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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL ZMOGAUS LYTINIU LASTELIU BANKU VEIKLOS IR ZMOGAUS LYTINIU
LASTELIU, ZMOGAUS EMBRIONU IR ZMOGAUS REPRODUKCINIU AUDINIU
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, nustatanc¢ia Zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, jsigijimo,
iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus,
2006 m. vasario 8 d. Komisijos direktyva 2006/17/EB, jgyvendinan¢ig Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 2004/23/EB, nustatan¢ig Zmogaus audiniy ir Igsteliy donorystés, jsigijimo,
iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus,
2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva 2006/86/EB, jgyvendinan¢ig Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvag 2004/23/EB dél atsekamumo reikalavimy, praneSimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius bei zmogaus audiniy ir lgsteliy kodavimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy ir 2015 m. balandzio 8 d.
Komisijos direktyvag (ES) 2015/565, kuria dél tam tikry zmogaus audiniy ir Igsteliy kodavimo
techniniy reikalavimy i$ dalies kei¢iama Direktyva 2006/86/EB:

1. Tvirtinu Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir Zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus
embriony ir Zmogaus reprodukciniy audiniy donorystés reikalavimy aprasa (pridedama).

2.Pavedu sio jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=2accb7d0545b11edbc04912defe897d1

PATVIRTINTA

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

jsakymu Nr. V-1468

(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2022 m. spalio 25 d.

jsakymo Nr. V-1599 redakcija)

ZMOGAUS LYTINIU LASTELIU BANKU VEIKLOS IR ZMOGAUS LYTINIU
LASTELIU, ZMOGAUS EMBRIONU IR ZMOGAUS REPRODUKCINIU AUDINIU
DONORYSTES REIKALAVIMU APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir Zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony ir
zmogaus reprodukciniy audiniy donorystés reikalavimy aprasas (toliau — ApraSas) nustato
reikalavimus asmens sveikatos priezitiros jstaigoms (toliau — ASP]), teikian¢ioms Zmogaus lytiniy
lasteliy banko paslaugg (toliau — lytiniy lasteliy bankas), ir Zmogaus lytiniy lasteliy (toliau — lytinés
lastelés), Zzmogaus embriony (toliau — embrionas) ir zmogaus reprodukciniy audiniy (toliau —
audiniai) donorystés reikalavimus.

2. ApraSe nustatyti reikalavimai taikomi lytiniy lasteliy bankams, nepriklausomai nuo jy
nuosavybeés formos.

3. ApraSe vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

3.1. Atsekamumas — galimybé bet kuriame etape nuo Zzmogaus lytiniy lgsteliy, zmogaus
embriony ir zmogaus reprodukciniy audiniy paémimo (jsigijimo), apdorojimo, iStyrimo ir laikymo
iki paskirstymo naudoti ar Salinimo rasti ir identifikuoti Zmogaus lytiniy lasteliy, embriony,
reprodukciniy audiniy donora, recipientg bei visg svarbig informacijg apie medziagas, turéjusias rysj
su donoro lytinémis Igstelémis, embrionais ir reprodukciniais audiniais.

3.2. Bendrasis Europos kodas — Europos Sgjungoje paskirstomiems zmogaus audiniams,
zmogaus lasteléms, jy produktams ir zmogaus embrionams identifikuoti naudojamas unikalus
kodas, kurj sudaro donavimo identifikavimo seka ir produkto identifikavimo seka (Apraso 1
priedas).

3.3. Donavimo identifikavimo seka — pirmoji bendrojo Europos kodo dalis, kurig sudaro
Europos Sajungos audiniy banko ar zmogaus lytiniy lasteliy banko kodas ir unikalus donavimo
numersis.

3.4. Europos Sajungos audiniy ir lasteliy produkty kompendiumas — Europos Sajungos
apyvartoje esanciy visy tipy zmogaus audiniy ir lgsteliy bei jy produkty kody pagal tris leidZziamas
kodavimo sistemas (EUTC, ISBT128 ir ,,Eurocode®) registras.

3.5. Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas — licencijuotiems Europos Sajungos Zmogaus
audiniy ir lytiniy lasteliy bankams skiriamas unikalus identifikavimo kodas, kurj sudaro 2 raidiniy
zenkly Salies ISO kodas ir 6 raidiniy ir skaitiniy Zenkly audiniy jstaigos numeris, nustatytas Europos
Sajungos audiniy jstaigy kompendiume.

3.6. Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiumas — visy Europos Sajungos valstybiy
nariy kompetentingos institucijos ar institucijy igalioty, licencijuoty, paskirty arba akredituoty
Europos Sajungos zmogaus audiniy ir lytiniy lasteliy banky registras, kuriame pateikiama Zmogaus
lytiniy lasteliy banky veiklos ir Zmogaus lytiniy Iagsteliy, Zmogaus embriony ir Zmogaus
reprodukciniy audiniy donorystés reikalavimy apraso 68.6 papunktyje nurodyta informacija apie
Europos Sajungos audiniy bankus ir Zzmogaus lytiniy lasteliy bankus.



3.7. Europos Sajungos kodavimo platforma — informaciniy technologijy platforma, kurioje
pateikiamas Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiumas bei Europos Sajungos zmogaus
audiniy ir lasteliy produkty kompendiumas ir uz kurios prieglobg yra atsakinga Europos Komisija.

3.8. EUTC kodavimo sistema (toliau — EUTC) — Europos Sgjungos sukurta zmogaus audiniy
ir zmogaus lasteliy bei jy produkty kodavimo sistema, kurig sudaro Europos Sajungos apyvartoje
esanciy visy tipy zmogaus audiniy ir Iasteliy bei jy produkty kody registras.

3.9. Karantinas — paimty zmogaus lytiniy lasteliy ir (ar) Zmogaus reprodukciniy audiniy,
sukurty Zzmogaus embriony ir (ar) fiziSkai arba kitokiomis veiksmingomis priemonémis izoliuoty
zmogaus reprodukciniy audiniy statusas laukiant sprendimo dél jy priémimo j Zmogaus lytiniy
lasteliy bankg arba sunaikinimo.

3.10. MaiSymas — daugiau nei per vieng kartg paimty to paties donoro arba dviejy ir daugiau
donory audiniy ar lgsteliy salytis vienoje talpykléje. Lasteliy ir audiniy kodavimo tikslais Zmogaus
embriono sukirimas prilyginamas maiSymui.

3.11. Ne partneriy donorysté — Zzmogaus lytiniy Iasteliy arba Zzmogaus embriony donorysté
ne savo sutuoktiniui ar partneriui.

3.12. Netiesioginis Zmogaus lytiniy lasteliu, Zmogaus reprodukciniy audiniy ir Zmogaus
embriony naudojimas (toliau — netiesioginis naudojimas) — i§ zmogaus lytiniy lgsteliy banko
paimty zmogaus lytiniy lgsteliy, Zmogaus embriony ar zmogaus reprodukciniy audiniy naudojimas
pagalbiniam apvaisinimui.

3.13. Nustatyta veiklos tvarka (toliau — NVT) — zmogaus lytiniy Igsteliy banko vadovo
tvirtinamas dokumentas, kuriuo nustatomi konkretaus proceso etapai, jskaitant naudotinas
medziagas ir metodikas, ir numatomas galutinis produktas ar rezultatas.

3.14. Partneriai — jstatymy nustatyta tvarka santuokg sudar¢ asmenys (sutuoktiniai) arba
registruotos partnerystés sutartj sudare asmenys (partneriai).

3.15. Partneriy donorysté — Zmogaus lytiniy lgsteliy donorysté tarp jstatymy nustatyta tvarka
santuokg sudariusiy asmeny (sutuoktiniy) arba registruotos partnerystés sutartj sudariusiy asmeny
(partneriy).

3.16. Patvirtinimas — procedira, kai, uztikrinant didelj patikimuma, dokumentais jrodoma,
kad konkretus procesas, veiklos tvarka, jranga arba aplinka leis nuosekliai teikti Zzmogaus lytiniy
lasteliy banko paslauga, atitinkan¢ia Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir Zmogaus lytiniy
lasteliy, Zzmogaus embriony ir Zmogaus reprodukciniy audiniy donorystés reikalavimy aprasSe jai
nustatytus reikalavimus ir kokybinius pozymius. Procesas patvirtinamas jvertinant zmogaus lytiniy
lasteliy banko veiklos rezultatus, atsizvelgiant j proceso veiksminguma.

3.17. Pavojinga nepageidaujama reakcija — nenumatytas zmogaus lytiniy Igsteliy, Zmogaus
embriony ir zmogaus reprodukciniy audiniy donoro arba recipiento organizmo atsakas, jskaitant
uzkreciamaja liga, kuris yra susijes su donoro lytiniy lgsteliy, embriony ir reprodukciniy audiniy
isigijimu arba naudojimu ir kuris sukelia mirtj, pavojy gyvybei, nejgaluma arba dél kurio donoras ar
recipientas gali biiti hospitalizuotas ar susirgti arba jo hospitalizavimo ar ligos trukmé gali pailgéti.

3.18. Pavojingas nepageidaujamas reiSkinys — bet koks su zmogaus lytiniy lasteliy,
Zmogaus embriony ir zmogaus reprodukciniy audiniy jsigijimu, i$tyrimu, apdorojimu, laikymu arba
paskirstymu susij¢s nepageidaujamas atvejis, kuris gali lemti uzkre€iamyjy ligy perdavima, donory
ar recipienty mirtj arba pavojy gyvybei, nejgalumg arba dél kurio donoras ar recipientas gali biiti
hospitalizuotas ar susirgti arba jo hospitalizavimo trukmé gali pailgéti. Pagalbinio apvaisinimo
atveju bet koks neteisingas Zmogaus lytiniy lasteliy ar reprodukciniy audiniy tipo nustatymas arba
zmogaus lytiniy lagsteliy, embriony ar reprodukciniy audiniy supainiojimas laikomas pavojingu
nepageidaujamu reiskiniu.

3.19. Produkto identifikavimo seka — bendrojo Europos kodo antroji dalis, kurig sudaro
produkto kodas, siuntos dalies numeris ir galiojimo pabaigos data.

3.20. Produkto kodas — Konkretaus tipo zmogaus lytiniy lasteliy, Zzmogaus embriony ar
zmogaus reprodukciniy audiniy identifikavimo kodas, kuri sudaro 1 raidinio zenklo produkty



kodavimo sistemos identifikavimo kodas, rodantis Europos Sajungos zmogaus audiniy ar lytiniy
lasteliy banko naudojamg kodavimo sistema (E — EUTC, A — ISBT128, B — , Eurocode®), bei
audiniy ir lgsteliy produkto numeris, susidedantis i§ 7 raidiniy ir skaitiniy zenkly, numatytas
produkty tipy kodavimo sistemoje.

3.21. Standartiné veiklos procediira (toliau — SVP) — dokumente nustatyti konkretaus
proceso etapai ir per juos atlickami veiksmai, jskaitant naudotinas medZziagas ir metodus bei
numatomg galutinj produkta.

3.22. Tiesioginis Zmogaus lytiniy lgsteliy ir (ar) Zmogaus embriony naudojimas (toliau —
tiesioginis naudojimas) — i§ Zmogaus lytiniy lgsteliy donoro paimty zmogaus lytiniy lasteliy ir (ar)
sukurty Zmogaus embriony naudojimas pagalbiniam apvaisinimui neperkeliant jy ] Zmogaus lytiniy
lasteliy banka.

3.23. Tikslinis Zmogaus lytiniy lasteliy ir (ar) Zmogaus reprodukciniy audiniy
naudojimas (toliau — tikslinis naudojimas) — i§ donoro paimty zmogaus lytiniy lgsteliy ar Zmogaus
reprodukciniy audiniy naudojimas konkreciam asmeniui.

3.24. Unikalus donavimo numeris — i§ 13 raidiniy ir skaitiniy zenkly sudaromas unikalus
numeris, kompetentingos institucijos suteikiamas konkretiems donuojamiems Zmogaus
reprodukciniams audiniams, Zmogaus embrionams ar zmogaus lytinéms lgsteléms.

3.25. Visas paslaugas teikianti jstaiga — asmens sveikatos priezitiros veiklos licencija,
suteikiancig teis¢ teikti Zzmogaus lytiniy lasteliy banko ir pagalbinio apvaisinimo paslaugas, turinti
jstaiga, kurioje vykdomi visy etapy procesai nuo zmogaus lytiniy lgsteliy ir (ar) zmogaus
reprodukciniy audiniy paémimo ir zmogaus embriony sukiirimo iki naudojimo Zmonéms ir uz kuriy
atlikimo atitiktj teisés akty reikalavimams atsako tas pats atsakingas asmuo, jiems naudojama ta pati
kokybeés valdymo sistema ir ta pati atsekamumo sistema.

3.26. Zmogaus lytiniy lasteliy banko kokybés valdymas (toliau — kokybés valdymas) —
koordinuota zmogaus lytiniy lgsteliy banko vadovavimo ir kontrolés veikla siekiant teikiamy
paslaugy kokybés.

3.27. Zmogaus lytiniy lasteliy banko kokybés valdymo sistema (toliau — kokybés
sistema) — kokybés valdymo organizaciné struktira (nustatytos pareigos, tvarka, procesai ir
iStekliai), apimanti visg veikla, kuri tiesiogiai arba netiesiogiai daro jtakg Zmogaus lytiniy Iasteliy
banko veiklos kokybei.

3.28. Zmogaus lytiniy lasteliy ir (ar) Zmogaus reprodukciniy audiniy jstaiga (toliau —
paémimo jstaiga) — asmens sveikatos priezidiros jstaiga, kurioje Zmogaus lytiniy lasteliy banky
veiklos ir zmogaus lytiniy lgsteliy, Zmogaus embriony ir Zmogaus reprodukciniy audiniy donorystés
reikalavimy apraso VIII skyriuje nustatyta tvarka paimamos zmogaus lytinés lastelés ir (ar)
reprodukciniai audiniali.

3.29. Zmogaus lytiniy lasteliy recipientas (toliau — recipientas) — asmuo, Kkuriam
naudojamos donoro lytinés Iastelés pagalbinio apvaisinimo tikslu.

3.30. Zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony ar mogaus reprodukciniy audiniy
galiojimo pabaigos data (toliau — galiojimo pabaigos data) — 8 skaitiniais Zenklais, reiSkianciais
metus, ménesj ir dieng, Zymima data, iki kurios galima naudoti Zmogaus lytines lgsteles, embrionus
ar reprodukcinius audinius.

3.31. Zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony ar Zmogaus reprodukciniy audiniy
iSleidimas j apyvartg (toliau — iSleidimas j apyvartg) — Zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony
ar zmogaus reprodukciniy audiniy paskirstymas naudoti Zzmonéms arba perdavimas kitam subjektuli,
pvz., toliau apdoroti, nesvarbu, ar paskui jie bus graZinami.

3.32. Zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony ar Zmogaus reprodukciniy audiniy
naudojimas Zmonéms (toliau — naudojimas zmonéms) — zmogaus lytiniy lgsteliy, zmogaus
embriony ir zmogaus reprodukciniy audiniy naudojimas recipientams pagalbinio apvaisinimo tikslu.

3.33. Zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony ar Zmogaus reprodukciniy audiniy
siuntos dalies numeris (toliau — siuntos dalies numeris) — i§ 3 raidiniy ir skaitiniy Zenkly



sudaromas unikalus numeris, kuriuo Zymimi i§ to paties Europos Sajungos Zmogaus audiniy ar
lytiniy lasteliy banko gautos Zzmogaus lytinés lastelés, zmogaus embrionai ar Zmogaus
reprodukciniai audiniai, turintys tg patj unikaly donavimo numerj ir ta patj produkto koda.

3.34. Zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony ir Zmogaus reprodukciniy audiniy
apdorojimas (toliau — apdorojimas) — procediiros, atlickamos paruoSiant zmogaus lytines Igsteles,
zmogaus embrionus ir zmogaus reprodukcinius audinius ir juos pakuojant.

3.35. Zmogaus embriony donorai — sutuoktiniai ar partneriai, sutinkantys, kad jy
pagalbiniam apvaisinimui sukurtas (-i), bet nepanaudotas (-i) ir ilgiau nei dvejus metus Zmogaus
lytiniy lgsteliy banke saugomas (-1) embrionas (-ai) bty panaudotas (-i) kitos poros pagalbiniam
apvaisinimui.

3.36. Zmogaus embriony recipientai — sutuoktiniai ar partneriai, kuriy pagalbiniam
apvaisinimui naudojamas (-i) Zmogaus lytiniy lgsteliy banke saugomas (-i) Zzmogaus embrionas (-i),
kurj (-iuos) donorystei sutiko atiduoti donorai.

