalo kompetencija turi biiti vertinama lytiniy
lasteliy banko kokybés sistemoje nurodytu periodiskumu.

5.3. Lytiniy lasteliy banke turi biti paskirtas atsakingas asmuo, kuris uztikrina, kad lytiniy
lasteliy bankas laikosi ApraSe ir kituose teisés aktuose, reglamentuojanciuose lytiniy lasteliy,
embriony ir audiniy tvarkyma, nustatyty lytiniy Iasteliy banko veiklos, iskaitant lytiniy lasteliy,



embriony ir audiniy jsigijima, apdorojima, laikymg ir paskirstyma, salygy, ir informacijos
kompetentingai institucijai teikima, ir atitinka $iuos reikalavimus:

5.3.1. turi diploma, sertifikata ar kita oficialy dokumenta, jrodantj biomedicinos moksly
studijy srities medicinos krypties kvalifikacija, suteikta baigus universitetiniy studijy kursg arba
lygiavertj Europos Sajungos valstybés narés pripazjstama kursa;

5.3.2. turi ne mazesn¢ kaip 24 ménesiy Zzmogaus audiniy, embriony ar lgsteliy jsigijimo,
iStyrimo, kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo paslaugy teikimo patirtj,
kurig jrodo darbdavio iSduota pazyma, arba baiges universitetiniy studijy specialy audiniy ir
lasteliy ar organy donorytés kursg arba lygiavertj Europos Sajungos valstybés narés pripazjstamag
kursa.

5.4. Lytiniy lasteliy bankas pranesa kompetentingai institucijai paskirto atsakingo asmens,
nurodyto Apraso 5.3 papunktyje, vardg ir pavarde. Kai atsakingas asmuo pakei¢iamas visam laikui
arba laikinai, lytiniy lgsteliy bankas per 5 darbo dienas nuo naujo atsakingo asmens paskyrimo
pranesa kompetentingai institucijai naujojo atsakingo asmens vardg, pavardg ir datg, nuo kurios §is
asmuo pradeda eiti Sias pareigas.

5.5. Personalui pagal Apraso 5.6 papunktyje nurodyta mokymo programg darbo vietoje turi
biiti surengtas pradinis (pagrindinis) mokymas. Pasikeitus procediiroms ar atsiradus naujy
moksliniy Ziniy, mokymas turi buti atnaujinamas. Personalui turi biti sudarytos salygos kelti
profesine kvalifikacija.

5.6. Personalo mokymo programa turi buti jforminta dokumentu, uZztikrinan¢iu, kad
personalas:

5.6.1. turi kompetencijos atlikti jam skirtas uzduotis;

5.6.2. turi Ziniy ir supratimg apie mokslinius ir (arba) techninius procesus bei principus,
susijusius su jam skirtomis uzduotimis;

5.6.3. yra susipazings su lytiniy lgsteliy banko, kuriame jis dirba, organizacine struktiira,
kokybés sistema ir sveikatos bei saugos taisyklémis;

5.6.4. turi pakankamai informacijos apie darbo etinius, teisinius aspektus.

5.7. Lytiniy lgsteliy banke turi dirbti darbuotojai, jgalioti vertinti lytiniy lasteliy, embriony ir
audiniy i8émimo i§ apyvartos biitinybe ir inicijuoti bei koordinuoti tam bitinus veiksmus.

5.8. Lytiniy lgsteliy banko personalas privalo vadovautis lytiniy Igsteliy banko nustatyta
vidaus tvarka ir pareigybiy apraSymais.

6. ASP], teikianios lytiniy lgsteliy banko paslaugas, patalpos, jranga ir medziagos turi
atitikti Siuos reikalavimus:

6.1. lytiniy lgsteliy banke turi biiti Sios darbo vietos:

6.1.1. Iytiniy lasteliy, embriony ir audiniy priémimo bei paskirstymo vietos;

6.1.2. dokumenty registravimo, pildymo, tvarkymo vieta;

6.1.3. lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy apdorojimo vieta, atitinkanti Siuos reikalavimus:

6.1.3.1. jei véliau neatlieckamas infekcijy inaktyvavimo procesas, lytiniy Iasteliy, embriony ir
audiniy apdorojimas vykdomas vietoje, kurioje kietyjy daleliy ir infekcijy sukéléjy kolonijy
skaiCius ore atitinka A klasés reikalavimus, kaip tai apibrézta Europos Komisijos priimtame
Vaisty geros gamybos praktikos (toliau — GGP) vadove; apdorojimo vieta yra patalpoje, kurioje
kietyjy daleliy ir infekcijy sukéléjy kolonijy kiekis atitinka GGP vadovo D klasés reikalavimus;

6.1.3.2. patalpos aplinkos salygos (temperatiira, drégnis) turi biiti stebimos nuolat 24
valandas per para, ir stebésenos duomenys jraSomi automatiniu btdu; jspéjimas apie esminius
nuokrypius realiuoju laiku elektroniniu biidu perduodamas atsakingam asmeniui ar jo paskirtam
asmeniui 24 valandas per parg; kietyjy daleliy skaicius ir infekeijy sukéléjy kolonijy skaicius
stebimas NVT nustatytais laiko intervalais;

6.1.4. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy saugojimo patalpa (saugykla), atitinkanti Siuos
reikalavimus:

6.1.4.1. saugyklos aplinkos salygos (temperatiira) stebimos nuolat 24 valandas per parg ir
stebésenos duomenys jraSomi automatiniu budu; jspéjimas apie esminius nuokrypius realiuoju



laiku elektroniniu biidu perduodamas atsakingam asmeniui ar jo paskirtam asmeniui 24 valandas
per para;

6.1.4.2. saugyklos patalpose, kuriose dirbama su skystu azotu ar azoto garais, uztikrinant
personalo saugumg, privalo biiti jrengti deguonies matuokliai ir sumazéjusio deguonies kiekio
aplinkoje pavojaus sistema;

6.1.5. dokumenty saugojimo vieta;

6.1.6. personalo persirengimo pries jeinant j Svarias patalpas patalpa;

6.1.7. licencijas, suteikiancias teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo ir lytiniy lgsteliy banko
paslaugas, turinciose ASP], pagalbinio apvaisinimo bei lytiniy lasteliy banko patalpos bei vietos
gali biiti bendros, kai jose atlickami tokie patys ar panasis veiksmai.

6.2. Lytiniy lasteliy bankas privalo turéti tinkama jrangg veiklai vykdyti. Lytiniy lasteliy
banke turi biiti §i jranga:

6.2.1. Iytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy apdorojimo ir paruo§imo saugoti jranga, nurodyta
lytiniy lgsteliy banko NVT;

6.2.2. lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy saugojimo jranga, nurodyta lytiniy lasteliy banko
NVT. Inkubatoriy temperatiira, dujy sudétis, drégnis bei Saldikliy temperatiira ir (ar) skysto azoto
lygmuo stebimi nuolat 24 valandas per parg, ir stebésenos duomenys jraSomi automatiniu badu;
jsp€jimas apie esminius nuokrypius realiuoju laiku elektroniniu btidu perduodamas atsakingam
asmeniui ar jo paskirtam asmeniui 24 valandas per parg;

6.2.3. lytiniy lgsteliy banko NVT nurodyty Saldytuvy, termostaty, saugos spinty, kuriuose
laikomi kontroliuojamomis salygomis privalomi laikyti reagentai, terpés, kitos medziagos,
temperatiira stebima nuolat 24 valandas per parg, ir stebésenos duomenys jraSomi automatiniu
bidu; jspéjimas apie esminius nuokrypius realiuoju laiku elektroniniu biidu perduodamas
atsakingam asmeniui ar jo paskirtam asmeniui 24 valandas per para;

6.2.4. kompiuterizuota saugomy lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy inventorin¢ sistema,
uztikrinanti atsekamuma;

6.2.5. sugede jrenginiai turi biiti pazymimi lentele su uzrasu ,,Nenaudojamas*.

6.3. Visa jranga ir medziagos turi biiti skiriamos ir naudojamos taip, kad atitikty numatytg
paskirt, o jy keliamas pavojus donorams, recipientams ir (arba) darbuotojams turi biti
minimalus. Visa svarbi jranga ir techniniai prietaisai turi bati identifikuoti ir patvirtinti, reguliariai
tikrinami bei eksploatuojami laikantis gamintojy instrukcijy.

6.4. Lytiniy lasteliy bankui ApraSo 6.1.3.1 papunktyje nurodyti aplinkos reikalavimai
netaikomi, jeigu:

6.4.1. atliktas patvirtintas mikroby inaktyvavimo ar galutinis sterilizavimo procesas;

6.4.2. tyrimais jrodyta, kad kontaktas su A klasés aplinka turi kenksmingg poveikj lytinéms
lasteléms, embrionams ir audiniams;

6.4.3. tyrimais jrodyta, kad dél lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy naudojimo metodo ir
biido recipientui kyla kur kas mazesné bakterinés ar grybelinés infekcijos rizika;

6.4.4. techniSkai nejmanoma atlikti reikiamo proceso A klasés aplinkoje (pvz., dél specifinés
jrangos apdorojimo zonoje, kuri ne visiskai atitinka A klasés reikalavimus).

6.5. Lytinés lastelés, embrionai ir audiniai turi biiti laikomi apibréztomis saugojimo
salygomis, jskaitant svarbius parametrus, pvz., temperatiira, drégnj arba oro kokybe, biitinomis
reikiamoms lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy savybéms i§saugoti.

6.6. Turi biti nuolat stebimi ir registruojami kiti svarbiis rodikliai, jei jie nurodyti lytiniy
lasteliy banko NVT, kad biity jrodyta rodikliy atitiktis nustatytoms lytiniy lgsteliy, embriony ir
audiniy laikymo salygoms. Jei tai numatyta NVT, virSijus nustatytus dydzius, turi biiti siunc¢iamas
ispéjimo signalas paskirtiems atsakingiems asmenims.

