LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL ZMOGAUS LYTINIU LASTELIU IR EMBRIONU, SKIRTU AUTOLOGINIAM
NAUDOJIMUL JVEZIMO ] LIETUVOS RESPUBLIKOS TERITORIJA IR ISVEZIMO IS
JOS, LYTINIU LASTELIU, SKIRTU PAGALBINIAM APVAISINIMUL [VEZIMO |
LIETUVOS RESPUBLIKA, BEI LYTINIU LASTELIU IR EMBRIONU TRANZITO PER
LIETUVOS RESPUBLIKOS TERITORIJA TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2017 m. gruodzio 14 d. Nr. V- 1450
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos pagalbinio apvaisinimo jstatymo 3 straipsnio 12
dalimi ir jgyvendindamas 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/23/EB, nustatanc¢ig Zmogaus audiniy ir lgsteliy donorysteés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL 2004 L 102, p. 48), bei
Europos Komisijos direktyva 2015/566/ES, kuria jgyvendinamos Direktyvos 2004/23/EB nuostatos
dél importuojamy audiniy ir Igsteliy lygiaverc¢iy kokybés ir saugos standarty patikrinimo tvarkos
(OL 2015 L 93, p. 56):

1. Tvirtinu Zmogaus lytiniy lasteliy ir embriony, skirty autologiniam naudojimui,
jvezimo ] Lietuvos Respublikos teritorijg ir iSvezimo 1S jos, lytiniy lasteliy, skirty pagalbiniam
apvaisinimui, jvezimo ] Lietuvos Respublika, bei lytiniy Igsteliy ir embriony tranzito per Lietuvos
Respublikos teritorijg tvarkos aprasa (pridedama).

2. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2017 m. gruodzio 14 d. jsakymu Nr. V- 1450

ZMOGAUS LYTINIU LASTELIU IR EMBRIONU, SKIRTU AUTOLOGINIAM
NAUDOJIMUI, JVEZIMO ] LIETUVOS RESPUBLIKOS TERITORIJA IR ISVEZIMO IS
JOS, LYTINIU LASTELIU, SKIRTU PAGALBINIAM APVAISINIMUL JVEZIMO |
LIETUVOS RESPUBLIKA, BEI LYTINIU LASTELIU IR EMBRIONU TRANZITO PER
LIETUVOS RESPUBLIKOS TERITORIJA TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Zmogaus lytiniy lasteliy ir embriony, skirty autologiniam naudojimui, jvezimo j Lietuvos
Respublikos teritorijg ir iSvezimo i$ jos, lytiniy Igsteliy, skirty pagalbiniam apvaisinimui, jvezimo |
Lietuvos Respublika, bei lytiniy lgsteliy ir embriony tranzito per Lietuvos Respublikos teritorijg
tvarkos aprasas (toliau — Tvarkos aprasas) nustato Zzmogaus lytiniy lgsteliy (toliau — lytinés 1gstelés)
ir embriony, skirty autologiniam naudojimui, jvezimo ] Lietuvos Respublikg (toliau — jvezimas) ir
iSvezimo 1§ Lietuvos Respublikos (toliau — iSvezimas) tvarka, lytiniy lgstely, skirty pagalbiniam
apvaisinimui (ne partneriy donorystei), jveZzimo tvarka, bei lytiniy lgsteliy ir embriony tranzito per
Lietuvos Respublikos teritorijg tvarka.

2. Tvarkos apraSe vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1. Importuojancioji lytiniuy lgsteliy jstaiga — zmogaus lytiniy lasteliy bankas, kuris yra
susitarimo, sudaryto su treciosios valstybés tiekéju dél treciosios valstybés kilmes lytiniy lgsteliy ir
embriony, skirty naudoti zmonéms, importo j Europos Sajunga, Salis;

2.2. Treciosios valstybés tiekéjas — trecCiojoje valstybéje jsisteiges zmogaus lytiniy lasteliy
bankas ar kita jstaiga, kuri yra atsakinga uz lytiniy lasteliy ir embriony, kuriuos ji tiekia
importuojanciajai lytiniy Igsteliy jstaigai, eksportg j Europos Sajunga. Treciosios valstybés tiekéjas
taip pat gali ne Europos Sajungoje vykdyti vienos ar keliy rusiy veikla, susijusig su j Europos
Sajunga importuojamy lytiniy Igsteliy donavimu, paémimu, iStyrimu, apdorojimu, konservavimu,
laikymu ir paskirstymu;

2.3. Tranzitas — iSorinis tranzitas arba vidinis tranzitas, vykdomas vadovaujantis 2013 m.
spalio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas
Sajungos muitinés kodeksas (OJ 2013 L 269, p. 1), 226 ir 227 straipsniais;

2.4. kitos Tvarkos aprase vartojamos sagvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos  pagalbinio  apvaisinimo  jstatyme bei kituose pagalbinj apvaisinimg
reglamentuojanciuose teisés aktuose.