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

Il SKYRIUS
BENDRIEJI IR SPECIALIEJI REIKALAVIMAI LYTINIU LASTELIU BANKAMS

4. ASP], teikianti lytiniy Iasteliy banko paslauga, turi turéti licencijg, suteikianCig teise¢ teikti
lytiniy Igsteliy banko paslaugg. Lytiniy lasteliy banko veiklos organizavimas ir valdymas turi atitikti
Siuos reikalavimus:

4.1. lytiniy lgsteliy bankas turi turéti organizacing struktiirg ir NVT, taikomg lytiniy Igsteliy
banko paslaugai teikti;

4.2. lytiniy lagsteliy banko organizaciné struktiira turi biiti apraSyta aiskiai apibréziant
atskaitomybg ir pavaldumo santykius;

4.3. lytiniy lasteliy bankas turi galimybe konsultuotis su gydytoju, atitinkan¢iu Apraso 5.1
papunkcio reikalavimus, lytiniy lgsteliy banko medicininés veiklos, lytiniy Igsteliy, embriony ar
audiniy donory (toliau — donoras) atrankos, gauty klinikiniy rezultaty panaudojus lytines lasteles,
embrionus ar audinius, prireikus, bendravimo su uz naudojimg atsakingais asmens sveikatos
priezitros specialistais ar pacientais, klausimais;

4.4, lytiniy lasteliy bankas turi jdiegti dokumentais pagrijsta:

4.4.1. kokybés sistema, taikoma lytiniy lgsteliy banko veiklai, laikantis ApraSe nustatyty
reikalavimy. Kokybés sistema, sudaryta i§ NVT, metodiky, SVP, protokoly ir Zurnaly (iskaitant
zurnalus apie lytiniy lgsteliy, audiniy ir embriony paskirties vieta bei donorus), ataskaity, 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 priziirimg sistema, skirtg patvirtinti, kad perduodamos naudoti ir
paskirstomos lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai atitinka ApraSe nustatytus saugos ir kokybés
reikalavimus;

4.4.3. sistemg, uztikrinancig lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy identifikavima kiekvienu
veiklos etapu;

4.4.4. veiksmingg ir tikslig sistema, uztikrinan¢ig, kad paimtos lytinés lastelés ir audiniai,
sukurti embrionai buty atsekami nuo paémimo iki naudojimo Zmogui arba Salinimo ir atvirksciai,
naudojant dokumentacijg ir bendraji Europos koda. Pazangiosios terapijos vaistams naudojamus
audinius ir lasteles turi biiti jmanoma atsekti bent iki tol, kol jie yra perduodami pazangiosios
terapijos vaisty gamintojui,

4.5. turi buti uztikrintas rizikos, atsirandan¢ios naudojant biologines medZiagas, nustatymas ir
mazinimas, kad buty iSlaikyta lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy kokybé¢ ir sauga;



4.6. lytiniy lasteliy bankas, vadovaudamasis NVT, privalo patikrinti:

4.6.1. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy donory tapatybe;

4.6.2. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy donory sutikima;

4.6.3. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy donorams (Apraso 27.1 papunktyje nurodytu
atveju — abiem partneriams) atlikty tyrimy, nurodyty Apraso VI skyriuje, jvertinima;

4.6.4. lytiniy lasteliy ir audiniy paémimo, embriony sukiirimo ir lytiniy lasteliy, audiniy ir
embriony pakavimo, zenklinimo ir gabenimo tvarka iki atvykimo i lytiniy lasteliy bankg arba lytiniy
lgsteliy ar embriony tiesioginio paskirstymo atveju — iki pateikimo uz jy naudojimg atsakingai
ASPI, arba lytiniy Igsteliy ir (ar) audiniy éminiy atveju — iki pateikimo laboratorijai istirti;

4.7. lytiniy lgsteliy ar audiniy paémimas atliekamas ASP], su kuria lytiniy lasteliy bankas yra
sudares sutart], kai laikomasi Siy salygy:

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

4.7.2. sutartyje nurodomos proceduros, kuriy reikia laikytis;

4.7.3. moteriskosios lytinés lastelés ir (ar) audiniai paimami ASP], kuri turi asmens sveikatos
priezidros veiklos licencijg, suteikiancig teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo ir (ar) stacionarines
ginekologijos paslaugas;

4.7.4. vyriskosios lytinés lastelés ir (ar) audiniai paimami ASP], kuri turi asmens sveikatos
priezidiros veiklos licencijg, suteikiancig teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo ir (ar) stacionarines
urologijos paslaugas;

4.8. lytiniy lasteliy bankas sudaro sutartis su ASP], kurios turi asmens sveikatos priezitiros
veiklos licencijg, suteikianCig teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo ir (ar) lytiniy Igsteliy banko
paslauga;

4.9. lytiniy lgsteliy bankas sudaro sutartis su i§ anksto jvertintomis ir atrinktomis tre¢iosiomis
Salimis dél veiklos, kuri veikia lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy, apdoroty kartu su trecigja
Salimi, kokybe ir sauga, be kita ko dél Sios veiklos:

4.9.1. kai lytiniy lasteliy bankas patiki vieng 1§ lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy
apdorojimo etapy treciajai Saliai;

4.9.2. kai trecioji Salis teikia prekes ir paslaugas, kurios daro poveikj lytiniy Iasteliy, embriony
ir audiniy kokybei ir saugali, taip pat ir jy paskirstymui;

4.9.3. kai lytiniy lgsteliy bankas teikia lytiniy lasteliy ar audiniy paémimo, lytiniy lgsteliy,
audiniy ir embriony iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo paslaugas ASP],
kuri neturi licencijos, suteikiancios teis¢ teikti lytiniy lgsteliy banko paslaugg;

4.9.4. kai lytiniy lgsteliy bankas paskirsto tre¢iyjy $aliy apdorotas lytines lgsteles, embrionus
ir audinius;

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

4.10. sutartys tarp lytiniy lasteliy banko ir treciyjy Saliy nustato treciyjy Saliy atsakomybeg ir
veiklos tvarka;

4.11. i sutartis ir nustatytas procediiras jtraukiami su lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy
kokybe bei sauga susij¢ atsekamumo duomenys ir informacija, taikomi lytiniy Igsteliy banko
veiklos arba sutar¢iy nutraukimo atveju;

4.12. lytiniy lasteliy bankas turi turéti Apraso 4.9 papunktyje nurodyty sutarciy sara$a.
Kompetentingos institucijos praSymu lytiniy lasteliy bankas privalo pateikti sutar¢iy su treciosiomis
Salimis kopijas;

4.13. lytiniy lasteliy bankas privalo nustatyti jame laikomy lytiniy lasteliy, embriony ir
audiniy perkélimo 1 kitg lytiniy lasteliy banka jo veiklos nutraukimo dél jvairiy priezasCiy tvarka,
uztikrinancig teisés akty, reguliuojanciy veiklg su lytinémis lgstelémis, embrionais ir audiniais ir
asmens duomeny tvarkyma, laikymasi. Turi biiti sudaryta sutartis su kitu lytiniy lasteliy banku ar
kitos Europos Sajungos valstybés narés audiniy banku, turin€iu teis¢ vykdyti lytiniy Iasteliy banko



veiklg, deél lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy perkélimo, uztikrinanti, kad lytinés lastelés,
embrionai ir audiniai bus perkelti ne véliau kaip iki jo veiklos nutraukimo dienos;

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

4.14.1. vyriskyjy lytiniy lgsteliy;

4.14.2. moteriskyjy lytiniy Iasteliy;

4.14.3. embriony;

4.14.4. kiausidziy audinio;

4.14.5. s¢klidziy audinio;

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

4.15. lytiniy lgsteliy bankas nustato lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy naikinimo tvarka,
siekdamas i§vengti aplinkos, kurioje apdorojamos lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai, uzter§Simo
ir (ar) personalo uzkrétimo.

111 SKYRIUS
REIKALAVIMAI SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

5. ASP], teikiancios lytiniy lgsteliy banko paslauga, personalas turi atitikti Siuos reikalavimus:

5.1. lytiniy lgsteliy banko paslaugas turi teikti Sie asmens sveikatos prieZidros ir kitos
sveikatinimo veiklos specialistai, iSklause¢ juridiniy asmeny, siekian¢iy gauti jstaigos asmens
sveikatos priezitiros licencija, suteikiancig teis¢ teikti lytiniy lasteliy banko paslaugas, darbuotojy,
kurie tiesiogiai dalyvauja teikiant lytiniy Igsteliy banko paslaugas, mokymo kursy programa, kurios
reikalavimai patvirtinti sveikatos apsaugos ministro 2016 m. gruodzio 7 d. jsakymu Nr. V-1368
,»Del juridiniy asmeny, siekian€iy gauti jstaigos asmens sveikatos prieziiiros licencijg, suteikian¢ig
teis¢ teikti lytiniy Igsteliy banko paslaugas, darbuotojy, kurie tiesiogiai dalyvauja teikiant lytiniy
lasteliy banko paslaugas, mokymo kursy programos ir iSklausyty kursy pripazinimo tvarkos*:

5.1.1. gydytojai akuseriai ginekologai;

5.1.2. gydytojai urologai;

5.1.3. Neteko galios nuo 2023-03-10

Papunkcio naikinimas:
Nr. V-315, 2023-03-09, paskelbta TAR 2023-03-09, i. k. 2023-04225

5.1.4. embriologai;
5.1.5. kiti asmens sveikatos priezitiros ir kitos sveikatinimo veiklos specialistai pagal poreiki.

Papildyta papunkciu:
Nr. V-315, 2023-03-09, paskelbta TAR 2023-03-09, i. k. 2023-04225

5.2. personalo kompetencija turi btti vertinama lytiniy lasteliy banko kokybés sistemoje
nurodytu periodiSkumu;

5.3. lytiniy lasteliy banke turi biiti paskirtas atsakingas asmuo, kuris uZztikrina, kad lytiniy
lasteliy bankas laikosi ApraSe ir kituose teisés aktuose, reglamentuojanciuose lytiniy lasteliy,
embriony ir audiniy tvarkyma, nustatyty lytiniy lasteliy banko veiklos salygy, iskaitant lytiniy
lasteliy, embriony ir audiniy jsigijima, apdorojima, laikymg ir paskirstyma, ir informacijos
kompetentingai institucijai teikima, atitinka $iuos reikalavimus:

5.3.1. turi dokumentus, patvirtinancius igyta aukStojo mokslo kvalifikacija, baigus
universitetines medicinos studijy krypties studijas, arba jai lygiaverte aukstojo mokslo kvalifikacija;
Punkto redakcija iki 2023-05-02


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=8b0a7dc0be3811ed97b2975f7dad7488
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=8b0a7dc0be3811ed97b2975f7dad7488

5.3.1. yra AprasSo 5.1 papunktyje nustatytus reikalavimus atitinkantis gydytojas akuSeris

ginekologas, gydytojas urologas ar embriologas;
Punkto redakcija nuo 2023-05-02.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-315, 2023-03-09, paskelbta TAR 2023-03-09, i. k. 2023-04225

5.3.2. turi ne mazesn¢ kaip 24 ménesiy lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy jsigijimo,
iStyrimo, kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo paslaugy teikimo patirtj,
kurig jrodo darbdavio iSduota pazyma, arba yra baiges universitetiniy studijy specialy audiniy ir
lasteliy ar organy donorystés kursg arba lygiavert] Europos Sgjungos valstybés narés pripazjstama
kursa;

5.4. lytiniy lasteliy bankas praneSa kompetentingai institucijai paskirto atsakingo asmens,
nurodyto Apraso 5.3 papunktyje, vardg ir pavarde. Lytiniy Igsteliy bankas per 5 darbo dienas nuo
naujo atsakingo asmens paskyrimo (laikinai ar nuolat) praneSa kompetentingai institucijai naujojo
atsakingo asmens vardg, pavarde ir data, nuo kurios Sis asmuo pradeda eiti Sias pareigas;

5.5. personalui pagal Apraso 5.6 papunktyje nurodytag mokymo programa darbo vietoje turi
biti surengtas pradinis (pagrindinis) mokymas. Pasikeitus procediroms ar atsiradus naujy
moksliniy ziniy, mokymas turi biiti atnaujinamas. Personalui turi biti sudarytos salygos kelti
profesing kvalifikacija;

5.6. personalo mokymo programa turi buti jforminta lytiniy lasteliy banko vidaus
dokumentuose ir uztikrinti bei pagrjsti dokumentais, 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,
kokybes sistema ir sveikatos bei saugos taisyklémis;

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

5.7. lytiniy lasteliy banke turi biiti paskirti embriologai, galintys vertinti lytiniy lgsteliy,
embriony ir audiniy iSémimo i§ apyvartos bitinybe ir inicijuoti bei koordinuoti tam biitinus
veiksmus.

IV SKYRIUS
REIKALAVIMAI PATALPOMS, IRANGAI IR MEDZIAGOMS

6. Lytiniy Igsteliy banke turi buti Sios darbo vietos:

6.1. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy priémimo bei paskirstymo vietos;

6.2. dokumenty registravimo, pildymo, tvarkymo vieta;

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

6.3.1. jei véliau neatlieckamas infekcijy inaktyvavimo procesas, lytiniy lasteliy, embriony ir
audiniy apdorojimas vykdomas vietoje, kurioje kietyjy daleliy ir infekcijy sukeléjy kolonijy
skaiCius ore atitinka A klases 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;

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

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


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=8b0a7dc0be3811ed97b2975f7dad7488

6.4.1. saugyklos aplinkos salygos (temperatiira) stebimos nuolat 24 valandas per parg ir
stebésenos duomenys jraSomi automatiniu biidu; jsp€jimas apie esminius nuokrypius realiuoju laiku
elektroniniu bidu perduodamas atsakingam asmeniui ar jo paskirtam asmeniui 24 valandas per
parg;

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

6.5. dokumenty saugojimo vieta,;

6.6. personalo persirengimo pries jeinant j Svarias patalpas patalpa;

6.7. licencijas, suteikianéias teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo ir lytiniy Iasteliy banko
paslaugg, turin¢iose ASP] pagalbinio apvaisinimo bei lytiniy lgsteliy banko patalpos bei vietos gali
biiti bendros, kai jose atlieckami tokie patys ar panasiis veiksmai.

7. Lytiniy Igsteliy banke turi buti i jranga:

7.1. lytiniy lgsteliy, embriony sukiirimo ir audiniy apdorojimo ir paruoSimo saugoti jranga,
nurodyta lytiniy lasteliy banko NVT;

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

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

7.4. kompiuterizuota saugomy lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy inventorin¢ sistema,
uztikrinanti atsekamuma;

7.5. sugede jrenginiai turi biiti pazymimi lentele su uzraSu ,,Nenaudojamas*.

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

9. Lytiniy lgsteliy bankui AprasSo 6.3.1 papunktyje nurodyti aplinkos reikalavimai netaikomi,
jeigu:

9.1. atliktas patvirtintas mikroby inaktyvavimo ar galutinis sterilizavimo procesas;

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

9.3. tyrimais jrodyta, kad déel lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy naudojimo metodo ir biido
recipientui kyla kur kas mazesné bakterinés ar grybelinés infekcijos rizika;

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

10. Lytinés lastelés, embrionai ir audiniai turi biiti laikomi apibréZtomis saugojimo sglygomis,
iskaitant svarbius parametrus, pvz., temperatiirg, drégnj arba oro kokybe, butinoms reikiamoms
lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy savybéms iSsaugoti.

11. Turi buti nuolat stebimi ir registruojami kiti svarbis rodikliai, jei jie nurodyti lytiniy
lasteliy banko NVT, kad buty jrodyta rodikliy atitiktis nustatytoms lytiniy lgsteliy, embriony ir
audiniy laikymo salygoms. Jei tai numatyta NVT, vir§ijus nustatytus dydZzius, turi bati siunciamas
ispéjimo signalas paskirtiems atsakingiems asmenims.

12. Turi biti jrengta saugojimo jranga, kuri aiSkiai atskirty ir iSskirty lytines lasteles,
embrionus ir audinius, laikomus pries juos perduodant naudoti ir (arba) j karanting, nuo jau atiduoty



naudoti lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy bei nuo ty, kurie pripazinti netinkamais naudoti,
siekiant iSvengti jy supainiojimo ir uzterSimo vieny kitais. Fiziskai atskirtos zonos arba laikymo
jtaisai, arba patikimai atskirti jtaiso skyriai turi buti iSdéstyti karantino ir atiduoty naudoti lytiniy
lgsteliy, embriony ir audiniy laikymo vietose, skirtose lytinéms Igsteléms, embrionams ir audiniams,
kurie surinkti laikantis specialiy kriterijy, laikyti.

13. Lytiniy lasteliy bankas privalo turéti raSytinius patekimo j patalpas, priéjimo prie jrangos
ir medziagy, valymo ir priezitros, atlieky Salinimo ir atnaujinto paslaugy teikimo veiklos planus ir
procediiry aprasymus, skirtus kritinés padéties atvejams.

14. Kita Siame skyriuje nenurodyta jranga ir medziagos turi biti skiriamos ir naudojamos taip,
kad atitikty numatyta paskirtj, o jy keliamas pavojus turi biiti minimalus.

15. Lytiniy lasteliy banke turi buiti iSduodami tinkami asmeninés apsaugos ir higienos
drabuziai bei priemonés pagal raSytines higienos ir aprangos instrukcijas.