6.7. Turi biiti jrengta saugojimo jranga, kuri aiSkiai atskirty ir iSskirty lytines lasteles,
embrionus ir audinius, laikomus prie§ juos perduodant naudoti ir (arba) j karanting, nuo jau
atiduoty naudoti lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy bei nuo ty, kurie pripazinti netinkamais
naudoti, siekiant i§vengti jy supainiojimo ir uzterSimo vieny kitais. FiziSkai atskirtos zonos arba
laikymo jtaisai, arba patikimai atskirti jtaiso skyriai turi buti i§déstyti karantino ir atiduoty naudoti



lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy laikymo vietose, skirtose lytinéms lasteléms, embrionams ir
audiniams, kurie surinkti laikantis specialiy kriterijy, laikyti.

6.8. Lytiniy lasteliy bankas privalo turéti raSytinius pri¢jimo, valymo ir priezitros, atlieky
Salinimo ir atnaujinto paslaugy tiekimo veiklos planus ir procediry apraSymus, skirtus kritinés
padéties atvejams.

6.9. Kita Siame punkte nenurodyta jranga ir medziagos turi biti skiriamos ir naudojamos
taip, kad atitikty numatytg paskirtj, o jy keliamas pavojus turi buti minimalus.

6.10. Lytiniy lasteliy banke turi biiti iSduodami tinkami asmeninés apsaugos ir higienos
drabuziai bei priemonés pagal rasytines higienos ir aprangos instrukcijas.

6.11. Lytiniy lasteliy banko veiklos procediirose turi biiti aprasytos visy svarbiy medziagy ir
reagenty, jskaitant priedus (pvz., tirpalus), ir pakavimo medziagy specifikacijos. Pavojingi
reagental ir medZiagos, galintys daryti neigiamg poveikj lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy
kokybei ir (ar) saugai ar turéti salytj su lytinémis lgstelémis, embrionais ir audiniais, turi atitikti
nustatytus reikalavimus ir specifikacijas ir, kai taikoma, Lietuvos medicinos normos MN 4:2001
»Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 , D¢l Lietuvos medicinos normos MN
4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® ir Lietuvos medicinos normos MN
100:2009 , Aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas‘
patvirtinimo®, ir Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos
prietaisy saugos techninis reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN 102:2001
,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo ir dél
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. kovo 15 d. jsakymo Nr. 176 ,,.Dél Pereinamojo laikotarpio
medicinos prietaisy aprobavimo tvarkos patvirtinimo* keitimo*, reikalavimus.

11 SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU DONORYSTES BENDROSIOS SALYGOS

7. Lytiniy lasteliy donoras turi biiti suprantamai informuojamas apie zmogaus lytiniy lasteliy
donorystés tikslg, salygas, galimus zmogaus lytiniy lgsteliy donorystés padarinius sveikatai ir
ApraSo 28 punkte nustatyta tvarka raStu pareikSti informuoto paciento sutikimg duoti lytiniy
Igsteliy (toliau — sutikimas duoti lytiniy lgsteliy). Draudziama imti lytines lgsteles, jeigu tai gali
pakenkti sveikatai ar sukelti grésme gyvybei.

8. Lytinés lgstelés gali biiti skirtos tiesioginiam ir netiesioginiam naudojimui.

9. Lytiniy Igsteliy donorysté gali biiti tarp partneriy ir ne partneriy.

10. Lytines lgstelés ir audiniai lytiniy lasteliy banke laikomi sutikime duoti lytiniy Igsteliy
nurodytg laikotarpj, iSskyrus atvejus, kai lytines lasteles daves asmuo pazeidzia susitarima su
lytiniy Igsteliy banku dél lytiniy lasteliy saugojimo arba mirsta, nedavegs informuoto paciento
sutikimo naudoti jo lytines lasteles konkre¢iam asmeniui taikant pagalbinj apvaisinima.

11. Lytiniy lgsteliy donoro lytinés lastelés turi buti sunaikintos Apraso 67 punkte nustatyta
tvarka lytiniy Iasteliy donorui pazeidus lytiniy lasteliy donoro ir lytiniy lasteliy banko tarpusavio
sutart], mirus, iSskyrus atveji, kai lytiniy lasteliy donoras prie§ mirtj davé sutikima naudoti jo
lytines lasteles konkre¢iam asmeniui taikant pagalbinj apvaisinimg, arba pateikus praSyma atSaukti
jo sutikimg duoti lytiniy lasteliy.

12. Kontraindikacijos, dél kuriy lytinés lastelés negali biiti paimamos ir (ar) naudojamos:

12.1. lytiniy lasteliy donoro sveikatos biikle, kai lytiniy lasteliy donorysté kelia didele rizikg
lytiniy lasteliy donoro ir (ar) recipiento sveikatai ir (ar) sukels didele negalia pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétam vaikui, iSskyrus tuos atvejus, kai taikant sveikatos prieziliros
technologijas tokios rizikos galima i§vengti,

12.2. kai lytinés lastelés dél jy netinkamo paémimo, apdorojimo, saugojimo ar paskirstymo
kelia didelg rizika lytiniy lasteliy recipiento sveikatai ir (ar) sukels didele negalig pagalbinio



apvaisinimo biidu pradétam vaikui, iSskyrus tuos atvejus, kai taikant sveikatos prieziliros
technologijas tokios rizikos galima iSvengti,

12.3. pagalbiniam apvaisinimui negali biiti naudojamos zinomai genetiSkai giminingy pory
lytinés lastelés: senelio ir antikés, senelés ir aniiko, tévo ir dukters, motinos ir stinaus, brolio ir
sesers, pusbrolio ir puseserés, dédés ir dukteréCios, tetos ir stnéno, dédés ir antros eilés
dukterécios, tetos ir antros eilés stinéno;

12.4. ne partneriy donorystés atveju nustatytas teigiamas Apraso 17.3 papunktyje nurodyty
tyrimy rezultatas;

12.5. lytiniy lasteliy bankas gali nustatyti ir kitas salygas, dél kuriy lytinés lastelés negali
biiti paimamos ir (ar) naudojamos.

13. Kai panaudojus vieno lytiniy Igsteliy donoro lytines lasteles gimsta penki gyvi vaikai,
donoro lytinés lgstelés daugiau negali biiti naudojamos.

IV SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU DONORO SVEIKATOS TIKRINIMAS

14. Kraujo éminiai iStirti dél infekcijy imami kiekvieno lytiniy lgsteliy donavimo metu,
i8skyrus Apraso 16.6 papunktyje nurodytg atvejj.

15. Partneriy donorystés tiesioginiam naudojimui atveju laboratoriniai tyrimai dé¢l infekcijy
neprivalomi. Teigiami infekcijy tyrimy rezultatai nedraudzia partneriy donorystés tiesioginiam
naudojimui.

16. Partneriy donorystés netiesioginiam naudojimui atveju:

16.1. abiem partneriams atliekami tyrimai: hepatito B viruso (HBV) pavirSinio antigeno
(HBsAg) ir anti-HBc antikiiny, hepatito C viruso (HCV) antikiiny (anti-HCV), Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) I ir II tipo antikiiny (anti-ZIV I/II), sifilio tyrimai, tyrimai dél lytiskai
plintan¢iy ligy (chlamidijozés, gonoréjos, kt.).

16.2. Donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés vieta yra Siame punkte nurodytos ligos
didelio sergamumo vietove, arba kurie gyvena su lytiniais parteriais, kilusiais 1§ tokiy vietoviy,
arba kai donoro tévai kilg i§ Zmogaus T lasteliy limfotropinio viruso (toliau — ZTLV) didelio
paplitimo vietoviy, atliekami ZTLV I tipo antikiiny tyrimai.

16.3. Tais atvejais, kai vyriSkos lytinés lastelés apdorojamos intrauteriniam apvaisinimui ir
néra skirtos saugoti, o lytiniy lgsteliy bankas gali jrodyti, kad vykdant patvirtintus procesus
iSsprendziama kryzminio uzterSimo ir poveikio darbuotojams problema, infekcijy tyrimy galima
neatlikti.

16.4. Kai ZIV, HBV, HCV yra teigiami arba jy néra, arba kai Zinoma, kad donoras yra
infekcijos rizikos $altinis, reikia sukurti atskirg tokiy lytiniy lasteliy, embriony ar audiniy laikymo
sistemg. Teigiami rezultatai nedraudzia partneriy donorystés netiesioginiam naudojimui.

16.5. Gali buti atlickami papildomi tyrimai (pvz., maliarijos, citomegalo viruso,
Trypanosoma cruzi ar kt.), priklausomai nuo ankstesniy zmogaus lytiniy lasteliy donoro kelioniy
ir kontakty ir jo lytiniy lgsteliy savybiy.

16.6. Kraujo éminiai imami likus ne daugiau kaip 3 ménesiams prie§ pirmaji lytiniy lasteliy
donavimg. Atliekant pakartotinj lytiniy lasteliy donavimg ankstesni kraujo tyrimai galioja ne ilgiau
kaip 6 ménesius.

17. Lytiniy lasteliy donoro sveikatos tikrinimas ne partneriy donorystés atveju:

17.1. donorai atrenkami pagal amZiy, anamnez¢ ir ligos istorija, pateikiamg anketoje, ir
pokalbio su donoru, kurj rengia kvalifikuotas ir parengtas sveikatos prieZiiiros specialistas, metu.

17.2. Lytiniy lasteliy donoro sveikatai jvertintii naudojami svarbts veiksniai, kurie gali
padéti nustatyti ir patikrinti asmenis, kuriy donorysté gali kelti pavojy kity sveikatai (pvz., ligy
(tokiy kaip lytiskai plintanciy) perdavimo galimybe¢) arba pavojy paciy donory sveikatai (pvz.,
kiauSidZziy hiperstimuliacija, bendros nejautros poveikis arba rizika, susijusi su kiauSialasciy
paémimo procediira, psichologinés donorystés pasekmes).



17.3. Atliekami donory kraujo anti-ZIV I/II, HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, sifilio tyrimai.
Vyrisky lytiniy lasteliy donory Slapimo meéginio tyrimas dél chlamidijy atliekamas naudojant
nukleortig§¢iy amplifikacijos metoda.

17.4. Donory kraujo ZTLV 1 tipo antikiino tyrimai atlickami donorams, kurie gyvena arba
kuriy kilmés vieta yra didelio Sios ligos paplitimo vietove, arba kurie gyvena su lytiniais parteriais,
kilusiais i§ tokiy vietoviy, arba kai donoro tévai kile i$ tokiy vietoviy.

17.5. Gali buti atlieckami papildomi tyrimai (pvz., maliarijos, citomegalo viruso,
Trypanosoma cruzi ir kt.), priklausomai nuo donoro sveikatos istorijos ir donoro audiniy arba
lasteliy savybiy.

17.6. Autosominiy recesyviniy geny, kurie vyrauja donoro etningje prigimtyje, genetinis
patikrinimas ir paveldéty ligy, kuriomis sergama Seimoje, perdavimo rizikos jvertinimas atlickami
gavus donoro sutikima. Jei donoras atisako atlikti Siame papunktyje nurodytus tyrimus, recipientui
turi biiti pateikta ir iSaiSkinta informacija apie su tokio donoro lytinémis lgstelémis ir audiniais
susijusig rizikg ir priemones, kuriy buvo imtasi jai sumazinti.

17.7. Recipientas informuojamas apie su ne partneriy donoryste susijusig rizika, nenurodyta
ApraSo 17.6 papunktyje.

17.8. Ne partneriy donory lytinéms lasteléms ir audiniams taikomas maziausiai 180 dieny
karantinas, po kurio bitina atlikti pakartotinj donoro iStyrimg ApraSo nustatyta tvarka. Jeigu
donoro kraujo méginys papildomai tiriamas naudojant nukleoriigi¢iy amplifikacijos metoda ZIV,
HBV ir HCV nustatyti, galima atsisakyti pakartotinio kraujo meéginio iStyrimo. Pakartotinis
iStyrimas taip pat nebiitinas, kai apdorojima sudaro kenksmingumo pasalinimo etapas, kuris buvo
patvirtintas atitinkamiems virusams.

18. Jeigu paimtus audinius ir lytines lasteles ketinama laikyti arba auginti, taikomi
laboratorinio iStyrimo reikalavimai, nurodyti ApraSo 17.3 ir 17.4 papunkciuose. Teigiami tyrimy
rezultatai nedraudzia laikyti, apdoroti arba naudoti audinius arba lytines lasteles arba bet kokj i$ ty
audiniy arba lytiniy lgsteliy gautg produkta, jeigu yra izoliuotos laikymo patalpos, apsaugancios
nuo kity audiniy, lytiniy Igsteliy ir embriony kryZminio uzterSimo rizikos ir (arba) uZzterSimo
atsitiktinémis medziagomis ir (arba) painiavos rizikos.

19. Laboratoriniai tyrimai atliekami su donoro kraujo serumu arba plazma, taip pat gali buti
atlieckami su lytinémis lgstelémis ar audiniais, jei yra kliniSkai pagrista naudoti tokj konkrety
patvirtintg tyrima.

20. Siame skyriuje nurodyti tyrimai gali bati atlikti lytiniy lasteliy banke, jei jis turi
licencija, suteikianCig teis¢ teiki laboratorinés diagnostikos paslaugas, arba pagal sutartj kitoje
ASP], turin¢ioje licencija, suteikiancig teis¢ teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas.

21. Lytiniy Igsteliy donoro vertinimo ir iStyrimo procediiros rezultatai turi biiti
dokumentuojami ir apie jtariamas arba esamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir apie
jtariamus arba esamus pavojingus nepageidaujamus reiSkinius turi biiti praneSta kompetentingai
institucijai.

V SKYRIUS
AUTOLOGINIS NAUDOJIMAS

22. Veiksnlis pilnameciai asmenys ir nepilnameciai asmenys nuo 14 mety Lietuvos
Respublikos civilinio kodekso nustatyta tvarka turi teis¢ sudaryti sutartj su pagalbinio apvaisinimo
paslaugas teikiancia jstaiga dél jo lytiniy lgsteliy ir audiniy paémimo bei su lytiniy lgsteliy banku
del jo lytiniy lgsteliy ir audiniy saugojimo autologiniam naudojimui ateityje, jeigu dél esamos
sveikatos biiklés ar galimy sveikatos sutrikimy, ar paskirto gydymo yra pagristy abejoniy d¢l jo
vaisingumo ateityje ir tas abejones patvirtina gydytojy konsiliumas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

23. Lytiniy lgsteliy ir audiniy saugojimo trukmé lytiniy lasteliy banke nustatoma asmens ir
lytiniy lasteliy banko sutartyje.
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24. Pasibaigus lytiniy lasteliy ir (ar) audiniy saugojimo laikotarpiui, lytines Iasteles ir (ar)
audinius davusiam asmeniui pazeidus susitarimg su lytiniy lgsteliy banku dél lytiniy lasteliy ir (ar)
audiniy saugojimo arba kai asmuo mirsta nedaves informuoto paciento sutikimo naudoti jo lytines
lasteles ir (ar) audinius konkreciam asmeniui taikant pagalbinio apvaisinimo buda, Sio asmens
lytinés lgstelés ir (ar) audiniai sunaikinami ApraSo 67 punkte nustatyta tvarka.

VI SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU IR AUDINIY PAEMIMAS, LYTINIU LASTELIU,
AUDINIU IR EMBRIONU ISIGIJIMAS

25. Lytiniy lasteliy ir audiniy paémimg atlicka paémimg vykdanti ASP]. Embriono sukiirimg
atlieka licencija, suteikiancig teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo paslaugas, turinti ASP]. Lytiniy
lasteliy, embriony ir audiniy jsigijimg atlieka lytiniy lasteliy bankas.

26. Lytiniy lasteliy bankas lytines Igsteles, embrionus ir audinius jsigyja taip, kad apsaugoty
Ju savybes, kurios yra biitinos jy galutiniam klinikiniam panaudojimui, ir minimaliai sumazinty
mikrobiologinio uZter§imo rizikg.

27. Paémima atlickanti ASP] privalo uztikrinti atitiktj Aprase nustatytiems lytiniy lasteliy ir
audiniy paémimo reikalavimams.

28. Prie$ paimant lytines lasteles ir audinius i§ donoro, asmuo, atsakingas uz lytiniy lasteliy
ir audiniy paémima, privalo:

28.1. uztikrinti, kad lytiniy lasteliy ir audiniy paémimas vykty donoro sveikatg, saugg ir
privatumg uztikrinancioje aplinkoje;

28.2. uztikrinti, kad buvo gautas sutikimas dél lytiniy lasteliy ir audiniy paémimo ir donoras
yra patikimai identifikuotas;

28.3. uztikrinti, kad donoras biity tinkamai informuotas apie donoryste ir lytiniy Igsteliy ir
audiniy paémimo procesg: lytiniy lgsteliy ir audiniy paémimo tikslg ir pobiidj, jo padarinius ir
rizikg; laboratorinius tyrimus, jeigu jie atlieckami; donoro duomeny registravimg, apsauga,
informacijos konfidencialuma; naudojimo tikslg ir potencialia naudg bei apie donoro apsaugai
taikomas priemones;

28.4. uztikrinti, kad informacija buty pateikta tinkamai ir aiSkiai, vartojant terminus, kuriuos
donoras gali lengvai suprasti;

28.5. uztikrinti, kad donoras biity informuotas, kad jis turi teis¢ gauti patvirtintus tyrimy
rezultatus ir kad jie bus paaiskinti,

28.6. uztikrinti, kad donoras turéty galimybe paklausti ir jsitikinti, kad jis suprato pateiktg
informacijg ir gavo jj tenkinancius atsakymus;

28.7. uztikrinti, kad donoras patvirtino, kad visa jo zinoma ir pateikta informacija yra
teisinga;

28.8. uztikrinti, kad donorui buty pateikta informacija dél biitinybés reikalauti asmens
sutikimo, kad jo lytinés lastelés biity paimtos.

29. Lytiniy lasteliy bankas turi jdiegti donoro identifikavimo sistemg, kuri jgalinty
kiekvienai 1§ donoro gautai lytinei lgstelei ar audiniui arba kiekvienam su jais susijusiam
produktui priskirti unikaly koda.

30. Paémimg vykdancioje jstaigoje turi biiti dokumentas apie kiekvieng donora, kuriame turi
biiti nurodyti Sie duomenys:

30.1. donoro tapatybé¢ (vardas, pavardé, gimimo data);

30.2. amzius, lytis, sveikatos istorija ir informacija apie elgseng (surinkta informacija turi
biiti pakankama, kad prireikus biity galima taikyti donoro atmetimo kriterijus);

30.3. sutikimo (leidimo) forma, kai taikoma;

31. Paémimg vykdanti jstaiga:

31.1. pries lytiniy lgsteliy ar audiniy paémima turi patvirtinti ir uZregistruoti informuoto
paciento sutikima donuoti lytines lasteles ar audinius;



31.1.1. paémimg vykdancios jstaigos nustatyta tvarka uzregistruoti donoro asmens duomenis
(vardas, pavardé, gimimo data), lyti, gyvenamosios vietos adresa, telefong, elektroninio pasto
adresg ir jrasyti | medicinos dokumentus;

31.1.2. pa¢mimag vykdancCios jstaigos nustatyta tvarka jraSyti asmens, atlikusio lytiniy
lasteliy ar audiniy paémimg ir donoro nustatyma, varda, pavardg, pareigas.

31.2. Visus donoro duomenis perzitiri ir pagal juos donoro tinkamumg jvertina bei
dokumentus su jraSytais duomenimis pasiraso lytiniy lgsteliy banke dirbantis asmens sveikatos
priezitros specialistas.

32. Asmens sveikatos prieziliros specialistas, remdamasis paciento sveikatos istorija ir
saugg partneriui ir vaikui (-ams), kuris (-ie) gali gimti.

33. Paémimas turi vykti tinkamomis saglygomis laikantis Aprase nustatyty reikalavimy ir
tvarkos, sumazinan¢ios paimamy lytiniy lasteliy ir (ar) audiniy mikrobiologinio uzkrétimo bei
kryZminio uZterSimo rizika.

34. Paémimg vykdanciose ASPI ir ASPI, atlickancCiose embriony sukiirimg, privalo buti
jstaigos vadovo nustatyta tvarka, kuri garantuoty, kad personalas, sergantis ar jtariamai uzsikrétes
infekcinémis ligomis, neuztersty paimamy lytiniy lgsteliy ir (ar) audiniy.
lytiniy lasteliy ir audiniy paémimo metu ir embriono perkélimo ] lytiniy lgsteliy bankg metu,
privalo biti registruoti dokumentuose ir tiriami. Apie juos rastu praneSama kompetentingai
institucijai, vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzes 6 d.
jsakymu Nr. V-401 ,,Dé¢l Privalomy registruoti nepageidaujamy jvykiy sgraSo ir jy registravimo
tvarkos apraso patvirtinimo*.