16. Lytiniy lasteliy banko veiklos procediirose turi biiti aprasytos visy lytiniy lasteliy banko
paslaugai teikti reikalingy medziagy ir reagenty, iskaitant priedus (pvz., tirpalus), ir pakavimo
medziagy specifikacijos. Pavojingi reagentai ir medZiagos, galintys daryti neigiama poveik] lytiniy
lasteliy, embriony ir audiniy kokybei ir (ar) saugai ar turéti sglytj su lytinémis Iastelémis,
embrionais ir audiniais, turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo 1§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB, ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 délin
vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES, nustatytus reikalavimus ir specifikacijas.

V SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU IR AUDINIU DONORYSTES BENDROSIOS SALYGOS

17. Lytiniy lasteliy ar audiniy donoras turi biiti suprantamai informuojamas apie lytiniy
lasteliy ir audiniy donorystés tiksla, sglygas, galimus lytiniy Igsteliy ar audiniy donorystés
padarinius sveikatai ir Apraso 41 punkte nustatyta tvarka rastu pareikSti informuoto paciento
sutikimg duoti lytiniy Igsteliy (toliau — sutikimas duoti lytiniy Igsteliy). Draudziama imti lytines
Igsteles ar audinius, jeigu tai gali pakenkti lytiniy lasteliy ar audiniy donoro sveikatai ar sukelti
grésme gyvybei.

18. Lytinés Igstelés gali biti skirtos tiesioginiam ir netiesioginiam naudojimui.

19. Lytiniy lasteliy donorysté gali biiti autologing, tarp partneriy ir ne partneriy.

20. Audiniy donorysté gali biti tik autologing ir netiesioging.

21. Lytinés lastelés ir audiniai lytiniy lasteliy banke laikomi sutikime donuoti nurodyta
laikotarpj, iSskyrus atvejus, kai lytines lasteles ar audinius daves asmuo pazeidzia susitarimg su
lytiniy lasteliy banku dél lytiniy lgsteliy ar audiniy saugojimo arba mirSta, nedaves informuoto
paciento sutikimo naudoti jo lytines lgsteles konkre¢iam asmeniui taikant pagalbinj apvaisinima.

22. Donoro lytinés lastelés ir (ar) audiniai turi buti sunaikinti ApraSo 88 punkte nustatyta
tvarka, lytiniy lasteliy ir (ar) audiniy donorui pazeidus lytiniy lgsteliy donoro ir lytiniy lgsteliy
banko tarpusavio sutart] arba pasibaigus saugojimo laikotarpiui, taip pat donorui mirus, i§skyrus
atveji, kai lytiniy lasteliy donoras prie§s mirtj davé sutikimg naudoti jo lytines lasteles konkreciam
asmeniui taikant pagalbinj apvaisinima.

23. Kontraindikacijos, dél kuriy lytinés lastelés ir (ar) audiniai negali biti paimami ir (ar)
naudojami:

23.1. lytiniy lgsteliy ir (ar) audiniy donoro sveikatos buiklé kelia didele rizika lytiniy lgsteliy ar
audiniy donoro ir (ar) recipiento sveikatai ir (ar) sukels didele negalig pagalbinio apvaisinimo budu
pradétam vaikui, iSskyrus tuos atvejus, kai taikant sveikatos prieziiiros technologijas tokios rizikos
galima iSvengti;
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23.2. lytinés lastelés ir (ar) audiniai dél jy netinkamo paémimo, apdorojimo, saugojimo ar
paskirstymo kelia didele rizika lytiniy lgsteliy ar audiniy recipiento sveikatai ir (ar) sukels didele
negalig pagalbinio apvaisinimo biuidu pradétam vaikui, i§skyrus tuos atvejus, kai taikant sveikatos
prieziiiros technologijas tokios rizikos galima i§vengti;

23.3. pagalbiniam apvaisinimui negali biiti naudojamos zinomai genetiskai giminingy pory
Iytinés lastelés: senelio ir aniikés, senelés ir antiko, tévo ir dukters, motinos ir stinaus, brolio ir
sesers, pusbrolio ir puseserés, dédés ir dukterécios, tetos ir siinéno, dédés ir antros eilés dukterécios,
tetos ir antros eilés stinéno;

23.4. ne partneriy donorystés atveju nustatytas teigiamas AprasSo 28.3 papunktyje nurodyty
tyrimy rezultatas;

23.5. lytiniy lgsteliy bankas gali nustatyti ir kitas sglygas, dél kuriy lytinés Iastelés ir (ar)
audiniai negali buti paimami ir (ar) naudojami.

24. Kai panaudojus vieno lytiniy lgsteliy donoro lytines lgsteles gimsta penki gyvi vaikai,
donoro lytines lgstelés daugiau negali biiti naudojamos.

VI SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, AUDINIU IR EMBRIONU DONORU SVEIKATOS
TIKRINIMAS

25. Kraujo éminiai istirti dél infekcijy imami kiekvieno lytiniy lgsteliy donavimo ar audiniy
paémimo metu, iSskyrus Apraso 27.6 papunktyje nurodytg atvejj.

26. Partneriy donorystés tiesioginiam naudojimui atveju laboratoriniai tyrimai d¢l infekcijy,
nurodyti Apraso 27 punkte, neprivalomi. Teigiami infekcijy tyrimy rezultatai nedraudzia partneriy
donorystés tiesioginiam naudojimui.

27. Lytiniy lgsteliy donory sveikatos tikrinimas partneriy donorystés atveju:

27.1. abiems partneriams atliekami tyrimai: hepatito B viruso (toliau — HBV) pavirSinio
antigeno (toliau — HbsAg) ir Serdinio antigeno antikiiny (toliau — anti-HBc), hepatito C viruso
(toliau — HCV) antikiiny (toliau — anti-HCV), zmogaus imunodeficito viruso (toliau — ZIV) I ir II
tipo antikiiny (toliau — anti-ZIV III), sifilio tyrimai, tyrimai dél lytiskai plintanéiy ligy
(chlamidiozés, gonoréjos, kt.);

27.2. donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmeés vieta yra Siame punkte nurodyty ligy didelio
sergamumo vietove, arba kurie gyvena su lytiniais partneriais, kilusiais 1§ tokiy vietoviy, arba kai
donoro tévai kile i§ zmogaus T lasteliy limfotropinio viruso (toliau — ZTLV) didelio paplitimo
vietoviy, atlickami ZTLV I tipo antikiiny tyrimai;

27.3. tais atvejais, kai vyriSkosios lytinés lastelés apdorojamos intrauteriniam apvaisinimui ir
néra skirtos saugoti, o lytiniy lgsteliy bankas gali jrodyti, kad vykdant patvirtintus procesus
i§sprendziama kryZzminio uZzter§Simo ir poveikio darbuotojams problema, infekcijy tyrimy galima
neatlikti;

27.4. kai ZIV, HBV, HCV yra teigiami arba tyrimy rezultaty néra, arba kai Zinoma, kad
donoras yra infekcijos rizikos Saltinis, reikia sukurti atskirg tokiy lytiniy lasteliy, embriony ar
audiniy laikymo sistemg. Teigiami rezultatai nedraudzia partneriy donorystés netiesioginiam
naudojimui;

27.5. gali biti atlieckami papildomi tyrimai (pvz., maliarijos, citomegalo viruso, Trypanosoma
cruzi ar kt.), priklausomai nuo ankstesniy lytiniy lasteliy donoro kelioniy ir kontakty ir jo lytiniy
lasteliy savybiy;

27.6. kraujo éminiai imami likus ne daugiau kaip 3 ménesiams prie§ pirmajj lytiniy lasteliy
donavimg ar audiniy paémimg. Atliekant pakartotinj lytiniy lasteliy donavimg ar audiniy paémima,
ankstesni kraujo tyrimai galioja ne ilgiau kaip 6 ménesius.

28. Lytiniy lgsteliy donory sveikatos tikrinimas ne partneriy donorystés atveju ir embriony
donory sveikatos tikrinimas donorystés atveju:
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28.1. donorai jvertinami pagal amziy, anamnez¢ ir ligos istorijg, pateikiama anketoje, ir
pokalbio su donoru, kurj rengia lytiniy lasteliy banko paskirtas ir apmokytas sveikatos priezitiros
specialistas, metu;

28.2. lytiniy lasteliy donoro sveikatai jvertinti svarbis veiksniai, kurie gali padéti nustatyti ir
patikrinti asmenis, kuriy donorysté gali kelti pavojy kity sveikatai arba pavojy paciy donory
sveikatai (pvz., kiausidziy hiperstimuliacija, bendros nejautros poveikis arba rizika, susijusi su
kiaus$ialas¢iy paémimo procediira, psichologinés donorystés pasekmés);

28.3. atlickami donory kraujo anti-ZIV I/II, HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, sifilio tyrimai.
Vyriskyjy lytiniy lasteliy donory Slapimo méginio tyrimas dél chlamidijy atliekamas naudojant
nukleoriig§¢iy amplifikacijos metoda;

28.4. donory kraujo ZTLV I tipo antikiino tyrimai atlickami donorams, kurie gyvena arba
kuriy kilmés vieta yra didelio Sios ligos paplitimo vietove, arba kurie gyvena su lytiniais partneriais,
kilusiais 18 tokiy vietoviy, arba kai donoro tévai kilg 1§ tokiy vietoviy;

28.5. gali buti atlickami papildomi tyrimai (pvz., maliarijos, citomegalo viruso, Trypanosoma
cruzi ir kt.), priklausomai nuo donoro sveikatos istorijos ir donoro audiniy arba Igsteliy savybiy;

28.6. autosominiy recesyviniy geny, kurie vyrauja donoro etninéje prigimtyje, genetinis
patikrinimas ir paveldimy ligy, kuriomis sergama Seimoje, perdavimo rizikos jvertinimas atlieckami
gavus donoro sutikimg. Jei donoras atsisako atlikti Siame papunktyje nurodytus tyrimus, recipientui
turi buti pateikta ir iSaiSkinta informacija apie su tokio donoro lytinémis Igstelémis ir audiniais
susijusig rizikg ir priemones, kuriy buvo imtasi jai sumazinti;

28.7. recipientas informuojamas apie su ne partneriy donoryste susijusig rizikg, nenurodyta
ApraSo 28.6 papunktyje;

28.8. ne partneriy donory lytinéms lgsteléms taikomas maziausiai 180 dieny karantinas, po
kurio butina atlikti pakartotinj donoro iStyrima ApraSo 28.3 papunktyje nustatyta tvarka. Jeigu
donoro kraujo méginys papildomai tiriamas naudojant nukleortigi¢iy amplifikacijos metoda ZIV,
HBV ir HCV nustatyti, galima atsisakyti pakartotinio kraujo méginio iStyrimo. Pakartotinis donoro
iStyrimas taip pat nebiitinas, kai lytiniy lasteliy apdorojimg sudaro kenksmingumo pasalinimo
etapas, kuris buvo patvirtintas atitinkamiems virusams.

29. Teigiami Apraso 27.1 papunktyje nurdyty tyrimy rezultatai nedraudzia laikyti, apdoroti
arba naudoti lytines lgsteles, embrionus ar audinius arba bet kokj i§ ty audiniy arba lytiniy lgsteliy
gautg produkta, jeigu yra izoliuotos laikymo patalpos, apsaugancios nuo kity audiniy, lytiniy
lasteliy ir embriony kryzminio uZzterSimo rizikos ir (arba) uzterSimo atsitiktinémis medziagomis ir
(arba) painiavos rizikos.

30. Jeigu paimtas lytines lasteles ketinama laikyti arba auginti, lytiniy lasteliy donory
sveikatos tikrinimas atlickamas vadovaujantis Apraso 28.3 ir 28.4 papunkd¢iais.

31. Jeigu paimtus audinius ketinama laikyti, audiniy donorui taikomi 27 punkte nurodyti
iStyrimo reikalavimai.

32. Laboratoriniai tyrimai, nurodyti Apraso 27.1-27.2, 27.5, 28.3-28.6 ir 28.8 papunkciuose,
atliekami su donoro kraujo serumu arba plazma. Laboratoriniai tyrimai neturi biiti atlieckami su
lytinémis lastelémis ar audiniais, nebent yra kliniSkai pagrjsta naudoti tokj konkrety patvirtinta
tyrima.

33. Siame skyriuje nurodyti tyrimai gali bati atlikti lytiniy lasteliy banke, jei jis turi licencija,
suteikianCig teis¢ teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas, arba pagal sutart; kitoje ASP],
turincioje licencija, suteikiancig teise¢ teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas.

34. Lytiniy Igsteliy, audiniy ir embriony donory sveikatos tikrinimo rezultatai turi biiti jraSomi
1 donoro medicinos dokumentus ir apie jtariamas arba esamas pavojingas nepageidaujamas
reakcijas ir apie jtariamus arba esamus pavojingus nepageidaujamus reiskinius turi biiti pranesta
kompetentingai institucijai.

VIl SKYRIUS
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LYTINIU LASTELIU IR AUDINIU NAUDOJIMAS VAISINGUMO
ISSAUGOJIMUI

35. Veiksnus pilnametis asmuo, taip pat nepilnametis asmuo, atstovaujamas Lietuvos
Respublikos civilinio kodekso nustatyta tvarka, Pagalbinio apvaisinimo jstatymo 9 straipsnio 1
dalyje nurodytais atvejais sutartj dél jo lytiniy Igsteliy ir audiniy paémimo sudaro su pagalbinio
apvaisinimo paslaugg teikiancia asmens sveikatos priezitiros jstaiga, o sutartj dél jo lytiniy lasteliy ir
audiniy saugojimo autologiniam naudojimui ateityje — su lytiniy lgsteliy banku. Pagalbinio
apvaisinimo jstatymo 9 straipsnio 1 dalyje nurodytame gydytojy konsiliume turi dalyvauti bent
vienas gydytojas akuSeris ginekologas arba gydytojas urologas.

36. Lytiniy lasteliy ir audiniy saugojimo trukmé lytiniy lgsteliy banke nustatoma asmens ir
lytiniy lgsteliy banko sutartyje.

37. Pasibaigus lytiniy lgsteliy ir (ar) audiniy saugojimo laikotarpiui, lytines lasteles 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 konkre¢iam asmeniui taikant pagalbinio apvaisinimo buida, §io asmens lytinés lgstelés ir (ar)
audiniai sunaikinami ApraSo 88 punkte nustatyta tvarka.

VIl SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU PAEMIMAS IR ISIGIJIMAS

38. Lytiniy lgsteliy ir audiniy paémimg atlieka paémimo jstaiga. Embriono sukiirimg atlieka
licencija, suteikiancig teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo paslauga, turinti ASP]. Lytiniy lasteliy,
embriony ir audiniy jsigijima, lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy donoryst¢ atlieka lytiniy lgsteliy
bankas.

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

40. Paémimag atliekanti ASP] privalo uztikrinti lytiniy Igsteliy ir (ar) audiniy paémimo atitiktj
Siame skyriuje nustatytiems lytiniy Igsteliy ir audiniy paémimo reikalavimams.

41. Pries paimant lytines Igsteles ir audinius i§ donoro, jgyvendinant lytiniy Igsteliy, embriony
ir audiniy donorystg, asmuo, atsakingas uz lytiniy lgsteliy ir audiniy paémima, lytiniy lgsteliy,
embriony ir audiniy donoryste, privalo:

41.1. uztikrinti, kad lytiniy lgsteliy ir audiniy paémimas, lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy
donorysté vykty donoro sveikata, sauga ir privatumg uztikrinancioje aplinkoje;

41.2. uztikrinti, kad buvo gautas sutikimas d¢l lytiniy lgsteliy ir audiniy paémimo, lytiniy
lasteliy, embriony ir audiniy donorystés ir donoras yra patikimai identifikuotas;

41.3. uztikrinti, kad donoras biity tinkamai informuotas apie donoryste, lytiniy lasteliy ir
audiniy paémimo, lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy donorystés procesa: lytiniy lasteliy ir
audiniy paémimo, lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy donavimo tikslg ir pobudj, jo padarinius ir
rizikg; laboratorinius tyrimus, jeigu jie atlieckami; donoro duomeny registravima, apsauga,
informacijos konfidencialuma; naudojimo tikslag ir potencialia nauda bei apie donoro apsaugai
taikomas priemones;

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

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

41.6. uztikrinti, kad donoras turéty galimybe paklausti ir jsitikinti, kad jis suprato pateikta
informacijg ir gavo jj tenkinancius atsakymus;
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41.7. uztikrinti, kad donoras patvirtino, kad visa jo zinoma informacija yra pateikta ir yra
teisinga;

41.8. uztikrinti, kad donorui biity pateikta informacija, kad butinas jo sutikimas dél jo lytiniy
lgsteliy ar audiniy paémimo;

41.9. embriony donorystés atveju Apraso 28.1-28.8 papunkciai taikomi abiem partneriams.

42. Lytiniy lgsteliy bankas turi jdiegti donoro identifikavimo sistema, kuri jgalinty
kiekvienam i§ donoro (embriony atveju — abiejy partneriy) gautam lytiniy lasteliy méginiui, audinio
méginiui ir sukurtam embrionui arba kiekvienam su jais susijusiam produktui priskirti unikaly koda.