36. ASP], atlikusi lytiniy lgsteliy, audiniy paémimg ar embriono sukiirimg, lytiniy lasteliy
bankui pateikia:

36.1. ASP], atlikusios lytiniy Iasteliy ir audiniy paémimg ar embriony sukiirima, koda,
pavadinimg, adresa, kontaktinio asmens duomenis (vardas, pavardé, telefono numeris, elektroninio
pasto adresas);

36.2. lytiniy lgsteliy banko, kuris gaus lytines lasteles, embrionus ir audinius, koda,
pavadinima, adresg, kontaktinio asmens duomenis (vardas, pavardé, telefono numeris, elektroninio
pasto adresas);

36.3. donoro tapatybés duomenis (vardas, pavardé, asmens kodas) ir jos nustatyma atlikusio
asmens pareigas, varda, pavardg ir parasa;

36.4. partneriy, kuriy embrionai perduodami saugoti, duomenis (vardai, pavardés, asmens
kodai);

36.5. paimty ir perduodamy saugoti lytiniy lasteliy, embriony ar audiniy (jskaitant iStirti
skirtus zmogaus biologinius ¢éminius) apraSymg ir identifikavimo duomenis;

36.6. uz paémimg ir perdavimg saugoti atsakingo asmens varda, pavarde, parasa;

36.7. paémimo ir perdavimo saugoti data, laikg (kai galima — pradzig ir pabaiga);

36.8. paémimo ir perdavimo saugoti vieta;

36.9. taikyta NVT, informacija apie jvykusius pavojingus nepageidaujamus reiSkinius ir
pavojingas nepageidaujamas reakcijas;

36.10. naudojamy reagenty, gabenimo tirpaly pavadinimus ir partijy numerius;

36.11. kit svarbig informacija.

37. Visi dokumentai turi buti aiskus, jskaitomi, apsaugoti nuo neteiséty pakeitimy, saugomi
ir pateikiami kitoms institucijoms jy funkcijoms vykdyti jstatymy ir kity teisés akty,
reglamentuojanciy asmens sveikatos priezitiros istaigy veiklos prieziiira, nustatyta tvarka.

38. Informacija apie donorus, siekiant visisko atsekamumo, saugoma 30 mety po jy lytiniy
lasteliy, embriony ir audiniy klinikinio panaudojimo, lytiniy lasteliy ir audiniy saugojimo laiko
pasibaigimo arba lytiniy lgsteliy ir audiniy sunaikinimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469
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39. Lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy pakavimas:

39.1. Paimtos lytinés lgstelés, audiniai bei sukurti embrionai pakuojami tokiu budu, kuris
sumazina uzterSimo rizikg, ir saugomi tokioje temperatiiroje, kuri iSsaugo lytiniy Igsteliy,
embriony ir audiniy savybes, biitinas jy tolesniam naudojimui Zzmonéms, ir biologines funkcijas.
Pakuoté taip pat turi apsaugoti lytines lasteles, embrionus ir audinius, kad jy neuZzterSty asmenys,
atsakingi uz pakavima ir gabenima.

39.2. Supakuotos lytinés Iastelés, embrionai ir audiniai gabenami konteineryje, kuris
tinkamas biologinéms medziagoms gabenti ir palaiko jame esanciy lytiniy lasteliy, embriony ir
audiniy saugg ir kokybe.

39.3. Kartu su lytinémis lastelémis, embrionais ir audiniais gabenami istirti skirti lasteliy
arba kraujo éminiai turi biiti pazenklinti, kad biity galima nustatyti, kuriam donorui jie priklauso.
Zenklinant reikia nurodyti laika ir vieta, kurioje buvo paimtas éminys.

39.4. Ant pirminés audiniy ir lytiniy lgsteliy talpyklés turi biiti nurodyta informacija apie
donoro audinius ir lytines lasteles arba nurodytas kodas ir audiniy ir lytiniy lasteliy tipas. Kai
pirminés pakuotés dydis pakankamas, taip pat galima pateikti Apraso 40 punkte nurodyta
informacijg. Jeigu | pirminés pakuotés etiket¢ negalima jraSyti Apraso 40 punkte nurodytos
informacijos, jg reikia pateikti atskirame lape, pridedamame prie pirminés pakuotés.

39.5. Pagalbinj apvaisinimg atlieckancios ASPI], atsakingos uz lytiniy lasteliy, embriony ir
audiniy naudojimg Zmonéms, apie bet kokius jtariamus arba esamus pavojingus nepageidaujamus
reiskinius ir apie bet kokias jtariamas arba esamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas pranesa
Iytines Igsteles, embrionus ir audinius pateikusiems lytiniy lgsteliy bankams, kad $ie atlikty tyrima
ir prane$ty kompetentingai institucijai.

39.6. Veikla, susijusi su lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy jsigijimu, vykdoma taip, kad
bty uztikrinta, kad donoro vertinimas ir atranka vykdomi pagal nustatytus reikalavimus ir kad
lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai pakuojami ir transportuojami pagal numatytus reikalavimus.

VIl SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU GABENIMAS IR ZENKLINIMAS

40. Lytinés lastelés, embrionai ir audiniai gabenami su lydras¢iu, kuriame pateikiama $i
informacija:

40.1. Iytiniy lgsteliy ir audiniy paémimo ar embriony sukiirimo data (ir laikas, jeigu
Zinomas);

40.2. perspéjimas apie pavojaus pobudj;

40.3. priedai (jeigu tokie naudojami);

40.4. autologinio naudojimo atveju — nuoroda ,,Tik autologiniam naudojimui® ir asmens,
kuriam bus naudojamos lytinés lastelés ar audiniai, tapatybé;

40.5. tikslinio naudojimo atveju — recipiento tapatybé.

41. Jei lytines lasteles, embrionus ir audinius gabena tarpininkas, kiekvienas gabenamas
konteineris turi biiti paZzenklintas pateikiant §ig informacija:

41.1. nuoroda, kad konteineryje gabenamos lytinés lastelés, embrionai ar audiniai, ir uzraSus
,Elgtis atsargiai® ir ,,NeSvitinti*;

41.2. ASP], i$ kurios gabenamas konteineris, pavadinimg, adresa, telefono numerj ir asmeni,
1 kurj galima kreiptis kilus problemoms;

41.3. ASPI, i kurig gabenamas konteineris, pavadinima, adresa, telefono numer;j ir asmenj, |
kurj galima kreiptis, kad jis priimty konteinerj;

41.4. gabenimo pradzios data ir laika;

41.5. gabenimo salygy techninius reikalavimus, svarbius lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy
kokybei ir saugai;

41.6. jei zinoma, kad lytinés lastelés, embrionai ir audiniai teigiamai reaguoja | atitinkamag
uzkre€iamos ligos Zymenyj, uzrasa ,,Biologinis pavojus‘;

41.7. autologinés donorystés atveju — nurodg ,,Tik autologiniam naudojimui‘;



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

VI SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU PRIEMIMAS LYTINIU LASTELIU
BANKE IR JU KODAVIMAS

42. Lytiniy lasteliy bankas turi turéti nustatyta kokybés sistema, NVT ir reikalavimus, pagal
kuriuos patikrinama kiekviena lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy siunta (toliau — siunta),
jskaitant ir iStirti priimtus éminius (pvz., kraujo éminius). Atliekant tokj patikrinimg naudojami
techniniai reikalavimai ir kiti kriterijai, kuriuos lytiniy lasteliy bankas laiko biitinais uztikrinant
priimting kokybe. Patikrinima atlieka jgaliotas lytiniy lgsteliy banko personalas.

43. Atgabentos | lytiniy Igsteliy banka lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai:

43.1. turi turéti dokumentus, patvirtinan¢ius, kad siunta, jos gabenimo salygos, pakuoté,
zenklinimas, su siunta susij¢ dokumentai ir €miniai atitinka ApraSe nustatytus reikalavimus;

43.2. laikomi karantine, kol jie ir su jais susij¢ dokumentai apzilirimi arba kitaip
patikrinama, ar jie atitinka reikalavimus. Ne partneriy donorystés atveju lytinés lastelés, embrionai
ir audiniai laikomi karantine ApraSo 17.8 papunktyje nurodytg terming.

44, Lytiniy lasteliy bankas yra dokumentuose uzfiksaves reikalavimy neatitinkan¢iy siunty
arba siunty su nebaigtais tyrimy rezultatais tvarkymo ir atskyrimo tvarka, uztikrinanc¢ia, kad néra
rizikos uzkrésti kitas apdorojamas, konservuojamas arba laikomas lytines lgsteles, embrionus ir
audinius.

45. Lytiniy lgsteliy banke patikrinami ir registruojami Sie duomenys:

45.1. donoro (embriony atveju — abiejy partneriy) sutikimas, kuriame sutikrinama
informacija apie lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy paskirtj (-is) (tokiag kaip naudojimas
reprodukcijai arba (ir) mokslo tyrimams) ir konkrecius nurodymus dél lytiniy lgsteliy ar audiniy
sunaikinimo, jeigu lytinés lgstelés ar audiniai nenaudojami tam tikslui, kuriam buvo gautas
sutikimas;

45.2. donoro ir partnerio (priimant embrionus ir partneriy donorystés atveju) tapatybé
(vardas, pavardé, asmens kodas, lytis, rizikos veiksniai);

45.3. Iytiniy lgsteliy ir audiniy paémimo ar embriono suk@irimo ar paruo$imo saugoti vieta;

45.4. informacija apie gautas lytines Igsteles, embrionus ir audinius ir atitinkamas jy
savybes;

45.5. donorui (embriony atveju — abiems partneriams) atlikty tyrimy rezultatai.

46. Visos lytinés lastelés, embrionai ir audiniai, kurie neatitinka lytiniy lasteliy banko
nustatyty reikalavimy, turi biiti pripazinti netinkamais ir lytinés Igstelés ir audiniai sunaikinami ar
tvarkomi, o embrionai tvarkomi lytiniy lasteliy banko nustatyta tvarka.

47. Gauty lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy priémimas arba atmetimas turi buti
patvirtinamas dokumentais.