43. Lytiniy lasteliy ir audiniy paémima, embriony sukirimg, lytiniy lasteliy, embriony ir
audiniy paskirstyma vykdancioje jstaigoje turi biiti dokumentas apie kiekvieng donorg (embriony
atveju — abu partnerius), kuriame turi biiti nurodyti sie duomenys:

43.1. donoro tapatybé (vardas, pavardé, gimimo data);

43.2. amzius, lytis, sveikatos istorija ir informacija apie elgseng (surinkta informacija turi
biiti pakankama, kad prireikus buty galima taikyti donoro atmetimo kriterijus, nurodytus Apraso 23
punkte);

43.3. sutikimas (leidimas), kai taikoma;

43.4. klinikiniai duomenys, laboratoriniy tyrimy rezultatai ir kity atlikty tyrimy rezultatai.

44, Paémimo jstaiga:

44.1. pries lytiniy lgsteliy ar audiniy paémimag turi patvirtinti ir uZregistruoti informuoto
paciento sutikimg donuoti lytines lgsteles ar audinius:

44.1.1. paémimo jstaigos nustatyta tvarka uZregistruoti donoro asmens duomenis (vardas,
pavard¢, gimimo data), lytj, gyvenamosios vietos adresg, telefong, elektroninio pasto adresg ir
jraSyti  medicinos dokumentus;

44.1.2. paémimo jstaigos nustatyta tvarka jrasyti darbuotojo, atsakingo uz lytiniy lgsteliy ar
audiniy paémimg ir donoro nustatyma, varda, pavarde, pareigas.

44.2. Visus donoro duomenis perzitri ir pagal juos donoro tinkamumg jvertina bei
dokumentus su jraSytais duomenimis pasiraso lytiniy lgsteliy banke dirbantis gydytojas akuseris
ginekologas arba gydytojas urologas.

45. Gydytojas akuSeris ginekologas arba gydytojas urologas, remdamasis paciento sveikatos
jos saugg partneriui ir vaikui (-ams), kuris (-ie) gali gimti.

46. Paémimas ir paskirstymas turi vykti tinkamomis sglygomis laikantis Apraso VIII ir XIII
skyriuose nustatyty reikalavimy ir tvarkos, sumazinancios paimamy lytiniy lgsteliy ir audiniy,
donuojamy lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy mikrobiologinio uzkrétimo bei kryZminio uzter§imo
rizika.

47. Paémimo jstaigos ir ASP], atliekanciose embriony sukiirima, privalo biiti jstaigos vadovo
nustatyta tvarka, kuri garantuoty, kad personalas, sergantis ar jtariamai uzsikrétes infekcinémis
ligomis, neuztersty paimamy lytiniy lasteliy ir (ar) audiniy, sukurty embriony.

48. Pavojingi nepageidaujami reiSkiniai ir pavojingos nepageidaujamos reakcijos, jvyke
lytiniy lasteliy ir audiniy paémimo, lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy perkélimo i lytiniy lasteliy
banka metu, privalo buti registruoti dokumentuose ir tiriami. Apie juos raStu praneSama
kompetentingai institucijai, vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2007 m. geguzés 22 d. jsakymu Nr. V-401 ,D¢l PraneSimo apie pavojingas nepageidaujamas
reakcijas ir (ar) pavojingus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su audiniy, lasteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso patvirtinimo*.

49. ASPI, atlikusi lytiniy lasteliy, audiniy paémimg ar embriony sukiirimag, lytiniy lasteliy
bankui pateikia:

49.1. ASP], atlikusios lytiniy Igsteliy ir (ar) audiniy paémimg ar embriony sukiirima, koda,
pavadinimg, adresa, kontaktinio asmens duomenis (vardas, pavard¢, pareigos, telefono numeris,
elektroninio pasto adresas);
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49.2. lytiniy lgsteliy banko, kuris gaus lytines lasteles, embrionus ir audinius, koda,
pavadinimg, adresa, kontaktinio asmens duomenis (vardas, pavard¢, pareigos, telefono numeris,
elektroninio pasto adresas);

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

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

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

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

49.7. paémimo ir perdavimo saugoti data, laikg (kai galima — pradzig ir pabaigg);

49.8. paémimo ir perdavimo saugoti vieta;

49.9. taikyta NVT, informacija apie jvykusius pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir
pavojingas nepageidaujamas reakcijas;

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

49.11. kitg svarbig informacija.

50. Visi dokumentai turi baiti aiskis, jskaitomi, apsaugoti nuo neteiséty pakeitimy, saugomi ir
pateikiami kitoms institucijoms jy funkcijoms vykdyti jstatymy ir kity teisés akty,
reglamentuojan¢iy asmens sveikatos priezitiros jstaigy veiklos prieziiirg, nustatyta tvarka.

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

52. Lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy pakavimas:

52.1. paimtos lytinés lgstelés, audiniai bei sukurti embrionai pakuojami tokiu biidu, kuris
sumazina uzterS§imo rizika, ir saugomi tokioje temperatiiroje, kuri iSsaugo lytiniy lgsteliy, embriony
ir audiniy savybes, biitinas jy tolesniam naudojimui Zzmonéms, ir biologines funkcijas. Pakuoté taip
pat turi apsaugoti lytines lgsteles, embrionus ir audinius, kad jy neuzterSty asmenys, atsakingi uz
pakavimg ir gabenima;

52.2. supakuotos lytinés Igstelés, embrionai ir audiniai gabenami konteineryje, kuris tinkamas
biologinéms medziagoms gabenti ir palaiko jame esanciy lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy sauga
ir kokybeg;

52.3. kartu su lytinémis Igstelémis, embrionais ir audiniais gabenami istirti skirti lgsteliy arba
kraujo éminiai turi buti paZenklinti, kad biity galima nustatyti, kuriam donorui jie priklauso.
Zenklinant reikia nurodyti laik ir vieta, kurioje buvo paimtas éminys;

52.4. ant pirminés audiniy, lytiniy lasteliy ir embriony talpyklés turi biiti nurodyta informacija
apie donoro audinius, lytines lgsteles ir embrionus arba nurodytas kodas ir audiniy ir lytiniy Igsteliy
tipas. Kai pirminés pakuotés dydis pakankamas, taip pat galima pateikti Apraso 53 punkte nurodyta
informacija. Jeigu ] pirminés pakuotés etiket¢ negalima jraSyti ApraSo 53 punkte nurodytos
informacijos, ja reikia pateikti atskirame lape, pridedamame prie pirminés pakuotés;

52.5. pagalbinj apvaisinima atliekancios ASP], atsakingos uZz lytiniy Igsteliy, 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
lytines lasteles, embrionus ir audinius pateikusiems lytiniy lasteliy bankams, kurie atlieka tyrimg ir
pranesa apie jo rezultatus kompetentingai institucijai;

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

IX SKYRIUS
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LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU GABENIMAS IR ZENKLINIMAS

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

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

53.2. perspéjimas apie pavojaus pobudj;

53.3. priedai (jeigu tokie naudojami);

53.4. autologinio naudojimo atveju — nuoroda ,,Tik autologiniam naudojimui® ir asmens,
kuriam bus naudojamos lytinés Igstelés ir (ar) audiniai, tapatybé (vardas, pavardé, gimimo data);

53.5. tikslinio naudojimo atveju — recipiento tapatybé (vardas, pavardé, gimimo data).

54. Jei lytines lgsteles, embrionus ir audinius gabena tarpininkas, kiekvienas gabenamas
konteineris turi biiti pazenklintas pateikiant $ig informacijg:

54.1. nuoroda, kad konteineryje gabenamos lytinés lastelés, embrionai ar audiniai, ir uzraSus
,Elgtis atsargiai ir ,,NeSvitinti‘;

54.2. ASP], i§ kurios gabenamas konteineris, pavadinimg, adresg, telefono numerj ir asmenj, |
kurj galima kreiptis kilus problemoms;

54.3. ASP], i kurig gabenamas konteineris, pavadinima, adresa, telefono numerj ir asmenj, |
kurj galima kreiptis, kad jis priimty konteinerj;

54.4. gabenimo pradzios datg ir laika;

54.5. gabenimo salygy techninius reikalavimus, svarbius lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy
kokybei ir saugai;

54.6. jei zinoma, kad lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai teigiamai reaguoja ] atitinkama
uzkrec¢iamosios ligos zymenj, uzrasa ,,Biologinis pavojus®;

54.7. autologinés donorystés atveju — nuorodg ,,Tik autologiniam naudojimui‘;

54.8. laikymo salygy techninius reikalavimus (pvz., ,,NeSaldyti* ir kt.).

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

55. Lytiniy lgsteliy bankas turi turéti nustatytg kokybés sistema, NVT ir reikalavimus, pagal
kuriuos patikrinama kiekviena lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy siunta (toliau — siunta), jskaitant
ir iStirti priimtus éminius (pvz., kraujo éminius). Atliekant tokj patikrinimg naudojami techniniali
reikalavimai ir kiti kriterijai, kuriuos lytiniy lasteliy bankas laiko butinais uztikrinant priimting
kokybe. Patikrinimg atlieka paskirtas lytiniy lgsteliy banko personalas.

56. Atgabentos j lytiniy lgsteliy bankg lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai:

56.1. turi turéti dokumentus, patvirtinancius, kad siunta, jos gabenimo salygos, pakuoté,
zenklinimas, su siunta susij¢ dokumentai ir €éminiai atitinka ApraSe nustatytus reikalavimus;

56.2. laikomi karantine, kol jie ir su jais susij¢ dokumentai apzitirimi arba kitaip patikrinama,
ar jie atitinka ApraSe nustatytus reikalavimus. Ne partneriy donorystés atveju lytinés lasteles
laikomos karantine Apraso 28.8 papunktyje nurodyta terming.

57. Lytiniy lasteliy bankas turi nustatyti reikalavimy neatitinkanciy siunty arba siunty su
nebaigtais tyrimy rezultatais tvarkymo ir atskyrimo tvarka, uZtikrinancia, kad néra rizikos uzkrésti
kitas apdorojamas, konservuojamas arba laikomas lytines lasteles, embrionus ir audinius.

58. Lytiniy lasteliy banke patikrinami ir registruojami Sie duomenys:

58.1. donoro (embriony atveju — abiejy partneriy) sutikimas, kuriame patikrinama informacija
apie lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy paskirtj (-is) ir konkre¢ius nurodymus dél lytiniy lasteliy,
embriony ar audiniy sunaikinimo, jeigu lytinés lastelés, embrionai ar audiniai nenaudojami tam
tikslui, kuriam buvo gautas sutikimas;
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58.2. donoro ir partnerio (priimant embrionus ir partneriy donorystés atveju) tapatybé (vardas,
pavardé, asmens kodas, lytis), rizikos veiksniai;

58.3. Iytiniy lgsteliy ir audiniy paémimo ar embriono sukiirimo ar paruosimo saugoti vieta;

58.4. visa informacija apie gautas lytines lgsteles, embrionus ir audinius ir atitinkamas jy
savybes;

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

58.6. abiejy partneriy apsisprendimas jy pagalbiniam apvaisinimui sukurty, taciau
nepanaudoty lytiniy lasteliy banke saugomy embriony panaudojimo donorystei, pasibaigus
embriony saugojimo terminui,

58.7. abiejy partneriy apsisprendimas abiejy arba vieno i§ jy mirties atveju jy pagalbiniam
apvaisinimui sukurtus, tac¢iau nepanaudotus lytiniy lgsteliy banke saugomus embrionus panaudoti
donorystei;

58.8. abiejy partneriy apsisprendimas santuokos ar registruotos partnerystés pasibaigimo
atveju perduoti jy pagalbiniam apvaisinimui sukurtus, taciau nepanaudotus lytiniy lgsteliy banke
saugomus embrionus panaudoti donorystei.

59. Visos lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai, kurie neatitinka lytiniy lasteliy banko
nustatyty reikalavimy, turi biiti pripazinti netinkamais ir lytinés lgstelés ir audiniai sunaikinami ar
tvarkomi lytiniy lasteliy banko nustatyta tvarka. Lytiniy Igsteliy banke saugomus embrionus
sunaikinti galima ne anksciau nei po dvejy mety nuo pagalbinio apvaisinimo pradzios.

60. Gauty Iytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy priémimas arba atmetimas turi bati
patvirtinamas dokumentais.

61. Lytiniy Igsteliy 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:

61.1. siuntos numerj (jei reikia);

61.2. siuntos dalies numerj (jei reikia);

61.3. paémimg atlikusios ar embrionus sukiirusios ASP] duomenis;

61.4. unikaly donoro identifikavimo numerj (embriony atveju — embriony identifikavimo
numeris);

61.5. Iytiniy lasteliy, audiniy paémimo ar jsigijimo, embriony suktrimo vietg ir data;

61.6. lytiniy Igsteliy ar audiniy tipg (moteriskosios ar vyriskosios), méginiy skai¢iy, embriony
kokybinius rodiklius ir skaiciy;

61.7. lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy bukle (t. y. laikomas karantine, tinkamas naudoti ir
kt.);

61.8. taikytus lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy apdorojimo etapus, medziagas ir priedus,
turincius salytj su lytinémis lgstelémis, embrionais ir audiniais ir darancius poveikj jy kokybei ir
(arba) saugai;

61.9. gydytojo akusSerio ginekologo, gydytojo urologo (ir) arba uz lytiniy lgsteliy, embriony ir
audiniy naudojimg atsakingos ASP] duomenis.

62. Uz lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy naudojimg atsakinga ASPI, siekdama identifikuoti
ir zenklinti gautas ir paskirstytas lytines lasteles, embrionus ir audinius, kaupia ir registruoja $iuos
minimalius su donoru (embriony atveju— abiem partneriais) ir (arba) recipientu susijusius
duomenis:

62.1. donoro identifikavimo duomenis (vardas, pavardé, gimimo data, unikalus donoro
identifikavimo numeris);

62.2. paémimg atlikusios ar embrionus sukiirusios ASP] arba Iytiniy lasteliy banko
identifikavimo duomenis (iskaitant kontaktinius duomenis);

62.3. unikaly donavimo numerf;

62.4. audiniy, lytiniy lasteliy paémimo ar jsigijimo ar embriony sukiirimo vietg ir data;

62.5. paimty audiniy ir lytiniy lasteliy ar sukurty embriony kiek]j ir paskirtj;
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62.6. donavimo tipa (pvz., partneriy ar ne partneriy; autologinis naudojimas; Saldyti /
nesaldyti);

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

62.7.1. lytiniy lasteliy banko identifikavimo duomenis (pavadinimas, adresas);

62.7.2. produkto, audinio ir lytiniy lasteliy ar sukurto embriono tipg (pagrindiné
nomenklatiira);

62.7.3. miSinio numerj (maiSymo atveju);

62.7.4. siuntos dalies numerj (jei taikoma);

62.7.5. galiojimo pabaiga (jei taikoma);

62.7.6. produkto, audinio, lytiniy lgsteliy ar embriony statusa (t. y. laikomas karantine,
tinkamas naudoti ir kt.);

62.7.7. produkty, lytiniy lasteliy, audiniy ar embriony aprasymg ir kilme, taikytus apdorojimo
etapus, medziagas ir priedus, turinCius salyt] su audiniais, lytinémis lgstelémis ar embrionais ir
darancius poveikj jy kokybei ir (arba) saugai;

62.7.8. galuting etikete iSduodancios ASP] identifikavimo duomenis (pavadinimas, adresas);

62.8. bendrajj Europos koda (jei taikoma);

62.9. audiniy, lytiniy lgsteliy ir embriony naudojimo zmonéms identifikavima, kuris apima
$13 informacija:

62.9.1. paskirstymo ar Salinimo datg;

62.9.2. gydytojo, atsakingo uz lytiniy lasteliy, embriony ar audiniy naudojima, identifikavimo
duomenis (pareigos, vardas, pavarde).

63. Lytiniy Igsteliy banke priimtoms lytinéms Igsteléms, embrionams ir (ar) audiniams
suteikiami identifikavimo kodai, kad biity uztikrintas tinkamas donoro identifikavimas ir visos
medziagos atsekamumas bei pateikta informacija apie pagrindines lytiniy lasteliy, embriony ir
audiniy charakteristikas ir savybes.

64. Lytiniy lasteliy banke bendrasis Europos kodas naudojamas visiems audiniams ir lytinéms
lasteléms, numatytiems naudoti zmonéms. Kitais atvejais, kai audiniai ir lytinés lastelés iSleidziami
] apyvartg, lydimuosiuose dokumentuose nurodoma bent jau donavimo identifikavimo seka.

65. Apraso 64 punktas netaikomas:

65.1. partneriy donuojamoms lytinéms lgsteléms;

65.2. tiesiogiai paskirstomiems lytinéms Igsteléms ir embrionams, kad Sie bty nedelsiant
panaudoti recipientui pagal ApraSo reikalavimus;

65.3. kitoms lytinéms lasteléms, embrionams ir audiniams, kai §ie audiniai ir lytinés lastelés
lieka visas paslaugas teikiancioje jstaigoje, teikiancioje pagalbinio apvaisinimo paslaugg.

66. Apraso 64 punkte nurodytas bendrasis Europos kodas turi atitikti Apraso 1 priedo ir Siuos
reikalavimus:

66.1. bendrasis Europos kodas turi biiti aiSkiai jzitirimas, pries ji nurodoma santrumpa SEC.
Kartu galima naudoti ir kitas Zenklinimo ir atsekamumo sistemas;

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

67. Lytiniy lasteliy bankai privalo:

67.1. suteikti bendraji Europos koda visiems audiniams, lytinéms lgsteléms ir embrionams,
kuriems §j kodg privaloma naudoti, ne véliau kaip pries jy paskirstyma naudoti Zmonéms;

67.2. suteikti donavimo identifikavimo seka, paémus audinius ir lytines lasteles ar sukiirus
embriona, arba gavus jas i§ paémimo jstaigos. Donavimo identifikavimo seka sudaro:

67.2.1. lytiniy lasteliy bankui suteiktas Europos Sajungos audiniy jstaigos kodas, nurodytas
Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiume;
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67.2.2. kompetentingos institucijos suteiktas unikalus donavimo numeris. Lytiniy lasteliy
bankas, sumaiS¢s daugiau nei per vieng karta jsigytus to paties donoro arba dviejy donory audinius
ar lasteles, kreipiasi | kompetentinga institucija, kad gautam galutiniam produktui / sukurtam
embrionui buty suteiktas naujas donavimo identifikavimo numeris. Lytiniy lasteliy bankas, kuriame
atliktas sumaiSymas, uztikrina atskiry donavimo atvejy atsekamuma;

67.3. nekeisti donavimo identifikavimo sekos, ja suteikus j apyvartg iSleistiems audiniams,
lytinéms lgsteléms ir embrionams, nebent bitina iStaisyti kodavimo klaidg; iStaisymas turi buti
pagristas dokumentais;

67.4. naudoti vieng i§ leidziamy produkty kodavimo sistemy ir atitinkamus audiniy, lytiniy
lasteliy, produkty, embriony numerius, jtrauktus ; Europos Sajungos audiniy ir lIgsteliy produkty
kompendiumg ne véliau kaip iki jy paskirstymo naudoti Zzmonéms;

67.5. nurodyti tinkamg siuntos dalies numerj ir galiojimo dat3. Audiniy, lytiniy lasteliy, jy
produkty, embriony, kuriy galiojimo data nenustatyta, galiojimo data turi biiti pazyméta 00000000
ne veliau kaip 1ki jy paskirstymo naudoti Zmonéms;

67.6. atitinkamo produkto etiketéje nurodyti neiStrinamg ir nepasalinamag bendraji Europos
koda ir §j koda nurodyti susijusiuose lydimuosiuose dokumentuose ne veéliau kaip iki jy paskirstymo
naudoti zmonéms. Lytiniy lgsteliy bankai gali pavesti Sig uzduot] treCiajai Saliai arba treCiosioms
Salims su salyga, kad lytiniy lasteliy bankas uZztikrins, kad bty laitkomasi Apraso reikalavimy, visy
pirma dél kodo unikalumo. Jei dél etiketés dydzio ar dél to, kad produktas laikomas uzsaldytas, ant
produkto etiketés nejmanoma nurodyti bendrojo Europos kodo, lydimuosiuose dokumentuose kodas
turi biti aiSkiai susietas su §io méginio etikete pazenklintomis audiniy ir lytiniy lasteliy ar embriony
pakuotémis;

67.7. pranesti kompetentingai institucijai, kai:

67.7.1. reikia atnaujinti ar iStaisyti ] Europos Sgjungos audiniy jstaigy kompendiumg jtrauktg
informacija;

67.7.2. reikia atnaujinti Europos Sgjungos audiniy ir Igsteliy produkty kompendiuma;

67.7.3. lytiniy lasteliy bankas nustato didele audiniy, lytiniy Igsteliy, embriony, gauty i§ kity
Europos Sgjungos lytiniy Iasteliy banky, neatitiktj su bendruoju Europos kodu susijusiems
reikalavimams, nurodytiems Apraso 64—66 punktuose;

67.8. imtis biitiny priemoniy, jei bendrasis Europos kodas etiketéje nurodomas neteisingai.

68. Kompetentinga institucija:

68.1. lytiniy lgsteliy bankams suteikia unikaly lytiniy lasteliy banko numerj. Jei lytiniy
lasteliy bankas yra skirtingose fizinése vietose, taCiau turi vieng unikaliy donavimo numeriy
suteikimo sistema, jis laikomas vienu lytiniy lasteliy banku;

68.2. uztikrina bendrojo Europos kodo idiegima;

68.3. uztikrina, kad i1 Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiumg jtraukti duomenys bty
patvirtinti, o kompendiumas bty atnaujinamas ne véliau kaip per deSimt darbo dieny nuo $iy
pasikeitimy atsiradimo dienos:

68.3.1. licencijos naujam lytiniy lasteliy bankui iSdavimo;

68.3.2. Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiume nurodytos lytiniy lasteliy banko
informacijos pasikeitimo arba nustatymo, kad Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiume
nurodyta neteisinga informacija;

68.3.3. lytiniy lgsteliy banko duomeny, nurodyty Apraso 68.6.1 papunktyje, pasikeitimo,
iskaitant:

68.3.3.1. licencijos papildymo informacija, susijusia su sglygomis arba i§imtimis;

68.3.3.2. lytiniy lasteliy banko licencijos galiojimo sustabdymo;

68.3.3.3. Iytiniy lasteliy banko savanorisko dalinio arba visiSko vienos ar keliy riisiy veiklos,
kurig vykdyti iSduota licencija, sustabdymo;

68.3.3.4. lytiniy lasteliy banko licencijos galiojimo panaikinimo;
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68.4. isp¢ja 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 Sajungos valstybe nare susijusiy rimty
neatitik¢iy Sio skyriaus nuostatoms, reglamentuojanc¢ioms bendrajj Europos koda;

68.5. ispéja Europos Komisijg ir kitas kompetentingas institucijas, kai, jos nuomone, reikia
atnaujinti Europos Sgjungos audiniy ir I1gsteliy produkty kompendiuma;

68.6. | Europos Sajungos audiniy jstaigy kompendiumg jraso $iuos duomenis:

68.6.1. informacijg apie lytiniy lasteliy banka:

68.6.1.1. lytiniy lasteliy banko pavadinima;

68.6.1.2. lytiniy lasteliy banko juridinio asmens ar filialo koda;

68.6.1.3. lytiniy lasteliy banko adresa;

68.6.1.4. skelbtinus kontaktinius duomenis: el. pasto adresg, telefono numerj;

68.6.2. informacijg apie lytiniy lasteliy banko licencija:

68.6.2.1. licencija iSdavusios institucijos pavadinima;

68.6.2.2. nacionalinés kompetentingos institucijos ar institucijy, atsakingy uz Europos
Sajungos audiniy jstaigos kompendiuma, pavadinima;

68.6.2.3. ASP], turincios lytiniy lgsteliy banko licencijg, pavadinima;

68.6.2.4. informacijg apie audinius ir lytines lasteles, dél kuriy suteikta licencija;

68.6.2.5. faktiskai atlickamg veikla, dél kurios suteikta licencija;

68.6.2.6. licencijos statusg (galiojanti, sustabdyta, panaikinta) arba licencijoje nurodytos
veiklos (ar jos dalies) nutraukima;

68.6.2.7. informacija apie salygas ir iSimtis, kuriomis papildyta licencija (jeigu taikoma).

69. Unikalius donavimo numerius suteikia kompetentinga institucija. Bendrojo Europos kodo
naudojimas netrukdo lytiniy lgsteliy bankui naudoti papildomy kody.

XI SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU APDOROJIMAS IR
KONSERVAVIMAS

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

70.1. apdorojimo ir konservavimo procediiros turi biiti jformintos dokumentais kaip SVP ir
turi buti uztikrinta, kad visi procesai atliekami laikantis Siy SVP;

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

70.3. kai lytinéms Iasteléms, embrionams ir audiniams taikomas mikroorganizmy
inaktyvavimo procesas, ji reikia nurodyti ir dokumentuoti;

70.4. prieS atliekant reikSminga apdorojimo pokytj, pakeista procesa reikia jforminti
dokumentais ir patvirtinti kaip nauja SVP, kuri turi buti i§ anksto suderinta su kompetentinga
institucija;

70.5. apdorojimo ir konservavimo procediiros turi biiti reguliariai perZilirimos ir iSsamiai
vertinamos siekiant uztikrinti jy veiksminguma ir tinkamumg.

71. Kai lytinés Iastelés, embrionai ir audiniai apdorojami ne lytiniy lasteliy banke, o paémimo
istaigoje, turi buti uztikrinta, kad ASP] darbuotojai galéty nuosekliai ir veiksmingai atlikti sutartyje
su lytiniy lasteliy banku jtvirtinta NVT ir (ar) procediira.

72. Lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy $alinimo i§ apyvartos procediiros turi uzkirsti kelig
uzkrésti kitas lasteles ir produktus, apdorojimo aplinka arba darbuotojus. Sios procediiros su
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lytinémis lgstelémis, embrionais ir audiniais turi atitikti Apraso 87.2 papunktyje nurodyto teisés
akto reikalavimus.

X1l SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU SAUGOJIMAS

73. Lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy saugojimas vykdomas pagal NVT ir turi atitikti §iuos
reikalavimus:

73.1. turi buti uztikrinta, kad saugojimo metu lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy laikymas
vykdomas kontroliuojamomis sglygomis;

73.2. lytiniy lasteliy bankas nustato laikymo tvarka ir jos laikosi, sickdamas iSvengti situacijy,
kurios gali neigiamai paveikti lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy funkcionavimg arba vientisuma;

73.3. turi buti nurodyta ilgiausia lytiniy Igsteliy ir audiniy laikymo trukmé, kuri priklauso nuo
laikotarpio, per kurj gali pablogeéti reikiamos lytiniy lgsteliy ir audiniy savybeés.

74. Jei priimamas naujas donory atrankos kriterijus arba reikSmingas lytiniy lgsteliy,
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.

75. Lytiniy lgsteliy bankas uZtikrina, kad visa veikla, susijusi su lytiniy lgsteliy, embriony ir
audiniy laikymu, biity dokumentuojama laikantis NVT.

X1 SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIU PASKIRSTYMAS

76. Lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy paskirstymas ASP]:

76.1. paskirstant lytines lgsteles, embrionus ir audinius uz jy naudojima atsakingai ASP], jie
turi buti pazenklinti:

76.1.1. ant pirminés lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy talpyklés etiketés turi biiti nurodyta §i
informacija:

76.1.1.1. Iytiniy lgsteliy ir audiniy tipas, éminiy skaicius, embriony skaicius;

76.1.1.2. lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy identifikavimo numeris (prireikus — siuntos arba
partijos numeris);

76.1.1.3. Iytiniy lgsteliy banko duomenys, nurodyti Apraso 68.6.1 papunktyje;

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

76.1.1.5. produkto, lytiniy lasteliy, audiniy ar embriony apras§ymas (apibréztis) ir, jei taikoma,
matmenys, morfologiniai ir funkciniai duomenys;

76.1.1.6. autologinés ir partneriy donorystés atveju — uzrasas ,,Tik autologiniam naudojimui
ir asmens, kuriam bus naudojamos lytinés lastelés ar audiniai, tapatybé (vardas, pavardé, gimimo
data);

76.1.1.7. tikslinio naudojimo atveju — recipiento tapatybé (vardas, pavardé, gimimo data);

76.1.1.8. kai Zinoma, kad lastelés, embrionai ir audiniai teigiamai reaguoja ] atitinkama
uzkreciamos ligos Zymenj, bitina pridéti uzrasa ,,Biologinis pavojus®;

76.1.1.9. bendrasis Europos kodas, skirtas lytinéms lasteléems, embrionams ir audiniams,
paskirstomiems naudoti zmonéms, arba donavimo sekos numeris, suteikiamas j apyvartg iSleistiems
audiniams, lytinéms lasteléms bei embrionams, kurie néra paskirstomi naudoti Zmonéms;

76.1.2. jeigu ant pirminés lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy talpyklés etiketés netelpa
ApraSo 76.1.1.6, 76.1.1.7 ir 76.1.1.9 papunkciuose nurodyta informacija, ja reikia pateikti
lydrastyje, pridedamame prie pirminés talpyklés. Lydrastis pridedamas prie pirmines talpyklés taip,
kad buty uztikrinta, jog jie liks kartu;

76.1.3. pirmines talpykles etiketéje arba lydraSciuose turi biiti nurodyta $i informacija:
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76.1.3.1. perduodamy éminiy skaicius;

76.1.3.2. lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy paskirstymo data;

76.1.3.3. su lytiniy lgsteliy, embriony ar audiniy donoru atlikty tyrimy ir jy rezultaty
duomenys;

76.1.3.4. laikymo rekomendacijos;

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

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

76.1.3.7. praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (arba) pavojingus
nepageidaujamus reiskinius taisyklés, kuriomis vadovaujantis Zmonéms skirtas lytines lgsteles,
embrionus ar audinius paskirstancios ASP] teikia informacijg jstaigai, atsakingai uz lytiniy lgsteliy,
embriony ir audiniy naudojimg Zmonéms;

76.1.3.8. cheminiy medziagy likuciy, kurie gali buti kenksmingi (pvz., antibiotiky, Saldymo
tirpaly ir kt.), buvimas;

76.2. gabenant pirminé lytiniy lIgsteliy, embriony ir audiniy talpyklé turi buti jdéta j gabenimo
konteinerj, ant kurio turi buti nurodyta bent §i informacija:

76.2.1. lytiniy lasteliy banko, i§ kurio gabenama, duomenys, nurodyti Apraso 68.6.1
papunktyje, jskaitant adresg ir telefono numerj, atsakingo asmens kontaktai (vardas, pavardeé,
pareigos, telefono numeris, elektroninio pasSto adresas);

76.2.2. uz lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy naudojimg atsakingos ASP], kuriai gabenama,
duomenys (pavadinimas, adresas ir telefono numeris, atsakingo asmens kontaktai (vardas, pavardé,
pareigos, telefono numeris, elektroninio pasto adresas);

76.2.3. nuoroda, kad pakuotéje yra lytinés Igstelés, embrionai ar audiniai bei uzrasai ,,Elgtis
atsargiai® ir ,,NeSvitinti*;

76.3. siekiant iSlaikyti reikiamas lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy savybes, turi biiti
nurodytos svarbios gabenimo salygos, pavyzdziui, temperatiira ir trukmé;

76.4. siekiant uztikrinti, kad nustatytomis sglygomis lytinés lgstelés, embrionai ir audiniai
iSlaikys savybes, reikiamas tolesniam naudojimui, pirminé lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy
talpyklé ir (arba) konteineris turi buti saugis, o visos talpyklés ir konteineriai — tinkami lytinéms
lasteléms, embrionams ir audiniams.

XIV SKYRIUS
LYTINIY LASTELIU, EMBRIONU IR AUDINIY PERDAVIMAS NAUDOTI IR
ISEMIMAS IS APYVARTOS

77. Lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy perdavimas naudoti ir i§émimas i§ apyvartos
vykdomas pagal NVT ir turi atitikti Siame skyriuje nustatytus reikalavimus.

78. Lytiniy lasteliy banke turi buiti nustatyta ASP] praSymy skirti lytines lasteles, embrionus ir
audinius naudoti nagrinéjimo procedira. Lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy skyrimo ASPI
taisyklés turi biti jformintos dokumentais.

79. Lytiniy lasteliy banke turi biiti jdiegta lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy perdavimo
naudoti ar i§émimo i§ apyvartos sistema, siekiant uZtikrinti, kad jie bus atiduoti naudoti tik tuo
atveju, jei atitiks visus Apraso V-XVI skyriuose nurodytus reikalavimus. Lytiniy lgsteliy banke
turi biiti naudojama SVP, kuri i§samiai apibiidinty aplinkybes, atsakomybe ir perdavimo naudoti
lytines lasteles, embrionus ir audinius, kurie skirti paskirstyti, procediiras.

80. Lytiniy lasteliy banko personalas turi patikrinti visas uzpildytas formas, atitinkamus
medicinos dokumentus, apdorojimo jrasus bei laboratoriniy tyrimy rezultatus ir parasu patvirtinti,
kad atiduodamos naudoti lytinés lastelés, embrionai ir audiniai atitinka jiems Apraso V-XVI
skyriuose nustatytus reikalavimus.
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81. Naudojant lytiniy Igsteliy, embriony ir audiniy identifikavimo sistema turi buti aiskiai
atskirtos tinkamos perduoti naudoti lytinés Iastelés, embrionai ir audiniai nuo laikomy karantine ir
nebetinkamy.

82. Kai pagal sutart] lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy paskirstyma atlieka trecioji Salis, turi
biiti rasytinis susitarimas, siekiant uztikrinti, kad bus uZztikrinta atitiktis Apraso XIII skyriuje
nustatytoms sglygoms.