48. Lytiniy lasteliy bankas, sickdamas identifikuoti ir Zenklinti gautas ir paskirstytas lytines
lasteles, embrionus ir audinius, kaupia ir registruoja Siuos minimalius su donoru (embriony
atveju — abiem partneriais) susijusius duomenis:

48.1. siuntos numer;j (jei reikia);

48.2. siuntos dalies numeri (jei reikia);

48.3. paémimg atlikusios ar embrionus sukiirusios ASP] duomenis;

48.4. unikaly donoro identifikavimo numerj;

48.5. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy jsigijimo (paémimo) vieta ir data;

48.6. lytiniy lasteliy ar audiniy tipa (moteriskos / vyriSkos), méginiy skaiciy, embriony
kokybinius rodiklius ir skaiciy;

48.7. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy biikle (t. y. laikomas karantine, tinkamas naudoti ir
kt.);



48.8. taikytus lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy apdorojimo etapus, medziagas ir priedus,
turin€ius salyti su lytinémis lgstelémis, embrionais ir audiniais ir daran¢ius poveikj jy kokybei ir
(arba) saugai;

48.9. gydytojo arba galutinio naudotojo ar (ir) ASP] duomenis.

48!, Lytiniy lasteliy bankas, sieckdamas identifikuoti ir Zenklinti gautas ir paskirstytas lytines
lasteles, audinius ir embrionus, kaupia ir registruoja Siuos minimalius su donoru (embriony
atveju — abiem partneriais) ir (arba) recipientu susijusius duomenis:

48'.1. donoro identifikavimo duomenis;

481.2. paémimg atlikusios ar embrionus sukiirusios ASP] arba lytiniy Igsteliy banko
identifikavimo duomenis (jskaitant kontaktinius duomenis);

48'.3. unikaly donavimo numer;j;

48.4. audiniy, lytiniy Igsteliy paémimo (jsigijimo) ar embriony sukiirimo vietg ir data;

48'.5. paimty audiniy ir lytiniy lasteliy ar sukurty embriony kiekj ir paskirtj;

48'.6. donavimo tipa (pvz., partneriy / ne partneriy; autologinis naudojimas; Saldyti /
neSaldyti);

48'.7. produkto, audiniy, lytiniy lasteliy ar sukurto embriono identifikavimo duomenis, kurie
apima bent jau $ig informacija:

481.7.1. lytiniy lgsteliy banko identifikavimo duomenis;

48'.7.2. produkto, audinio ir lytiniy Igsteliy / sukurto embriono tipg (pagrindiné
nomenklatiira);

48'.7.3. mi§inio numerj (mai§ymo atveju);

48'.7.4. siuntos dalies numer;j (jei taikoma);

48'.7.5. galiojimo pabaiga (jei taikoma);

48'.7.6. audinio, lytiniy lasteliy ar embriony statusa (t. y. laikomas karantine, tinkamas
naudoti ir kt.);

48'.7.7. produkty, lytiniy lasteliy, audiniy ar embriony aprasyma ir kilme, taikytus
apdorojimo etapus, medziagas ir priedus, turin¢ius salyt] su audiniais, lytinémis lgstelémis ar
embrionais ir darancius poveikj jy kokybei ir (arba) saugai;

48'.7.8. galuting etikete iSduodancios jstaigos identifikavimo duomenis;

48.8. bendra Europos koda (jei taikoma);

48'.9. audiniy, lytiniy lasteliy ir embriony naudojimo Zmonéms identifikavima, kuris apima
Sig informacija:

48'.9.1. paskirstymo ar $alinimo data;

48'.9.2. gydytojo arba galutinio naudotojo / jstaigos identifikavimo duomenis.

49. Lytiniy Iasteliy banke donoro medziagai suteikiami identifikavimo kodai, kad biity
uztikrintas tinkamas donoro identifikavimas ir visos medZiagos atsekamumas bei pateikta
informacija apie pagrindines lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy charakteristikas ir savybes.

49! Lytiniy lasteliy banke bendras Europos kodas naudojamas visiems audiniams ir lytinéms
lasteléms, numatytiems naudoti Zmonéms. Kitais atvejais, kai audiniai ir lytinés Iastelés
i8leidziami j apyvarta, lydimuosiuose dokumentuose nurodoma bent jau donavimo identifikavimo
seka.

492, Apraso 49! punktas netaikomas:

492.1. partneriy donuojamoms lytinéms Igsteléms;

4922, tiesiogiai paskirstomiems audiniams ir lytinéms Igsteléms, kad $ie biity nedelsiant
panaudoti recipientui pagal Apraso reikalavimus;

492 3. kitiems audiniams ir lytinéms Igsteléms, kai Sie audiniai ir lytinés lastelés lieka toje
pacioje asmens sveikatos priezitiros jstaigoje, teikian¢ioje pagalbinio apvaisinimo paslaugas.

493, Apraso 49! punkte nurodytas bendras Europos kodas turi atitikti Apraso priedo ir §iuos
reikalavimus:

493.1. bendras Europos kodas turi biiti aiskiai jZifirimas, prie$ jj nurodoma santrumpa SEC.
Kartu galima naudoti ir kitas Zenklinimo ir atsekamumo sistemas;



49%.2. bendrame Europos kode nurodoma donavimo identifikavimo seka ir produkto
identifikavimo seka, tarp kuriy paliekamas vienas tarpelis arba kurios nurodomos dviejose viena
po kitos einanciose eilutése.

49*. Lytiniy lgsteliy bankai privalo:

49* 1. suteikti bendrg Europos koda visiems audiniams, lytinéms lasteléms ir embrionams,
kuriems §j koda privaloma naudoti, ne véliau kaip pries jy paskirstyma naudoti Zzmonéms;

49* 2. suteikti donavimo identifikavimo seka, paémus audinius ir lytines lasteles ar sukiirus
embriong, arba gavus jas i§ paémimg vykdancios jstaigos. Donavimo identifikavimo sekg sudaro:

49*2.1. Iytiniy lasteliy bankui suteiktas Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas, nurodytas
Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiume;

49*2.2. kompetentingos institucijos suteiktas unikalus donavimo numeris. Lytiniy lgsteliy
bankas, sumaises daugiau nei per vieng kartg jsigytus to paties donoro arba dviejy donory audinius
ar lasteles, kreipiasi | kompetentinga institucija, kad gautam galutiniam produktui / sukurtam
embrionui biity suteiktas naujas donavimo identifikavimo numeris. Lytiniy lgsteliy bankas,
kuriame atliktas sumaiSymas, uztikrina atskiry donavimo atvejy atsekamuma;

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

49* 3. nekeisti donavimo identifikavimo sekos, ja suteikus j apyvartg i§leistiems audiniams,
lytinéms Igsteléms ir embrionams, nebent biitina iStaisyti kodavimo klaidg; bet koks iStaisymas
turi buti pagristas dokumentais;

49* 4. naudoti vieng i§ leidziamy produkty kodavimo sistemy ir atitinkamus audiniy, lytiniy
lasteliy, produkty, embriony numerius, jtrauktus j Europos Sgjungos audiniy ir lgsteliy produkty
kompendiumg ne véliau kaip iki jy paskirstymo naudoti Zzmonéms;

49* 5. nurodyti tinkama siuntos dalies numerj ir galiojimo data. Audiniy, lytiniy Iasteliy, jy
produkty, embriony, kuriy galiojimo data nenustatyta, galiojimo data turi biiti pazyméta 00000000
ne veliau kaip iki jy paskirstymo naudoti Zzmonéms;

Papunkcio pakeitimai:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

49%.6. atitinkamo produkto etiketéje nurodyti neiStrinama ir nepasalinamg bendra Europos
koda ir §] koda nurodyti susijusiuose lydimuosiuose dokumentuose ne véliau kaip iki jy
paskirstymo naudoti zmonéms. Lytiniy lasteliy bankai gali pavesti $ig uzduot] tre¢iajai Saliai arba
treCiosioms Salims su salyga, kad lytiniy lasteliy bankas uztikrins, kad biity laikomasi Apraso
reikalavimy, visy pirma de¢l kodo unikalumo. Jei dél etiketés dydzio ant jos nejmanoma nurodyti
bendro Europos kodo, lydimuosiuose dokumentuose kodas turi biiti aiSkiai susietas su Sia etikete
paZenklintomis audiniy ir lytiniy Igsteliy ar embriony pakuotémis;

49* 7. praneiti kompetentingai institucijai, kai:

49*7.1. reikia atnaujinti ar iStaisyti j Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiuma
jtraukta informacija;

49.7.2. reikia atnaujinti Europos Sajungos audiniy ir lasteliy produkty kompendiuma;

49*7.3. lytiniy lasteliy bankas nustato didele audiniy, lytiniy lasteliy, embriony, gauty i§
kity Europos Sajungos lytiniy lasteliy banky, neatitiktj su bendru Europos kodu susijusiems
reikalavimams;

49*.8. imtis biitiny priemoniy, jei bendras Europos kodas etiketéje nurodomas neteisingai.