83. Turi buti jdiegta veiksminga lytiniy lgsteliy, audiniy ir embriony i§émimo i$ apyvartos
tvarka, jskaitant atsakomybés ir taikytiny veiksmy bei kompetentingos institucijos informavimo
apraSymg. PraneSimas apie lytiniy Iasteliy, audiniy ar embriony sunaikinimg teikiamas
kompetentingai institucijai per 3 darbo dienas nuo lgsteliy, embriony ar audiniy sunaikinimo.
PraneSime turi biiti nurodyta lgsteliy, embriony ar audiniy sunaikinimo priezastis ir sunaikinimo
data.

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

85. ASP], teikianti pagalbinio apvaisinimo paslaugg, sickdama identifikuoti ir zenklinti gautas
ir paskirstytas lytines lgsteles, embrionus ir audinius, kaupia, registruoja ir pareikalavus perduoda
kompetentingai institucijai §iuos su donoru ir (arba) recipientu susijusius duomenis:

85.1. lytiniy Igsteliy banko, i§ kurio buvo gautos lytinés lgstelés, embrionai ir audiniali,
duomenis, nurodytus ApraSo 68.6.1 papunktyje;

85.2. ASP] paraiskos lytiniy lgsteliy bankui pateikimo data;

85.3. lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy naudojimo pradzios datg;

85.4. gydytojo arba uz jy naudojimg atsakingos ASP] identifikavimo duomenis (atitinkamai
vardas, pavard¢, pareigos arba pavadinimas, adresas);

85.5. lytiniy lgsteliy ir audiniy tipus ar duomenis apie embrionus — Informacing donuojamo (-
y) embriono (-y) anketg (Apraso 2 priedas), paruosta remiantis Embriony morfologinés kokybés
vertinimo (Apraso 3 priedas) lentelémis;

85.6. lytiniy lasteliy, embriony ar audiniy identifikavimo numerj (prireikus, siuntos arba
partijos numerj);

85.7. Iytiniy lasteliy, embriony ar audiniy galiojimo data;

85.8. bendrajj Europos koda (jei taikoma);

85.9. recipiento identifikavimo duomenis (vardas, pavardeé, gimimo data).

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

86.1. gautg klinikinj rezultata panaudojus lytines lgsteles, embrionus ar audinius;

86.2. informacija apie nepanaudoty lytiniy Igsteliy, embriony ar audiniy graZinimg ar
sunaikinima.

87. Pagalbinio apvaisinimo jstatymo 8 straipsnio 5 dalyje ir 10 straipsnio 7 dalyje nurodytais
atvejais lytiniy lasteliy bankas:

87.1. pazymi lytines lasteles, embrionus ir audinius kaip naikinamus;

87.2. kaip jmanoma greifiau, bet ne véliau kaip per 1 ménesj nuo Sio punkto pirmojoje
pastraipoje nurodyty aplinkybiy atsiradimo dienos sunaikina lytines lasteles, embrionus 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* nustatyta tvarka.

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

88. Partneriai, kuriy embrionas (-ai) nebuvo panaudotas (-i) jy pagalbiniam apvaisinimui ir
yra laikomas (-i) lytiniy lgsteliy banke ne maziau kaip dvejus metus nuo pagalbinio apvaisinimo
pradzios, norédami atsisakyti $io (-iy) embriono (-y), lytiniy lasteliy bankui, kuriame laikomas (-i)
embrionas (-ai), tiesiogiai ar elektroninémis ry$io priemonémis, kurios leidZia tinkamai atpazinti
asmenj, pateikia pasiraSyta sutikimo dél saugomy embriony panaudojimo donorystei forma (Apraso
4 priedas):

88.1. jei sutikimas dél saugomy embriony panaudojimo donorystei neatitinka Apraso 4 priedo
reikalavimy, lytiniy Igsteliy bankas ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo sutikimo dél saugomy
embriony panaudojimo donorystei gavimo lytiniy Igsteliy banke dienos informuoja partnerius, kad
sutikimas dél saugomy embriony panaudojimo donorystei néra priimtas, nurodo nustatytus sutikimo
deél saugomy embriony panaudojimo donorystei triikumus ir kad sutikimas dél saugomy embriony
panaudojimo donorystei gali buti pateiktas i$§ naujo, iStaisius nurodytus trilkumus;

88.2. jei sutikimas dél saugomy embriony panaudojimo donorystei atitinka Apraso 4 priedo
reikalavimus:

88.2.1. lytiniy lgsteliy banko paskirtas koordinatorius nusiuncia partnerius reprodukcinés
medicinos srityje dirbanc¢io medicinos psichologo konsultacijos;

88.2.2. partnerius gali konsultuoti lytiniy lgsteliy banko medicinos psichologas, o jei tokio
specialisto lytiniy lagsteliy banke néra arba partneriai pageidauja kito medicinos psichologo
konsultacijos — kitos ASP] medicinos psichologas, iSklaus¢s juridiniy asmeny, siekianciy gauti
jstaigos asmens sveikatos prieziiiros licencijg, suteikiancig teis¢ teikti lytiniy lasteliy banko
paslaugas, darbuotojy, kurie tiesiogiai dalyvauja teikiant lytiniy lasteliy banko paslaugas, mokymo
kursy programa, kurios reikalavimai patvirtinti sveikatos apsaugos ministro 2016 m. gruodzio 7 d.
jsakymu Nr. V-1368 ,,D¢l juridiniy asmeny, siekianciy gauti jstaigos asmens sveikatos priezitir0s
licencijg, suteikiancig teis¢ teikti lytiniy lgsteliy banko paslaugas, darbuotojy, kurie tiesiogiai
dalyvauja teikiant lytiniy lgsteliy banko paslaugas, mokymo kursy programos ir iSklausyty kursy
pripazinimo tvarkos®;

88.2.3. vizito metu medicinos psichologas konsultuoja partnerius ir jvertina jy apsisprendima
atsisakyti embriono (-y);

88.2.4. ne veliau kaip per 3 darbo dienas po konsultacijos medicinos psichologas
suformuluoja ir pateikia iSvadas raStu ir (arba) elektroninio rySio priemonémis Sifruotais
duomenimis partneriams ir lytiniy lasteliy banko paskirtam koordinatoriui,

88.2.5. medicinos psichologo iSvada galioja ne ilgiau kaip 90 kalendoriniy dieny nuo jos
suformulavimo;

88.2.6. nesant partneriy sutikimo dél saugomy embriony panaudojimo donorystei, embrionai
gali biiti panaudoti kity partneriy pagalbiniam apvaisinimui Pagalbinio apvaisinimo jstatymo 10
straipsnio 7 dalyje nurodytais atvejais.

89. Lytiniy lgsteliy bankas, gaves sutikimg dél saugomy embriony panaudojimo donorystei
(jei jis atitinka ApraSo 4 priedo reikalavimus) ir medicinos psichologo iSvada, patvirtinancig
partneriy pasiruoSimg embriony donorystei, ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo medicinos
psichologo iSvados 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 atsisakyma (skyrima donorystei) ir per 3 darbo
dienas nuo medicinos psichologo isvados gavimo dienos uZpildo prasymo donuoty embriony
pervezimui formg (AprasSo 5 priedas) ir ji elektroninémis rySio priemonémis Sifruotais duomenimis
pateikia kompetentingai institucijai. Kompetentinga institucija per 3 darbo dienas uZpildo Leidima
pervezti embrionus i§ lytiniy lasteliy banko ] universiteto ligoning (Apraso 6 priedas) ir
elektroninémis rySio priemonémis Sifruotais duomenimis jj teikia lytiniy lasteliy bankui ir embriony
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donorystés palaikymo priemones jgyvendinanciai universiteto ligoninei (toliau — Universiteto
ligonin¢).

Punkto pakeitimai:

Nr. V-315, 2023-03-09, paskelbta TAR 2023-03-09, i. k. 2023-04225

90. Donuotus embrionus paskirsto kompetentinga institucija priklausomai nuo praSymo
donuoty embriony pervezimui gavimo datos ir laiko tokia tvarka:

90.1. kai embriony atsisakoma Universiteto ligoninéje, jie paskirstomi tai Universiteto
ligoninei, kurioje tuo metu jie yra;

90.2. kai embriony atsisakoma kitame lytiniy lgsteliy banke, jie paskirstomi eilés tvarka: kas
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninei Kauno klinikoms.

91. Ant embriono (-y), kurio (-iy) atsisaké partneriai, pirminés (Saldymo S$iaudelio,
meégintuvélio ar pan.) arba antrinés (kasetes, tibos ar pan.) talpykles lytiniy lgsteliy banko nustatyta
tvarka turi biiti pazyméta, kad embrionas yra skirtas naudoti embriony recipienty pagalbiniam
apvaisinimui.

92. Lytiniy lasteliy bankas embrionus, kuriy atsisaké partneriai Siame Apraso skyriuje
nustatyta tvarka, paskirsto ir perduoda naudoti Apraso XIII ir XIV skyriuose nustatyta tvarka.
Embriony pervezima i8 kito nei Universiteto ligoninés lytiniy lgsteliy banko j Universiteto ligonine
organizuoja Universiteto ligoniné vieng kartg per ketvirtj 1§ anksto nustatytu laiku, nepriklausomai
nuo sutikimo dé¢l saugomy embriony panaudojimo donorystei formos (Apraso 4 priedas) pateikimo
laiko:

92.1. lytiniy lgsteliy banko paskirtas darbuotojas, gaves kompetentingos institucijos Leidimag
pervezti embrionus i§ lytiniy lgsteliy banko ] universiteto ligoning (AprasSo 6 priedas),
elektroninémis rySio priemonémis Sifruotais duomenimis siuncia uzpildyta Informacing donuojamo
(-y) embriono (-y) anketg ir Informacing donuojamo (-y) embriono (-y) kortele (Apraso 2 priedas),
uzpildyta pagal Embriony morfologinés kokybés vertinimo forma (Apraso 3 priedas), Universiteto
ligoninei, kuriai ketinama paskirstyti donuotus embrionus;

92.2. Universiteto ligoniné ne véliau kaip prie§ 5 darbo dienas iki planuojamo embriony
pervezimo elektroninémis ry$io priemonémis susisiekia su lytiniy Igsteliy banko atsakingu
darbuotoju dél pervezimo procediiros suderinimo;

92.3. remdamasis atsiysta informacija, Universiteto ligoninés darbuotojas suformuoja antrinés
embriony talpyklés (kasetés) zyméjimo etikete su bendruoju Europos kodu arba donavimo
identifikavimo seka;

92.4. pazymeta antring talpykle (-es) Universiteto ligoninés darbuotojas perduoda lytiniy
lasteliy banko darbuotojui prie§ perkeliant ] jg pirmines talpykles su donuotais embrionais. Lytiniy
lasteliy banko darbuotojas, matant Universiteto ligoninés atstovui, perkelia embriong (-us) i
pazymétg antring talpyklg (-es), kuri (-ios) yra talpinama (-os) j transportinj inda;

92.5. donuotus embrionus pristacius ] Universiteto ligoning, visa informacija apie juos
uzregistruojama Universiteto ligoninés duomeny bazéje;

92.6. pristatyti donuoti embrionai perkeliami ilgalaikiam laikymui j skysto azoto saugykla,
dokumentuose pazymima konkreti donuoty embriony saugojimo vieta.

93. Visi embrionai, kuriy atsisaké vieni partneriai, gali biti panaudojami tik kitos vienos
poros (partneriy) pagalbiniam apvaisinimui.

XVI SKYRIUS
EMBRIONO (-U) RECIPIENTU ATRANKA

94. Partneriai, norintys tapti embriony recipientais, uZpildo praSyma tapti embriony
recipientais (Apraso 7 priedas), kurj pateikia Universiteto ligoninei tiesiogiai arba elektroniniu
bidu.
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95. Embriony recipientais gali tapti partneriai, kuriy nevaisingumo diagnostikos ir (ar)
gydymo metu nustatoma bent viena i§ iy indikacijy:

95.1. negaunama arba nejmanoma gauti kokybiSky moteriSkyjy ir vyriskyjy lytiniy lasteliy
pagalbinio apvaisinimo procediiroms ne moters kiine (in vitro);

95.2. dviejy ir daugiau pagalbinio apvaisinimo procediiry metu nesusiformuoja embrionai,
susiformave embrionai nesivysto ir (arba) jy kokybé yra itin prasta;

95.3. kai yra didelé rizika su bent vieno i§ partneriy lytinémis lastelémis perduoti didele
negalig sukelian¢ig ligg net ir naudojant donoro lytines lasteles, 0 kitos pagalbinio apvaisinimo
procediros vertintinos kaip neturincios realios seékmés;

95.4. kiti nevaisingumo gydymo metodai daugiadalykés komandos aptarimo metu vertintini
kaip neturintys realios sékmes.

96. Pagalbinio apvaisinimo, panaudojant donuotg (-us) embriong (-us), kontraindikacijos:

96.1. neiSnaudoti kiti nevaisingumo gydymo biidai;

96.2. moteriai nustatyta gimdos defekty, dél kuriy nejmanoma iSneSioti vaisiy, ar ji neturi
gimdos;

96.3. nésStumas gydytojy konsiliumo, kuriame dalyvauja ne maziau kaip vienas gydytojas
akuseris ginekologas, sprendimu gali kelti grésme¢ moters sveikatai ar gyvybei.

97. Universiteto ligoninés paskirtas koordinatorius, gaves partneriy praSyma tapti embriono
recipientais, organizuoja partneriy konsultacijas pas gydytoja akuSer] ginekologa, medicinos
psichologa ir socialinj darbuotojg. Universiteto ligoninés paskirtas koordinatorius, gaves Siame
punkte iSvardyty specialisty iSvadas, organizuoja daugiadalykés komandos aptarimg sprendimui, ar
pora gali tapti embriony recipientais, priimti. Daugiadalykéje komandoje dalyvaujantys specialistai:
gydytojas akusSeris ginekologas, medicinos psichologas, socialinis darbuotojas, embriologas ir kiti
asmens sveikatos priezitiros ar kitos sveikatinimo veiklos specialistai pagal poreikj.

98. Jei daugiadalykés komandos aptarimo metu patvirtinamos indikacijos ir nenustatoma
kontraindikacijy tapti embriony recipientais, daugiadalykés komandos aptarime dalyvaujantys
specialistai, nurodyti ApraSo 97 punkte, priima sprendimg partnerius jregistruoti kaip embriony
recipientus Universiteto ligoninés informacingje sistemoje.

Universiteto ligoninés paskirtas koordinatorius pasiraSytinai supazindina embriony
recipientus su daugiadalykés komandos i§vadomis ir jregistruoja embriony recipientus Zmogaus
audiniy, lgsteliy ir organy donory ir recipienty registre (toliau — Registras) Registro nuostatuose
nustatyta tvarka.

99. Embriony recipientai konsultacijos pas embriologg ir (ar) gydytoja akuSerj ginekologa
metu i§ Universiteto ligoninés duomeny bazéje esanciy informaciniy donuojamy embriony ankety
pasirenka 3-5 donacijas. Gydytojas akuseris ginekologas ir (arba) embriologas konsultuoja
embriony recipientus ir pateikia rekomendacijas dél pasirinkty embriony donacijy, remdamasis
Embriony morfologinés kokybés vertinimo forma.

Universiteto ligoninés koordinatorius embriony recipienty pora, iSsirinkusig embriony
donacija, nusiuncia gydytojo akuSerio ginekologo konsultacijos dél pagalbinio apvaisinimo
atlikimo.

100. Pagalbinis apvaisinimas panaudojant donuotus embrionus atliekamas vadovaujantis
Pagalbinio apvaisinimo paslaugy teikimo ir jy apmokejimo Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1éSomis tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2016 m. gruodzio 20 d. jsakymu Nr. V-1452 , D¢l Pagalbinio apvaisinimo paslaugy teikimo ir jy
apmokéjimo Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis tvarkos apraso patvirtinimo*,
nustatyta tvarka.

101. Universiteto ligoninés paskirtas koordinatorius, panaudojus donorinj (-ius) embriong
(-us) duomenis apie atliktg procediirg teikia Registrui Registro nuostatuose numatyta tvarka.



26

102. Universiteto ligoniné iki kiekvieny mety vasario 1 d. teikia kompetentingai institucijai
Embriony donorystés veiklos meting ataskaita (ApraSo 8 priedas) uz praéjusius kalendorinius
metus.

XVII SKYRIUS
PATIKRINIMAIL, KONTROLE IR KOKYBES VALDYMAS

103. Kompetentinga institucija reguliariai organizuoja lytiniy lasteliy banko patikrinimus ir
vykdo kitas kontrolés priemones.

104. Apraso 103 punkte nurodyta patikrinimg vykdo kompetentingos institucijos jgalioti
asmenys, kurie turi biiti jgalioti:

104.1. tikrinti lytiniy Iasteliy bankus;

104.2. vertinti ir tikrinti lytiniy lasteliy banky ir treciyjy Saliy atlickamas proceduras ir
vykdoma veikla, tiesiogiai susijusias su Apraso reikalavimy vykdymu;

104.3. tikrinti dokumentus ir jrasus, susijusius su Apraso reikalavimais.

105. Turi buti nustatyti lytiniy Iagsteliy banko patikrinimy ir kontrolés priemoniy bei
atitinkamy kompetentingos institucijos darbuotojy mokymo ir kvalifikacijos reikalavimai.

106. Kompetentinga institucija organizuoja lytiniy Igsteliy banko patikrinimus ir vykdo
kontrolés priemones pasireiSkus pavojingai nepageidaujamai reakcijai arba pavojingam
nepageidaujamam reiskiniui savo iniciatyva arba esant kitos Europos Sajungos valstybés narés
kompetentingos institucijos pagrjstam praSymui.

107. Kompetentinga institucija kas trejus metus teikia Europos Komisijai, o Kitai Europos
Sgjungos valstybei narei ar Europos Komisijai — jy praSymu informacijg apie patikrinimy ir
kontrolés priemoniy, atlikty pagal ApraSo reikalavimus, rezultatus bei ataskaitg apie savo vykdoma
veikla.

108. Kompetentinga institucija sudaro ir tvarko lytiniy Igsteliy banky sarasa, kurj skelbia
vieSai kompetentingos institucijos interneto svetaingje.

109. Kompetentinga institucija tvarko visuomenei prieinama Europos Sgjungos audiniy
jstaigy kompendiumg Apraso 68.3 papunktyje nustatyta tvarka.

110. Lytiniy Igsteliy banko veiklos kokybés patikrinimas:

110.1. lytiniy Igsteliy banke turi buti jdiegta audito sistema. Audito iSvados, korekciniai bei
prevenciniai veiksmai turi biiti jforminami dokumentais;

110.2. nukrypimai nuo reikalaujamy kokybés ir saugos standarty turi buti nagriné¢jami,
i8vados, korekciniai bei prevenciniai veiksmai jforminami dokumentais. Sprendimai dél netinkamy
naudoti lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy turi buti priimami laikantis raSytiniy procediry, kuriy
vykdyma prizidri ir registruoja atsakingas asmuo. Visos uztertos lytinés lastelés, embrionai ir
audiniai turi bati identifikuoti ir registruoti,

110.3. korekciniai bei prevenciniai veiksmai turi biiti laiku ir veiksmingai pradedami bei
uzbaigiami. Igyvendinus prevencinius ir korekcinius veiksmus, turi biti jvertintas jy
veiksmingumas;

110.4. siekiant uZtikrinti nuolatinj ir sistemingg kokybés vadybos sistemos gerinima, lytiniy
lasteliy bankas turi turéti nustatyta jos jvertinimo ir tobulinimo tvarka.

111. Lytiniy lgsteliy bankas ne reciau kaip kas dvejus metus turi organizuoti nepriklausoma
iSorinj audita, kurj atlikty kompetentingi vertinti lytiniy lasteliy banko veikla asmenys, siekiant
patikrinti lytiniy lasteliy banko veiklos atitikt] patvirtintoms procediiroms ir ApraSo ir kity teisés
akty, reglamentuojanciy lytiniy lasteliy banko veikla, reikalavimams. ISvados, korekciniai bei
prevenciniai veiksmai turi biti jforminami dokumentais.

XVIII SKYRIUS
REIKALAVIMAI DOKUMENTAMS, APSKAITAI IR DUOMENU KAUPIMUI
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112. Lytiniq lasteliy bankas ar ASP], atsakinga uz lytiniy lasteliy ir audiniy paémima,
embriony jsigijima, lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy naudojima ir (ar) paskirstyma, informacija
apie jtariamas pavojingas nepageldaujamas reakcuas ir pavojingus nepageidaujamus reiSkinius
pateikia kompetentingai institucijai ir pranesa apie veiksmus, kuriy imtasi dél kity atitinkamag
poveikj patyrusiy lytiniy lasteliy, vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2010 m. geguzés 6 d. jsakymu Nr. V-401 ,Dél PraneSimo apie pavojingas nepageidaujamas
reakcijas ir (ar) pavojingus nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su audiniy, lgsteliy, organy
donorystés ir transplantacijos procesu ir pagalbiniu apvaisinimu, tvarkos apraso patvirtinimo*.

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

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

115. Visi lytiniy lgsteliy banko dokumenty pakeitimai turi biiti perziiiréti, patvirtinti, jforminti
ir nurodomos keitimo datos.

116. Jrasai dokumentuose:

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

116.2. turi buti jskaitomi ir neistrinami, jie gali buti paraSyti ranka ar perkelti j kitg patvirtintg
duomeny saugojimo sistema (pvz., kompiuterj ar mikrofilmg);

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

117. Dokumentai ir jraSai turi biiti saugomi ir laikomi taip, kad biity uztikrinta prieiga prie ty
duomeny ne trumpiau kaip 30 mety nuo lytiniy Igsteliy ir audiniy paémimo, embriony suktrimo,
lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy jsigijimo, panaudojimo ar lytiniy Igsteliy ir audiniy
sunaikinimo, jskaitant neapdorotus duomenis, svarbius lytiniy lIgsteliy, embriony ir audiniy kokybei
ir saugai.

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

118.1. biity pritaikytos duomeny apsaugos priemonés ir apsaugos jrenginiai, neleidZiantys
papildyti, iStrinti arba pakeisti duomeny lytiniy lgsteliy, embriony ir audiniy donory bylose arba
jraSuose apie donorystés sustabdyma ir perkelti informacijos;

118.2. nebuty informacijos atskleidimo be leidimo atvejy, kartu uztikrinant donoro ir
recipiento atsekamuma bei duomeny siet].

119. Informacija, susijusi su lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy donoryste, jskaitant ir lytiniy
lasteliy, embriony ir audiniy donory, recipienty asmens duomenis, yra konfidenciali ir gali biiti
teikiama Pagalbinio apvaisinimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka.

120. Duomenys apie lytines lasteles, embrionus ir audinius bei jy naudojimg turi bati
atsekami nuo lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy donoro iki recipiento ir atvirksc¢iai bet kuriame
lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy donorystés etape. Siam tikslui lytiniy lasteliy bankas turi:

120.1. informacija apie lytiniy lasteliy, embriony ir audiniy panaudojimg ar i§émimg i$
apyvartos, panaudojimo rezultatus bei naudojant donoro lytines lgsteles gimusiy vaiky skaiciy
registruoti Registre;

120.2. nustatyti duomeny neatitikimy panaikinimo tvarka.
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121. Lytiniy lasteliy bankas iki kiekvieny mety vasario 1 d. uz pragjusius kalendorinius metus
teikia kompetentingai institucijai savo veiklos meting¢ ataskaita, kurios formg nustato kompetentinga
institucija. Veiklos metiné ataskaita viesai skelbiama lytiniy lasteliy banko interneto svetainéje.




BENDROJO EUROPOS KODO (ANGL. SEC) STRUKTURA

Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir
Zzmogaus lytiniy lasteliy, zmogaus embriony
ir zmogaus reprodukciniy audiniy donorystés
reikalavimy apraso
1 priedas

DONAVIMO IDENTIFIKAVIMO

PRODUKTO IDENTIFIKAVIMO SEKA

SEKA (DIS)
EUROPS SAJUNGOS UNIKALUS PRODUKTO KODAS SIUNTOS GALIOJIMO
AUDINIU ISTAIGOS DONAVIMO DALIES PABAIGOS
KODAS NUMERIS NUMERIS DATA
(MMMM MM
ISO Audiniy Produkty Produkto DD)
Salies jstaigos kodavimo numeris
kodas numeris sistemos
identifikatorius
2 6 raidiniai ir 13 raidiniy ir | 1 raidinis zenklas | 7 raidiniai ir 3 raidiniai ir | 8 skaitmeniniai
raidiniai | skaitmeniniai skaitmeniniy skaitmeniniai | skaitmeniniai zenklai
zenklai zenklai zenkly zenklai zenklai




Zmogaus lytiniy lIasteliy banky veiklos ir Zmogaus
lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony ir Zmogaus
reprodukciniy audiniy donorystés reikalavimy
apraso

2 priedas

(Informacinés donuojamo (-y) embriono (-y) anketos ir informacinés donuojamo (-u) embriono (-u) kortelés forma)

I SKYRIUS
INFORMACINE DONUOJAMO (-U) EMBRIONO (-U) (unikalus embriony identifikacinis Nr., SEC arba SEC-DIS) ANKETA
Reikalingus atsakymus jrasyti, o teisingus variantus pazymeéti
Nr. Kriterijus Informacija apie jstatymy nustatyta tvarka jregistruotg santuoka Informacija apie jstatymy nustatyta tvarka jregistruotg santuoka
arba registruotos partnerystés sutartj sudariusig moterj arba registruotos partnerystés sutartj sudariusj vyra
1 Rasé:
2. Tautybé:
3. Akiy spalva:
4. Plauky spalva:
5. Amzius (lytiniy
lasteliy, panaudoty
embrionui sukurti,
paémimo metu):
6. Ugis:
7. Svoris:
8. Kiino masés
indeksas:
9. Kraujo grupg,

Rhezus




faktorius:
10. Genetinis OONe  OTaip (iSvardyti): [INe  UTaip (iSvardyti):
iStyrimas ir jo
rezultatai:
11. Paveldimos CONe  OTaip (iSvardyti): LI Ne  UTaip (iSvardyti):
ligos:
12. Virusologiniy Hepatito B viruso (toliau — HBV) pavirSinio antigeno (toliau — HBsAQg:
tyrimy HBsAQ): [INeigiamas [ITeigiamas
[INeigiamas [ITeigiamas -
rezultatai: g g Anti-HBc:
Hepatito B Serdinio antigeno antikiiny (toliau — Anti-HBc): [ONeigiamas [(JTeigiamas
[INeigiamas [ITeigiamas Anti-HCV:
Hepatito C viruso (toliau — HCV) antiktiny (toliau — anti-HCV): [CINeigiamas CTeigiamas
[INeigiamas [ITeigiamas anti-ZIV VIIL:
Zmogaus imunodeficito viruso (toliau — ZIV) I ir II tipo antikiiny [CINeigiamas CITeigiamas
(toliau — anti-ZIV I/1I): Sifilio-
—INeigiamas I Teigiamas LINeigiamas [ITeigiamas
Sifilio: N ZIV, HBV ir HCV NAT:
[INeigiamas [1Teigiamas

ZIV, HBV ir HCV nukleoriigi¢iy amplifikacijos tyrimo (toliau —
NAT):

[INeigiamas [1Teigiamas
Zmogaus T lasteliy limfotropinio viruso (toliau — ZTLV) I tipo

antikiiny (donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés vieta yra nurodytos ligos

[LINeigiamas

ZTLV I tipo antikiiny (donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés vieta yra

nurodytos ligos didelio sergamumo vietové, arba kurie gyvena su lytiniais

parteriais, kilusiais i§ tokiy vietoviy, arba kai donoro tévai kile i§ ZTLV

[ITeigiamas

didelio paplitimo vietoviy):




didelio sergamumo vietové, arba kurie gyvena su lytiniais parteriais, kilusiais i$
tokiy vietoviy, arba kai donoro tévai kile i§ ZTLV didelio paplitimo vietoviy):

[INeigiamas [1Teigiamas
Kitos lytiskai plintancios ligos:

[INeigiamas [ITeigiamas

[INeigiamas [ITeigiamas
Kitos lytiskai plintancios ligos:

[INeigiamas [ITeigiamas

13.

Gretutines ligos

Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos
[INe LITaip (isvardyti):

Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos

[INe LITaip (isvardyti):

Kvépavimo sistemos ligos
[INe LITaip (isvardyti):

Kveépavimo sistemos ligos
[LINe U Taip (isvardyti):

Virskinimo sistemos ligos
[INe LITaip (isvardyti):

Virskinimo sistemos ligos
[INe LI Taip (isvardyti):

Endokrininés sistemos ligos
[INe LITaip (isvardyti):

Endokrininés sistemos ligos
[INe LITaip (isvardyti):

Kauly ir raumeny sistemos ligos
[INe U Taip (isvardyti):

Kauly ir raumeny sistemos ligos
[INe UTaip (isvardyti):

Lytinés sistemos ligos
[INe U Taip (isvardyti):

Lytinés sistemos ligos
[INe UTaip (isvardyti):

Nervy sistemos ligos
[INe U Taip (isvardyti):

Nervy sistemos ligos
[INe UTaip (isvardyti):




Psichikos ir elgesio sutrikimai
[INe (ITaip (isvardyti):

Psichikos ir elgesio sveikatos sutrikimai
[INe UITaip (isvardyti):

Alergijos
[INe LITaip (isvardyti):

Alergijos
[INe LITaip (isvardyti):

Imuninés sistemos ligos
[INe LITaip (isvardyti):

Imuninés sistemos ligos
[LINe LITaip (isvardyti):

14. Kita papildoma
medicininé
informacija

15. Patvirtinu, kad

anketoje pateikti
duomenys

teisingi

(Vardas, pavardg, parasas, pildymo data)

(Vardas, pavarde, parasas, pildymo data)

Anketa pildyta dalyvaujant

(Atsakingo asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos atstovo vardas, pavardeé, pareigos, kontaktinio telefono numeris, parasas, pasirasymo data)

Il SKYRIUS

INFORMACINE DONUOJAMO (-U) EMBRIONO (-U) KORTELE

Zmogaus lytiniy lasteliy banko pavadinimas:




2. Pagalbinio apvaisinimo pradzios data:

3. Moteriskyjy lytiniy lasteliy paémimo data:

4. Vyriskyjy lytiniy lgsteliy paémimo data:

5. Embriono (-y) sukiirimo data:

6. Embriono (-y) saldymo ir saugojimo pradzios data:

7. Embriono (-y) uzsaldymo terpé, Saldymo sistemos tipas (atviras / uzdaras) ir gamintojas: Terpé:

Sistemos tipas:

Gamintojas:
8. Embriony kiekis pirminéje talpykléje Stadija Kokybés Informacija Unikalus Genetinio
(vystymosi vertinimas pagal ant antrinés kodas ant iStyrimo
: : : L - SEC-
diena Gardner sistema embriono pirminés iSvada DIS
uzsaldymo talpyklés talpyklés
metu) (kasetés)

(Asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos pavadinimas)

(Atsakingo asmens vardas, pavarde, pareigos, parasas, pasirasymo tada)




Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir
zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony ir
zmogaus reprodukciniy audiniy donorystés
reikalavimy apraso

3 priedas

EMBRIONU MORFOLOGINES KOKYBES VERTINIMAS

Vertinimo dienos: antra (44 + 1 val. po
apvaisinimo) ir trecia (68 + 1 val. po
apvaisinimo)

Embriong sudaranciy lasteliy skaicius ir kokybés
ivertinimo balas (pvz.: 4 (lasteliy skaiéius).1
(kokybé)):

Kriterijai:

e <10 % fragmentacija.
e Blastomeros vienodo dydzio.

e Tik po vieng branduolj blastomeroje (néra
multinukleacijos).

Auksciausios kokybés embrionai 1

e 10-25 % fragmentacija.
2 e Dauguma blastomery vienodo dydzio.

e Tik po vieng branduolj blastomeroje (néra
multinukleacijos).

Vidutinés kokybés embrionai

o >25 % fragmentacija.
Zemesnés kokybés embrionai 3 e  Skirtingy dydziy blastomeros.
e Yra lastelé (-iy) su >1 branduoliu (multinukleacija).

Morulé (92 + 2 val. po apvaisinimo)

Kokybés jvertinimo balas (pvz.: 1, 2, 3): Kriterijai:
Auksciausios kokybés embrionai 1 . Bl.astorneros pradéjo ketv1rt?,_u df’illj-lmE}SI.
e Visos blastomeros kompaktizuojasi.
Vidutines kokybés embrionai 5 e Blastomeros pradéjo ketvirtajj 'dahj.lmgm.
e Dauguma blastomery kompaktizuojasi.
e Neproporcinga blastomery kompaktizacija,
Zemesnés kokybés embrionai 3 apimanti maziau nei pus¢ blastomery.
e  Yra pavieniy blastomery.
Blastocista (5—6 diena po apvaisinimo) Kriterijai:
Kokybés jvertinimo balas (pvz.: 4Aa, 3Bc): Vidiné lasteliy masé Trofektoderma
ISsilaisvinusi i§ skaidriosios A - daug ir stipriai .
6 . " . a - daug tarpusavyje
Zonos tarpusavyje susijungusiy . . . .
BTV T I . . . susijungusiy lasteliy, kurios
IS dalies iSsilaisvinusi i$ lasteliy, kurios formuoja o E 1
5 P . formuoja vientisg epitelj.
skaidriosios zonos rutulj. b-t -
. B - daug, bet silpnai - farpusavye
4 I8siplétusi t. . . besijungiancios lastelés,
tarpusavyje susijungusiy ; . L,
. . kurios formuoja nevientisa
3 Besipledianti Iasteliy. epitelj
C - mazai ir silpnai . . .
. - . C - mazai lasteliy, kurios
2 Besiplecianti ankstyva farpusavyje SUSJUNGUSIY | s desciusios pavieniui.
lasteliy.
1 Ankstyva vertinimas nejmanomas Ivertinimas nejmanomas

Auksciausios kokybés embrionai | 6(Aa, Ab, Ba), 5(Aa, Ab, Ba), 4(Aa, Ab, Ba), 3(Aa, Ab, Ba).