49°, Kompetentinga institucija:

49°.1. visiems licencijuotiems lytiniy lasteliy bankams suteikia unikaly lytiniy Igsteliy banko
numer]. Jei lytiniy lasteliy bankas yra skirtingose fizinése vietose, tafiau turi vieng unikaliy
donavimo numeriy suteikimo sistema, jis gali biiti laikomas vienu tuo paciu lytiniy lasteliy banku;

49° 2. uztikrina visiska bendro Europos kodo jdiegima;

49° 3. uztikrina, kad j Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiumg jtraukti duomenys
biity patvirtinti, o kompendiumas bty atnaujinamas ne véliau kaip per desSimt darbo dieny nuo
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pakeitimy, turin¢iy esminj poveikj atitinkamo lytiniy Igsteliy banko licencijavimui, atlikimo
dienos:

49°3.1. kai yra licencijuojamas naujas lytiniy lasteliy bankas;

49°.3.2. kai pasikei¢ia lytiniy lgsteliy banko informacija arba Europos Sajungos audiniy
istaigos kompendiume ji yra nurodyta neteisingai;

49° 3.3. kai pasikeicia lytiniy Igsteliy banko duomenys, nurodyti Apraso 49°.6.1 papunktyje,
iskaitant:

49°.3.3.1. licencijos papildyma informacija, susijusia su salygomis arba i§imtimis;

49°.3.3.2. Iytiniy Iasteliy banko licencijos sustabdyma;

49°.3.3.3. atvejus, kai lytiniy lasteliy bankas savanoriskai i§ dalies arba visiskai sustabdo
vienos ar keliy raisiy veikla, kurig vykdyti jis yra licencijuotas;

49°.3.3.4. lytiniy lgsteliy banko licencijos panaikinima;

49° 4. jspéja kity Europos Sajungos valstybiy nariy kompetentingas institucijas, kai Europos
Sajungos audiniy jstaigy kompendiume pastebima neteisinga informacija, susijusi su kita Europos
Sajungos valstybe nare, arba nustatoma su kita Europos Sgjungos valstybe nare susijusiy rimty
neatitik¢iy nuostatoms, reglamentuojanc¢ioms bendra Europos koda;

49° 5. jspéja Europos Komisija ir kitas kompetentingas institucijas, kai, jy nuomone, reikia
atnaujinti Europos Sajungos audiniy ir Igsteliy produkty kompendiuma;

49°.6.  Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiuma jraso $iuos duomenis:

49°6.1. informacijg apie lytiniy lasteliy banka:

49°.6.1.1. Iytiniy Igsteliy banko pavadinima;

49°.6.1.2. Iytiniy Igsteliy banko juridinio asmens ar filialo koda;

49°.6.1.3. Iytiniy Igsteliy banko adres3;

49°.6.1.4. skelbtinus kontaktinius duomenis: el. pasto adresa, telefona ir faksa;

49°.6.2. informacija apie lytiniy lasteliy banko licencija:

49°.6.2.1. licencija isdavusios institucijos pavadinima;

49°6.2.2. nacionalinés kompetentingos institucijos ar institucijy, atsakingy uz Europos
Sajungos audiniy jstaigos kompendiumg, pavadinima;

49°.6.2.3. licencijos turétoja;

49°.6.2.4. informacija apie audinius ir lytines lasteles, dél kuriy suteikta licencija;

49°.6.2.5. faktiskai atliekama veikla, dél kurios suteikta licencija;

49°6.2.6. licencijos statusa (galiojanti, sustabdyta, panaikinta, savanoriskas veiklos
nutraukimas);

49°.6.2.7. informacija apie salygas ir i§imtis, kuriomis papildyta licencija (jeigu taikoma).

49°, Unikalius donavimo numerius suteikia kompetentinga institucija. Bendro Europos kodo
naudojimas netrukdo lytiniy lgsteliy bankui naudoti papildomy kody.

497, 2016 m. spalio 29 d. jau laikomiems audiniams ir lytinéms lgsteléms, netaikomi
isipareigojimai, susij¢ su bendru Europos kodu, jeigu audiniai ir lytinés lgstelés iSleidZiamos |
apyvarta Europos Sajungoje per penkerius metus nuo Sios datos, su salyga, kad visiskas
atsekamumas uZztikrinamas kitais biidais. Jeigu audiniai ir lytinés lastelés toliau laikomos ir
iSleidziamos ] apyvarta jau pasibaigus Siam penkeriy mety laikotarpiui ir jiems nejmanoma
naudoti bendro Europos kodo pirmiausia dél to, kad audiniai ir lytinés lastelés laikomos
uzsaldytos, lytiniy lasteliy bankai produktams su mazomis etiketémis taiko Apraso 49*.6
papunktyje nustatytas procediiras.

IX SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU EMBRIONU IR AUDINIU APDOROJIMAS IR
KONSERVAVIMAS

50. Lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy apdorojimas ir konservavimas vykdomas pagal
NVT ir turi atitikti Siuos reikalavimus:



50.1. Apdorojimo ir konservavimo procediiros turi biiti jformintos dokumentais kaip SVP ir
turi buti uztikrinta, kad visi procesai atlieckami laikantis Siy SVP.

50.2. Atliekant SVP lytinés lastelés, embrionai ir audiniai turi i$saugoti savybes, reikalingas
tolesniam naudojimui, ir neturi kelti pavojaus biisimam recipientui. SVP turi biiti parengtos
vadovaujantis paties lytiniy lasteliy banko atliktais kokybés tyrimais arba paskelbty tyrimy
duomenimis, o kai tai gerai zinomos apdorojimo procediros — klinikiniy rezultaty retrospektyviu
vertinimu,

50.3. Kai lytinéms lasteléms, embrionams ir audiniams taikomas mikroorganizmy
inaktyvavimo procesas, ji reikia nurodyti ir dokumentuoti.

50.4. Prie§s atlickant bet kokj reikSminga apdorojimo pokyti, pakeista procesg reikia
iforminti dokumentais ir patvirtinti kaip nauja SVP, kuri turi bati i§ anksto suderinta su
kompetentinga institucija.

50.5. Apdorojimo ir konservavimo procediiros turi buti reguliariai perzilirimos ir i§samiai
vertinamos siekiant uztikrinti jy veiksminguma ir tinkamumg.

51. Kai lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai apdorojami ne lytiniy lgsteliy banke, o
pa¢mimg vykdancioje ASP], turi buti uZtikrinta, kad ASP] darbuotojai galéty nuosekliai ir
veiksmingai atlikti patvirtintg procediira.

52. Lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy Salinimo i§ apyvartos procediiros turi uzkirsti kelig
uzkresti kitas lasteles ir produktus, apdorojimo aplinka arba darbuotojus. Sios procediiros su
lytinémis lgstelémis ir audiniais turi atitikti ApraSo 67.2 papunktyje nurodyto teisés akto
reikalavimus, o su embrionais — Apraso 67* punkte nurodyta tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

X SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU SAUGOJIMAS

53. Lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy saugojimas vykdomas pagal NVT ir turi atitikti
Siuos reikalavimus:

53.1. Turi buti uztikrinta, kad saugojimo metu lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy laikymas
(toliau — Iasteliy, embriony ir audiniy laikymas) vykdomas kontroliuojamomis sglygoms.

53.2. Lytiniy lasteliy bankas nustato laikymo kontroliavimo tvarka ir jos laikosi, sickdamas
iSvengti situacijy, kurios gali neigiamai paveikti lytiniy Iasteliy, embriony ir audiniy
funkcionavimga arba vientisuma.

53.3. Turi buti nurodyta maksimali lytiniy Igsteliy ir audiniy laikymo trukmé, kuri priklauso
nuo laikotarpio, per kurj gali pablogéti reikiamos lytiniy lasteliy ir audiniy savybés.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

54. Jei priimamas naujas donory atrankos kriterijus arba reikSmingas lytiniy lasteliy,
embriony ir audiniy apdorojimo proceso pokytis (kurie pries tai buvo suderinti su kompetentinga
institucija), visy laikomy lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy laikymo klausimai sprendziami
remiantis dokumentais jformintu rizikos vertinimu, kurj patvirtino atsakingas asmuo.

55. Lytiniy lasteliy bankas uztikrina, kad visa veikla, susijusi su lytiniy Igsteliy, embriony ir
audiniy laikymu, biity dokumentuojama, laikantis NVT.

XI SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU PASKIRSTYMAS

56. Lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy paskirstymas ASPI:
56.1. Paskirstant lytines lasteles, embrionus ir audinius galutiniam vartotojui, jie turi biiti
pazenklinti:
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56.1.1. ant pirmings lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy talpyklés etiketés turi buti nurodyta
§1 informacija:

56.1.1.1. lytiniy lasteliy ir audiniy tipas, éminiy skaiCius, embriony skaiius;

56.1.1.2. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy identifikavimo numeris (prireikus — Siuntos
arba partijos numeris);

56.1.1.3. lytiniy lasteliy banko duomenys;

56.1.1.4. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy pirminio apdorojimo data;

56.1.1.5. produkto, lytiniy Igsteliy, audiniy ar embriony aprasymas (apibréztis) ir, jei
taikoma, matmenys, morfologiniai ir funkciniai duomenys;

56.1.1.6. autologinés donorystés atveju — uzrasas ,,Tik autologiniam naudojimui® ir asmens,
kuriam bus naudojamos lytinés lastelés ar audiniai, tapatybé;

56.1.1.7. tikslinio naudojimo atveju — recipientas (tapatybé);

56.1.1.8. kai zinoma, kad lastelés, embrionai ir audiniai teigiamai reaguoja ] atitinkama
uzkrec¢iamos ligos Zymenj, biitina pridéti uzrasa ,,Biologinis pavojus®;

56.1.1.9. bendras Europos kodas, skirtas audiniams ir lytinéms lasteléms, bei embrionams,
paskirstomiems naudoti Zmonéms, arba donavimo sekos numeris, suteikiamas ] apyvarta
iSleistiems audiniams, lytinéms Igsteléms bei embrionams, kurie néra paskirstomi naudoti
Zmonéms.

56.1.2. Jeigu ant pirminés lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy talpyklés etiketés netelpa
56.1.1.6 ir 56.1.1.7 papunk¢iuose nurodyta informacija, jg reikia pateikti lydrastyje, pridedamame
prie pirminés talpyklés. Lydrastis pridedamas prie pirminés talpyklés taip, kad buty uztikrinta, jog
jie liks kartu.

56.1.2.1 Jeigu ant pirminés lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy talpyklés etiketés netelpa
56.1.1.6, 56.1.1.7 ir 56.1.1.9 papunkciuose nurodyta informacija, ja reikia pateikti lydrastyje,
pridedamame prie pirmings talpyklés. Lydrastis pridedamas prie pirminés talpyklés taip, kad biity
uztikrinta, jog jie liks kartu.

56.1.3. Pirminés talpyklés etiketéje arba lydrasc¢iuose turi biiti nurodyta §i informacija:

56.1.3.1. perduodamy éminiy skaicius;

56.1.3.2. Iytiniy lasteliy, embriony ir audiniy paskirstymo data;

56.1.3.3. su lytiniy lgsteliy donoru atlikty tyrimy ir jy rezultaty duomenys;

56.1.3.4. laikymo rekomendacijos;

56.1.3.5. pirminés talpyklés, pakuotés atidarymo taisyklés ir kita reikiama informacija,
susijusi su veiksmais su lytinémis lgstelémis, embrionais ir audiniais;

56.1.3.6. rekomenduojami veiksmai su lytinémis lgstelémis, embrionais ir audiniais po
atidarymo ir jy galiojimo terminai,

56.1.3.7. praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (arba) pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius taisyklés, kuriomis vadovaujantis Zmonéms skirtas lytines Ilasteles,
embrionus ar audinius paskirstanios ASP] teikia informacija jstaigai, atsakingai uz lytiniy
lasteliy, embriony ir audiniy naudojimg Zmonéms;

56.1.3.8. cheminiy medziagy likuciy, kurie gali biiti kenksmingi (pvz., antibiotiky, Saldymo
tirpaly ir kt.), buvimas.