Vidutinés kokybés embrionai 6(Ac, Bh, Bc), 5(Ac, Bb, Bc), 4(Ac, Bb, Bc), 3(Ac, Bb, Bc), 2(Aa, Ab, Ba).




6(Ca, Cb, Cc), 5(Ca, Cb, Cc), 4(Ca, Cb, Cc), 3(Ca, Cb, Cc), 2(Ac, Bb, B,

Zemesnés kokybés embrionai Ca, Cb, Cc), 1.




Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir
Zzmogaus lytiniy lasteliy, zmogaus embriony
ir zmogaus reprodukciniy audiniy
donorystés reikalavimy apraso

4 priedas

(Sutikimo dél saugomy embriony panaudojimo donorystei forma)

SUTIKIMAS DEL SAUGOMU EMBRIONU PANAUDOJIMO DONORYSTEI

(Asmens sveikatos prieziiiros jstaigos, kuriai teikiamas sutikimas, pavadinimas, adresas)

1. Pildo jstatymu nustatyta tvarka santuoka arba registruotos partnerystés sutartj sudariusi

moteris (toliau — partneré), kurios pagalbiniam apvaisinimui buvo sukurti, bet

nepanaudoti, ir Siuo metu lytiniu lasteliu banke saugomi embrionai:

1.1. Asmens kodas:
1.2. Vardas:
1.3. Pavardé:

1.4. Deklaruota ir (arba) faktiné gyvenamoji vieta:

1.5. Kontaktiniai duomenys (telefono numeris ir elektroninio pasto adresas)

1.6. AS esu informuota ir suprantu, kad sutikimas dél saugomy embriony panaudojimo
donorystei yra neatSaukiamas ir kad sutikusi dél saugomy embriony panaudojimo donorystei
nebeturésiu teisés §j (§iuos) embriong (-us) naudoti savo pagalbiniam apvaisinimui:

LITAIP L] NE
1.7. AS sutinku, kad mano embrionas (-ai) buty panaudotas (-1) kity partneriy pagalbiniam
apvaisinimui:
LITAIP L] NE
1.8. AS esu informuota ir suprantu, kad neturésiu teisés suzinoti asmeny, kuriy
pagalbiniam apvaisinimui embrionas (-ai) buvo panaudotas (-i), tapatybés:
LITAIP ] NE
1.9. AS esu informuota ir suprantu, kad neturésiu teisés reikalauti, kad mano motinysté

biity pripaZinta ar nustatyta dél vaiko (-y), gimusio (-iy) po pagalbinio apvaisinimo
naudojant mano embriong (-us), kurj (-iuos) as sutikau panaudoti donorystei:
LITAIP L1 NE



1.10. AS suprantu, kad tarp embriono (-y) donory (mangs) ir vaiko (-y), gimusio (-iy) po
pagalbinio apvaisinimo naudojant donuotg (-us) embriong (-us), bei jy giminaiciy tarpusavio
asmeninés neturtings ir turtinés teisés bei pareigos neatsiranda.

L1 TAIP 1 NE

1.11. AS sutinku, kad informacija apie mano tapatybe bty suteikta vaikui (-ams), gimusiam (-
iems) po pagalbinio apvaisinimo procediiros panaudojant mano embriong (-us), kai Sis
sulauks pilnametystés ar jgis visiskg veiksnuma:

1 TAIP 1 NE

1.12. AS esu supazindinta, kad teismo sprendimu informacija apie mano tapatybe gali biti
suteikta vaikui (-ams), gimusiam (-iems) po pagalbinio apvaisinimo procediros panaudojant
mano embriong (-us), jeigu $i informacija reikalinga d¢l vaiko (-y) sveikatos ar kity svarbiy
priezasciy:

L1 TAIP LI NE

1.13. AS esu supazindinta, kad teismo sprendimu man gali buti suteikta informacija apie
vaika (-us), gimusj (-ius) po pagalbinio apvaisinimo procediiros panaudojant mano embriong
(-us), jeigu §i informacija reikalinga dél mano sveikatos ar kity svarbiy priezas¢iy:

L] TAIP L] NE

Pareiskiu, kad mano veiksnumas néra apribotas ir pateikti duomenys yra teisingi

(Vardas, pavardé, parasas, pasirasymo data)

0O patvirtinu, kad perskai¢iau ir supratau su embriono (-y) donoryste susijusig informacija;

O patvirtinu, kad suprantu, jog sutikusi dél saugomy embriony panaudojimo donorystei prarandu
teis¢ su Siuo partneriu pradéti kitg pagalbinio apvaisinimo ciklg naujiems embrionams sukurti;

O patvirtinu, kad man buvo suteikta galimybé uzduoti klausimus ir gavau tenkinanéius atsakymus;
O patvirtinu, kad supratau, jog rasytinis sutikimas dél saugomy embriony panaudojimo donorystei
yra neatSaukiamas;

O patvirtinu, kad turéjau pakankamai laiko apsvarstyti suteiktg informacija;

O patvirtinu, kad laisva valia sutinku dél savo pagalbiniam apvaisinimui sukurty, bet
nepanaudoty, ir Siuo metu lytiniy lasteliy banke saugomy embriony panaudojimo donorystei.

(Vardas, pavardé, parasas,pasirasymo data)

Asmens tapatybé patikrinta. Sutikimas pasiraSytas mano akivaizdoje

(Asmens sveikatos priezZiiros jstaigos atsakingo asmens vardas, pavardé, pareigos, kontaktinio telefono numeris, elektroninio pasto adresas, parasas,
pasirasymo data)



2. Pildo istatymu nustatyta tvarka santuoka arba registruotos partnerystés sutarti sudares

vyras (toliau — partneris), kurio partnerés pagalbinio apvaisinimo procediirai buvo

sukurti, bet nepanaudoti, ir Siuo metu lytiniy lasteliu banke saugomi embrionai:

2.1. Asmens kodas:
2.2. Vardas:
2.3. Pavardé:

2.4. Deklaruota ir (arba) faktin¢ gyvenamoji vieta:

2.5. Kontaktiniai duomenys (telefono numeris ir elektroninio pasto adresas)

2.6. AS esu informuotas ir suprantu, kad sutikimas dél saugomy embriony panaudojimo donorystei
yra neatSaukiamas ir kad sutikes dél saugomy embriony panaudojimo donorystei, nebeturésiu teises
§1 (Siuos) embriong (-us) naudoti savo partnerés pagalbiniam apvaisinimui:

L1 TAIP LI NE

2.7. AS sutinku, kad mano embrionas (-ai) buty panaudotas (-i) kity partneriy pagalbiniam
apvaisinimui:
L] TAIP L] NE

2.8. AS esu informuotas ir suprantu, kad neturésiu teisés suzinoti asmeny, kuriy pagalbiniam
apvaisinimui embrionas (-ai) buvo panaudotas (-i), tapatybés:
LJ TAIP L] NE

2.9. AS esu informuotas ir suprantu, kad neturésiu teisés reikalauti, kad mano tévysté biity
pripazinta ar nustatyta vaikui (-ams), gimusiam (-iems) po pagalbinio apvaisinimo naudojant
mano embriong (-us), kurj (-iuos) a§ sutikau panaudoti donorystei:

L] TAIP L] NE

2.10. AS suprantu, kad tarp embriono (-y) donory (mangs) ir vaiko (-y), gimusio (-iy) po pagalbinio
apvaisinimo naudojant donuotg (-us) embriong (-us), bei jy giminaifiy tarpusavio asmeninés
neturtings ir turtinés teisés bei pareigos neatsiranda.

L] TAIP ] NE

2.11. AS sutinku, kad informacija apie mano tapatybe bty suteikta vaikui (-ams), gimusiam (-iems)
po pagalbinio apvaisinimo procediiros panaudojant mano embriong (-us), kai Sis sulauks
pilnametystés ar jgis visiSkg veiksnuma:

] TAIP 1 NE



2.12. AS esu supazindintas, kad teismo sprendimu informacija apie mano tapatybe gali buti suteikta
vaikui (-ams), gimusiam (-iems) po pagalbinio apvaisinimo procediiros panaudojant mano
embriong (-us), jeigu §i informacija reikalinga dél vaiko (-y) sveikatos ar kity svarbiy
priezasCiy:

1 TAIP 1 NE

2.13. AS esu supazindintas, kad teismo sprendimu man gali biti suteikta informacija apie vaikg (-Us),
gimusj (-ius) po pagalbinio apvaisinimo procediros panaudojant mano embriong (-us), jeigu Si
informacija reikalinga dél mano sveikatos ar kity svarbiy priezas¢iy:

L1 TAIP L1 NE

Pareiskiu, kad mano veiksnumas néra apribotas ir pateikti duomenys yra teisingi

(Vardas, pavardé, parasas, pasirasymo data)

O patvirtinu, kad perskaiciau ir supratau su embriono (-y) donoryste susijusig informacija;

O patvirtinu, kad suprantu, jog sutikes dél saugomy embriony panaudojimo donorystei prarandu
teis¢ su Sia partnere pradéti kitg pagalbinio apvaisinimo ciklg naujiems embrionams sukurti;

O patvirtinu, kad man buvo suteikta galimybé uzduoti klausimus ir gavau tenkinanc¢ius atsakymus;
O patvirtinu, kad supratau, jog rasytinis sutikimas dél saugomy embriony panaudojimo donorystei
yra neatSaukiamas;

O patvirtinu, kad turéjau pakankamai laiko apsvarstyti suteiktg informacija;

O patvirtinu, kad laisva valia sutinku dél savo partnerés pagalbiniam apvaisinimui sukurty, bet
nepanaudoty, ir §iuo metu lytiniy Igsteliy banke saugomy embriony panaudojimo donorystei.

(Vardas, pavardé, parasas, pasirasymo data)

Asmens tapatybé patikrinta. Sutikimas pasiraSytas mano akivaizdoje

(Asmens sveikatos prieziiiros jstaigos atsakingo asmens vardas, pavardé, pareigos, kontaktinio telefono numeris, elektroninio pasto adresas, parasas,
pasirasymo data)




Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos
ir zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus
embriony ir zmogaus reprodukciniy
audiniy donorystés reikalavimy apraso
5 priedas

(Prasymo donuoty embriony perveZimui forma)

(Lytiniy lgsteliy banko pavadinimas, juridinio asmens kodas)

(Lytiniy lgsteliy banko adresas, telefono numeris, elektroninio pasto adresas)

Nacionaliniam transplantacijos biurui
prie Sveikatos apsaugos ministerijos

PRASYMAS
DONUOTU EMBRIONU PERVEZIMUI

(data)

(vieta)

Informuojame, kad lgsteliy  bankas (data) gavo

Iytiniy

(donory vardai, pavardes, asmens kodai) uzpildyta sutikimo dél saugomy embriony panaudojimo
donorystei forma, kuri atitinka Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir Zmogaus lytiniy lasteliy,
zmogaus embriony ir zmogaus reprodukciniy audiniy donorystés reikalavimy apraSo 4 priedo
reikalavimus, ir medicinos psichologo i$vada, patvirtinané¢ig jstatymy nustatyta tvarka santuokg arba
registruotos partnerystés sudariusiy asmeny pasiruo$img embriony donorystei.

Prasome leisti donuotus embrionus pervezti (arba palikti, jei Siuo metu jie saugomi
embriony donorystés palaikymo priemones jgyvendinancioje universiteto ligoninéje) 1 embriony
donorystés palaikymo priemones jgyvendinancig universiteto ligoning.

Embriono Embriono Pervezamy Pervezamy Unikalus embriono | SEC arba SEC-
(-y)  sukarimo | (-y) embriony embriony (-y) identifikacinis | DIS*
data konservavimo ir | $iaudeliy skaicius kodas (jei turi)
saugojimo skaicius
pradzios data

*Jei ,,SEC arba SEC-DIS“ nesuteiktas, praSome suteikti lytiniy lasteliy banke saugomiems
recipienty embrionams SEC arba SEC-DIS koda ir uzpildyti skiltj.

PRIDEDAMA. Sutikimo dél saugomy embriony panaudojimo donorystei forma.

(Asmens sveikatos prieziiros jstaigos atsakingo asmens vardas, pavarde, pareigos, kontaktinio telefono numeris,
elektroninio pasto adresas, parasas)







Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir
zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus embriony
ir zmogaus reprodukciniy audiniy donorystés
reikalavimy apraso

6 priedas

(Leidimas perveZti embrionus i§ lytiniy lasteliy banko j universiteto ligoning)

RN
NTB
N

NACIONALINIS TRANSPLANTACIJOS BIURAS

PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
Biudzetiné jstaiga, Santariskiy g. 2, LT-08661 Vilnius, tel. / faks. (8 5) 279 6096, 279 6691,
el. p. info@transplantacija.lt. Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 193114935

LEIDIMAS PERVEZTI EMBRIONUS IS LYTINIU LASTELIU BANKO |
UNIVERSITETO LIGONINE

Nr.
(data)

LeidZziama pervezti embrionus, dél kuriy panaudojimo donorystei sutiko jstatymy
nustatyta tvarka santuoka arba registruotos partnerystés sutartj sudar¢ asmenys, i§ lytiniy lgsteliy
banko, kur jie Siuo metu saugomi,

(Iytiniy lasteliy banko pavadinimas, adresas)
1 embriony donorystés palaikymo priemones jgyvendinancig universiteto ligonine.

Kai embriony atsisakoma universiteto ligonin€je, jie paskirstomi tai universiteto ligoninei, kurioje
tuo metu jie yra.

Donuoti embrionai paskirstomi:
[JViesajai jstaigai Vilniaus universiteto ligoninei Santaros klinikoms;
[ Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninei Kauno klinikoms.

Unikalus embriony identifikacinis Nr.
SEC arba SEC-DIS

Leidimg i8davé:

(pareigy pavadinimas) (parasas) (vardas, pavardé)




Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos
ir zmogaus lytiniy lasteliy, Zmogaus
embriony ir zmogaus reprodukciniy
audiniy donorystés reikalavimy apraso
7 priedas

(Prasymo tapti embrionu recipientais forma)

(Istatymy nustatyta tvarka santuokq arba registruotos partnerystés sutartj sudariusios moteris (toliau — partneré)
vardas ir pavardeé didziosiomis spausdintinémis raidémis)

(Istatymy nustatyta tvarka santuokq arba registruotos partnerystés sutartj sudariusio vyro (toliau — partneris) vardas ir
pavardeé didziosiomis spausdintinémis raidémis)

Embriony donorystés palaikymo priemones jgyvendinanciai
universiteto ligoninei

PRASYMAS
TAPTI EMBRIONU RECIPIENTAIS

(data)

(vieta)
Prasome leisti  man, (vardas, pavardé¢) ir mano
partneriui (vardas, pavardé) tapti embriono (-y) recipientais.
1. PraSyma pateikianciy asmeny duomenys

Partneré Partneris

Vardas
Pavarde

Asmens kodas

Gimimo data (metai, ménuo, diena)

Deklaruota ir (arba) faktiné
gyvenamoji vieta




Kontaktinio telefono numeris

Elektroninio pasto adresas

Seimin¢ padétis (santuoka,
partneryste)

PRIDEDAMA:
1. Abiejy partneriy asmens tapatybe patvirtinan¢iy dokumenty kopijos.
2. Santuokg (partneryste) patvirtinan¢iy dokumenty kopijos.

Patvirtiname, jog visa pateikta informacija yra teisinga.

(Partnerés vardas, pavarde, parasas)

(Partnerio vardas, pavarde, parasas)

(Asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos pavadinimas, adresas, kontaktinio telefono numeris)

(Asmens sveikatos priezitiros jstaigos atsakingo asmens vardas, pavardé, pareigos, kontaktinio telefono numeris,
elektroninio pasto adresas, parasas)




Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir
Zzmogaus lytiniy lasteliy, Zzmogaus
embriony ir zmogaus reprodukciniy
audiniy donorystés reikalavimy apraso

8 priedas

(Embriony donorystés veiklos metinés ataskaitos forma)

EMBRIONU DONORYSTES VEIKLOS METINE ATASKAITA

Universiteto ligonin¢ (pavadinimas, adresas):

Laikotarpis, uz kurj teikiama ataskaita:

Pervezty donuoty Pervezty donuoty Panaudoty donuoty Likusiy saugomy
embriony Siaudeliy embriony skaicius embriony skai¢ius donuoty embriony
skaiCius skaiCius

Ataskaitg uzpildé (vardas, pavarde, pareigos, parasas, pildymo data):

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

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1599, 2022-10-25, paskelbta TAR 2022-10-25, i. k. 2022-21559

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

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-315, 2023-03-09, paskelbta TAR 2023-03-09, i. k. 2023-04225

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



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a75601a0478a11e7846ef01bfffb9b64
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=2accb7d0545b11edbc04912defe897d1
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=8b0a7dc0be3811ed97b2975f7dad7488