56.2. Gabenant pirminé lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy talpyklé turi buti jdéta i
gabenimo konteinerj, ant kurio turi buiti nurodyta bent §i informacija:

56.2.1. lytiniy Iasteliy banko, i§ kurio gabenama, duomenys, jskaitant adresg ir telefono
numerj, atsakingo asmens kontaktus (vardas, pavarde, telefono numeris, elektroninio pasto
adresas);

56.2.2. uz lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy naudojimg atsakingos ASPI, kuriai gabenama,
duomenys, iskaitant adresg ir telefono numerj, atsakingo asmens kontaktus (vardas, pavarde,
telefono numeris, elektroninio pasto adresas);

56.2.3. nuoroda, kad pakuotéje yra Zmogaus lytinés lastelés, embrionai ar audiniai, bei
uzrasai ,,Elgtis atsargiai‘ ir ,,NeSvitinti*.



56.3. Siekiant iSlaikyti reikiamas lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy savybes, turi biiti
nurodytos svarbios gabenimo salygos, pavyzdziui, temperatiira ir trukmé.

56.4. Siekiant uztikrinti, kad nustatytomis salygomis lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai
iSlaikys savybes, reikiamas tolesniam naudojimui, pirminé lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy
talpyklé ir (arba) konteineris turi biti saugis, o visos talpyklés ir konteineriai — tinkami lytinéms
lasteléms, embrionams ir audiniams.

X1l SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU PERDAVIMAS NAUDOTI IR
ISEMIMAS IS APYVARTOS

57. Lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy perdavimas naudoti ir i§émimas i§ apyvartos
vykdomas pagal NVT ir turi atitikti $iame skyriuje nustatytus reikalavimus.

58. Lytiniy lgsteliy banke turi biti nustatyta ASP] prasymy skirti lytines lgsteles, embrionus
ir audinius naudoti nagrinéjimo procediira. Lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy skyrimo ASP]
taisyklés turi buti jformintos dokumentais.

59. Lytiniy Igsteliy banke turi bati jdiegta lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy perdavimo
naudoti ar i§émimo 1§ apyvartos sistema, siekiant uZztikrinti, kad jie bus atiduoti naudoti tik tuo
atveju, jei atitiks visus Aprase nurodytus reikalavimus. Lytiniy Igsteliy banke turi biiti naudojama
SVP, kuri iS§samiai apibiidinty aplinkybes, atsakomybe ir perdavimo naudoti lytines Iasteles,
embrionus ir audinius, kurie skirti paskirstyti, procediiras.

60. Lytiniy lgsteliy banko personalas turi patikrinti visas uzpildytas formas, atitinkamus
medicinos dokumentus, apdorojimo jraSus bei laboratoriniy tyrimy rezultatus ir paraSu patvirtinti,
kad atiduodamos naudoti Iytinés Iastelés, embrionai ir audiniai atitinka jiems nustatytus
reikalavimus.

61. Naudojant lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy identifikavimo sistema turi buti aiSkiai
atskirtos tinkamos perduoti naudoti lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai nuo laikomy karantine ir
nebetinkamy.

62. Kai pagal sutart] lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy paskirstymg atlieka trecioji Salis,
turi biiti raSytinis susitarimas, siekiant uztikrinti, kad bus uztikrinta atitiktis Aprase nustatytoms
salygoms.

63. Turi biiti jdiegta veiksminga lytiniy lgsteliy, Zuvusiy embriony ir audiniy i§émimo i$
apyvartos tvarka, jskaitant atsakomybés ir taikytiny veiksmy bei kompetentingos institucijos
informavimo aprasymg.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

64. Per NVT numatytg laikotarpi turi biiti imamasi veiksmy, kurie apima visy atitinkamy
lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy sekima ir, kai taikoma, atsekamuma ir kuriy tikslas — nustatyti
kiekvieno donoro, galéjusio prisidéti prie sukeltos recipiento reakcijos, tapatybe ir iSrinkti visas
turimas to donoro lytines Iasteles, embrionus ir audinius bei informuoti to paties donoro lytiniy
lasteliy ir lytiniy lasteliy gavéjus ir recipientus, jeigu Siems galéjo kilti pavojus.

65. ASP], teikianti pagalbinio apvaisinimo paslaugas, siekdama identifikuoti ir zenklinti
gautas ir paskirstytas lytines lasteles, embrionus ir audinius, kaupia, registruoja ir pareikalavus
perduoda kompetentingai institucijai $iuos su donoru ir (arba) recipientu susijusius duomenis:

65.1. lytiniy lasteliy banko, i§ kurio buvo gautos lytinés lastelés, embrionai ir audiniai,
duomenis;

65.2. ASPI paraiskos lytiniy Iasteliy bankui pateikimo data;

65.2.1 Iytiniy lasteliy, embriony ir audiniy naudojimo pradzios data;

65.3. gydytojo arba galutinio naudotojo / ASP] identifikavimo duomenis;

65.4. lytiniy lasteliy ir audiniy tipus ar duomenis apie embrionus;
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65.5. lytiniy lasteliy, embriony ar audiniy identifikavimo numerj (prireikus, siuntos arba
partijos numerj);

65.6. lytiniy lgsteliy, embriony ar audiniy galiojimo data;

65.6.1 bendra Europos kod3 (jei taikoma);

65.7. recipiento identifikavimo duomenis.

66. ASP], teikianti pagalbinio apvaisinimo paslaugas, kaupia, registruoja ir perduoda lytiniy
lasteliy bankui, i$ kurio gavo lytines lasteles, embrionus ar audinius, §iuos duomenis:

66.1. gautg klinikinj rezultata panaudojus lytines lasteles, embrionus ar audinius;

66.2. informacija apie nepanaudoty lytiniy lasteliy ar audiniy grazinimg ar sunaikinima.

67. Lytiniy lasteliy bankas, pasibaigus lytiniy lgsteliy ir audiniy laikymo terminui,
nurodytam informuoto paciento sutikime, lytines Igsteles ir audinius davusiam asmeniui pazeidus
susitarimg su lytiniy lgsteliy banku dél jy saugojimo, asmeniui mirus nedavus informuoto paciento
sutikimo naudoti jo lytines lasteles ir audinius konkreCiam asmeniui taikant pagalbinio
apvaisinimo biida, taip pat gavus praSyma atSaukti informuoto paciento sutikima:

Punkto pakeitimai:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

67.1. pazymi lytines lasteles ir audinius kaip naikinamus;

67.2. kaip jmanoma greiciau, bet ne véliau kaip per 1 ménesj nuo $io punkto pirmojoje
pastraipoje nurodyty aplinkybiy atsiradimo dienos sunaikina lytines Igsteles ir audinius Lietuvos
higienos normos HN 66:2013 , Medicininiy atlieky tvarkymo saugos reikalavimai, patvirtintos
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 18 d. jsakymu Nr. V-706 ,,Dél
Lietuvos higienos normos HN 66:2013 ,Medicininiy atlieky tvarkymo saugos reikalavimai‘
patvirtinimo*;

67.3. Neteko galios nuo 2017-06-03
Papunkcio naikinimas:

Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

671, Lytiniy lasteliy bankas Zuvusius embrionus tvarko lytiniy lasteliy banko nustatyta
tvarka.
Papildyta punktu:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

XI1* SKYRIUS
EMBRIONO (-U) ATSISAKYMO IR JO (-U) PANAUDOJIMO KITU PARTNERIU
PAGALBINIAM APVAISINIMUI TVARKA

672. Partneriai, kuriy embrionas (-ai) nebuvo panaudotas (-i) jy pagalbiniam apvaisinimui ir
yra laikomas (-i) lytiniy lgsteliy banke ne maziau kaip 2 metus nuo pagalbinio apvaisinimo
pradzios, norédami atsisakyti §io (-iy) embriono (-y), lytiniy lgsteliy bankui, kuriame laikomas (-i)
embrionas (-ai), pateikia raSytinj sutikimg atsisakyti embriono (-y), kuriame turi biiti nurodyta,
kad partneriai:

672.1. yra informuoti ir supranta, kad sutikimas atsisakyti embriono (-y) yra neatSaukiamas
ir kad atsisak¢ embriono (-y) jie nebeturés teisés §j (Siuos) embriong (-us) naudoti savo
pagalbiniam apvaisinimui;

672.2. sutinka, kad jy embrionas (-ai) biity panaudotas (-i) kity partneriy pagalbiniam
apvaisinimui;

672.3. yra informuoti ir supranta, kad neturés teisés suzinoti asmeny, kuriy pagalbiniam
apvaisinimui embrionas (-ai) buvo panaudotas (-i), tapatybés;

672.4. yra informuoti ir supranta, kad neturés teisés reikalauti, kad jy tévysté (motinysté)
biity pripaZinta ar nustatyta dé¢l vaiko, gimusio po pagalbinio apvaisinimo naudojant jy embriong
(-us), kurio (-iy) jie atsisake.

67°. Lytiniy lasteliy bankas, gaves sutikimg atsisakyti embriono (-y), jei jis atitinka Aprago
672 punkte nustatytus reikalavimus, ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo sutikimo atsisakyti
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embriono (-y) gavimo dienos Pagalbinio apvaisinimo informacinéje sistemoje ir (ar) lytiniy
lasteliy banko informacinéje sistemoje, ir (ar) kituose lytiniy lasteliy banko kokybés sistemoje
nurodytuose dokumentuose pazymi apie embriono atsisakymg ir per 3 darbo dienas nuo sutikimo
atsisakyti embriono (-y) gavimo dienos apie tai rastu informuoja kompetentingg institucija ir
sutikimg atsisakyti embriono (-y) pateikusius partnerius. Jei sutikimas atsisakyti embriono (-y)
neatitinka Apraso 672 punkte nustatyty reikalavimy, lytiniy lasteliy bankas ne véliau kaip per 3
darbo dienas nuo sutikimo atsisakyti embriono (-y) gavimo lytiniy lgsteliy banke dienos
informuoja partnerius, kad sutikimas atsisakyti embriono (-y) néra priimtas, nurodo nustatytus
sutikimo atsisakyti embriono (-y) trokumus ir kad sutikimas atsisakyti embriono gali biiti pateiktas
i§ naujo, iStaisius nurodytus trikumus.

67*. Ant embriono, kurio atsisaké partneriai, pirminés talpyklés lytiniy lgsteliy banko
nustatyta tvarka turi buti paZyméta, kad embrionas yra skirtas naudoti kity partneriy (ne embriono
donory) pagalbiniam apvaisinimui.

67°. Lytiniy lasteliy bankas embrionus, kuriy atsisaké partneriai Apraso 672 punkte nustatyta
tvarka, paskirsto ir perduoda naudoti Apraso XI ir XII skyriuose nustatyta tvarka.

67°. Visi embrionai, kuriy atsisaké vieni partneriai, gali biiti panaudojami tik kity vieny
partneriy pagalbiniam apvaisinimui.

Papildyta skyriumi:
Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

X1 SKYRIUS
PATIKRINIMAIL, KONTROLE IR KOKYBES VALDYMAS

68. Kompetentinga institucija reguliariai organizuoja lytiniy lgsteliy banko patikrinimus ir
vykdo kitas kontrolés priemones.

69. Apraso 68 punkte nurodyta patikrinimg vykdo kompetentingos institucijos jgalioti
asmenys, kurie turi biiti jgalioti:

69.1. tikrinti lytiniy lgsteliy bankus;

69.2. vertinti ir tikrinti lytiniy lgsteliy banky ir treciyjy Saliy atlickamas proceduras ir
vykdomg veikla, tiesiogiai susijusias su ApraSo reikalavimy vykdymu;

69.3. tikrinti dokumentus arba jrasus, susijusius su Apraso reikalavimais.

70. Siekiant islaikyti reikiamg kompetencijos lygj, turi biiti nustatyti lytiniy lgsteliy banko
patikrinimy ir kontrolés priemoniy bei atitinkamy kompetentingos institucijos darbuotojy mokymo
ir kvalifikacijos reikalavimai.

71. Kompetentinga institucija organizuoja lytiniy lasteliy banko patikrinimus ir vykdo
kontrolés priemones pasireiSkus pavojingai nepageidaujamai reakcijai arba pavojingam
nepageidaujamam reiskiniui savo iniciatyva ir esant kitos Europos Sajungos valstybés narés
kompetentingos institucijos pagristam prasymui.

72. Kompetentinga institucija teikia kas trejus metus Europos Komisijai, o kitai Europos
Sajungos valstybei narei ar Europos Komisijai — jy prasymu informacija apie patikrinimy ir
kontrolés priemoniy, atlikty pagal ApraSo reikalavimus, rezultatus bei ataskaita apie savo
vykdoma veikla.

73. Kompetentinga institucija sudaro ir tvarko lytiniy lasteliy banky saraSa, kurj skelbia
viesai kompetentingos institucijos interneto svetaingje.

73.1 Kompetentinga institucija tvarko visuomenei prieinama Europos Sajungos audiniy
istaigy kompendiuma Apraso 49°.3 papunktyje nustatyta tvarka.

74. Lytiniy lasteliy banko veiklos kokybés patikrinimas:

74.1. lytiniy lasteliy banke turi biiti jdiegta audito sistema. Audito iSvados, korekciniai bei
prevenciniai veiksmai turi biti jforminami dokumentais.

74.2. Nukrypimai nuo reikalaujamy kokybés ir saugos standarty turi biti nagrin¢jami,
iskaitant galimg sprendima dél korekciniy bei prevenciniy veiksmy, ir jforminami dokumentais.
Sprendimai dél netinkamy naudoti lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy turi biiti priimami laikantis
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raSytiniy procediiry, kuriy vykdymg prizitri ir registruoja atsakingas asmuo. Visos uzterStos
lytinés lastelés, embrionai ir audiniai turi bati identifikuoti ir registruoti.

74.3. Korekciniai bei prevenciniai veiksmai turi buti laiku ir veiksmingai pradedami bei
uzbaigiami. Jgyvendinus prevencinius ir korekcinius veiksmus, turi biti jvertintas jy
veiksmingumas.

74.4. Siekiant uztikrinti nuolatinj ir sisteminga kokybés vadybos sistemos gerinima, lytiniy
lasteliy bankas turi turéti nustatyta jos jvertinimo ir tobulinimo tvarka.

75. Lytiniy lasteliy bankas ne re¢iau kaip kas dvejus metus turi organizuoti nepriklausoma
iSorinj auditg, kurj atlikty kompetentingi vertinti lytiniy lasteliy banko veiklg asmenys, siekiant
patikrinti lytiniy lasteliy banko veiklos atitiktj patvirtintoms procediiroms ir Apraso ir kity teisés
akty, reglamentuojanciy lytiniy lasteliy banko veikla, reikalavimams. ISvados, korekciniai bei
prevenciniai veiksmai turi biiti jforminami dokumentais.

XIV SKYRIUS
REIKALAVIMAI DOKUMENTAMS, APSKAITAI IR DUOMENU KAUPIMUI

76. Lytiniy lasteliy bankas ar ASP], atsakinga uz lytiniy lgsteliy ir audiniy paémima,
embriony jsigijima, lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy naudojimg ir (ar) paskirstyma, visg turima
svarbig informacijg apie jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius pateikia kompetentingai institucijai ir pranesa apie veiksmus, kuriy
imtasi dél kity atitinkama poveikj patyrusiy lytiniy Igsteliy, vadovaujantis Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 6 d. jsakymu Nr. V-401 ,,Dél privalomy registruoti
nepageidaujamy jvykiy saraSo ir jy registravimo tvarkos apraso patvirtinimo*.

77. Lytiniy lasteliy banko dokumentai turi biiti reguliariai tikrinami ir privalo atitikti Apraso
nustatytus reikalavimus. Lytiniy lgsteliy banko kokybés sistema turi uztikrinti, kad atlikti veiksmai
standartizuoti ir galima atsekti visus lytiniy lasteliy banko paslaugy etapus, jskaitant su kokybés
kontrole ir kokybés uztikrinimu susijusius aspektus.

78. Turi buti identifikuota ir dokumentais jforminta lytiniy Igsteliy banko veikla,
naudojamos medziagos, jranga ir personalas.

79. Turi biiti nustatyta dokumenty patikrinimo tvarka, siekiant pateikti dokumenty perzitiros
ir pakeitimy istorijg ir uztikrinti, kad biity naudojama tik naujausia dokumenty versija.

80. Visi lytiniy lgsteliy banko dokumenty pakeitimai turi buti perziaréti, patvirtinti, jforminti
dokumentais ir nurodomos keitimo datos. Jgalioti darbuotojai juos turi atlikti nedelsdami.

81. [rasai dokumentuose:

81.1. turi biiti patikimi ir juose turi biiti pateikti teisingi duomenys;

81.2. turi biti jskaitomi ir neitrinami, jie gali biiti paraSyti ranka ar perkelti i kitg patvirtinta
duomeny saugojimo sistema (pvz., kompiuterj ar mikrofilmg);

81.3. turi atitikti konfidencialumo reikalavimus: galimybé naudotis Zurnalais ir duomenimis
turi buti suteikta tik lytiniy lgsteliy banko atsakingo asmens jgaliotiems asmenims bei
kontroliuojancioms institucijoms jstaigoms.

82. Dokumentai ir jrasai, ypa¢ nurodyti Apraso 48 (48! nuo 2017 m. balandzio 29 d.) ir 65
punktuose, turi biiti saugomi ir laikomi taip, kad bty uZtikrinta prieiga prie ty duomeny ne
trumpiau kaip 30 mety nuo lytiniy lasteliy ir audiniy paémimo, embriony jsigijimo, lytiniy lasteliy,
embriony ir audiniy panaudojimo ar lytiniy lgsteliy ir audiniy sunaikinimo, jskaitant neapdorotus
duomenis, svarbius lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy kokybei ir saugai.

83. Visi duomenys, gauti vykdant Aprasa, kuriais gali naudotis treciosios Salys, turi biiti
anoniminiai, kad nei lytiniy lasteliy donorai, nei recipientai nebity identifikuoti. Siam tikslui
lytiniy lasteliy bankas turi uztikrinti, kad:

83.1. buty pritaikytos duomeny apsaugos priemonés ir apsaugos irenginiai, neleidziantys
papildyti, iStrinti arba pakeisti duomeny lytiniy Igsteliy donory bylose arba jrasuose apie
donorystés sustabdyma ir perkelti informacijos;



83.2. lytiniy lasteliy bankas registruoty informacija apie lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy
panaudojimo atvejus, rezultatus bei naudojant donoro lytines lasteles gimusiy vaiky skaiciy;

83.3. biity nustatyta duomeny neatitikimy panaikinimo tvarka;

83.4. nebuty informacijos atskleidimo be leidimo atvejy, kartu uztikrinant donoro ir
recipiento atsekamumga bei duomeny siet;.

84. Informacija, susijusi su lytiniy lasteliy donoryste, jskaitant ir lytiniy lasteliy donory,
recipienty asmens duomenis, yra konfidenciali ir gali bati teikiama Lietuvos Respublikos pacienty
teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka.

85. Duomenys apie lytines lasteles bei jy naudojimag turi buti atsekami nuo lytiniy lasteliy
donoro iki recipiento ir atvirksc¢iai bet kuriame lytiniy lasteliy donorystés etape.

86. Lytiniy lasteliy bankas teikia kompetentingai institucijai savo veiklos metin¢ ataskaita,
kurios formg nustato kompetentinga institucija. Veiklos metiné ataskaita viesai skelbiama lytiniy
lasteliy banko interneto svetaingje.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-635, 2017-06-02, paskelbta TAR 2017-06-02, i. k. 2017-09469

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. V-1468 , Dél Zmogaus
lytiniy lasteliy banky veiklos ir Zzmogaus lytiniy lasteliy donorystés reikalavimy apraso patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a75601a0478a11e7846ef01bfffb9b64