Il SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU IR EMBRIONU, SKIRTU AUTOLOGINIAM NAUDOJIMUI,
IVEZIMO IR ISVEZIMO ] /1S LIETUVOS RESPUBLIKOS IS / | EUROPOS SAJUNGOS
AR EUROPOS EKONOMINES ERDVES VALSTYBIU (-ES) TVARKA

3. Lytines lasteles ir embrionus, skirtus autologiniam naudojimui, jvezti } Lietuvos
Respublikg (toliau — jvezti) i§ Europos Sajungos ar Europos ekonominés erdvés valstybiy ir i§vezti
i§ Lietuvos Respublikos (toliau — iSvezti) i Europos Sajungos ar Europos ekonominés erdvés
valstybes turi teis¢ asmens sveikatos prieziliros jstaiga, turinti licencija, suteikianc¢ia teis¢ teikti
lytiniy lasteliy banko paslaugas (toliau — ASP]).



4. Lytines lasteles ir embrionus, skirtus autologiniam naudojimui, ASP] gali jvezti i§ ir
iSvezti | Europos Sajungos ar Europos ekonominés erdvés valstybiy (-es), jei yra sudariusi rastiska
susitarimg su Europos Sajungos ar Europos ekonominés erdvés valstybés sveikatos prieziliros
jstaiga dél lytiniy Iasteliy ir embriony, skirty autologiniam naudojimui, paskirstymo (toliau —
susitarimas). Susitarime turi biiti nustatyta informacijos, reikalingos lytiniy Igsteliy ir (ar) embriony,
skirty autologiniam naudojimui, atsekamumui uztikrinti ir informacijos apie pavojingus
nepageidaujamus reiskinius ir pavojingas nepageidaujamas reakcijas perdavimo tvarka, Europos
Sajungos ar Europos ekonominés erdvés valstybés sveikatos priezitiros jstaigy atsakomybé ir iSsami
veiklos tvarka.

5. ASPI turi visy susitarimy, nurodyty Tvarkos apraso 4 punkte, sarasg. Kompetentingos
institucijos praSymu ASP] turi pateikti iy susitarimy kopijas.

6. Uz i§ Europos Sajungos ir Europos ekonominés erdvés valstybiy jvezamy ir | Europos
Sajungos ir Europos ekonomings erdves valstybes i§vezamy embriony ir (ar) lytiniy lasteliy, skirty
autologiniam naudojimui, kokybés ir saugos atitikt] Lietuvos Respublikos ir Europos Sajungos
teisés aktuose, reglamentuojanciuose zmogaus lytiniy lasteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus, nustatytiems
reikalavimams atsako atitinkamai embrionus ir (ar) lytines lasteles, skirtus autologiniam
naudojimui, jvezanti ar i§vezanti ASP].

111 SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU IR EMBRIONU, SKIRTU AUTOLOGINIAM NAUDOJIMUI,
IMPORTO IS TRECIUJU VALSTYBIU IR EKSPORTO I JAS TVARKA

7. Lytines lasteles ir embrionus, skirtus autologiniam naudojimui, importuoti i§ treciyjy
valstybiy ir eksportuoti  treCigsias valstybes turi teis¢ ASP].

8. ASPI], siekianti importuoti lytines Igsteles ir embrionus, skirtus autologiniam
naudojimui, i§ treCiyjy valstybiy, turi turéti leidimg vykdyti lytiniy lasteliy ir embriony, skirty
autologiniam naudojimui, importg i§ tre¢iyjy valstybiy (Tvarkos apraSo 2 priedas) (toliau — importo
leidimas).

9. Importuojanti lytiniy lgsteliy jstaiga importuoti lytines lgsteles ir embrionus, skirtus
autologiniam naudojimui, i§ treCiyjy valstybiy gali tik sudariusi raSytinius susitarimus su tre¢iyjy
valstybiy tiekéjais, jei bet kokia veikla, susijusi su importui ] Europos Sajunga skirty lytiniy lasteliy
ir embriony donavimu, paémimu, apdorojimu, konservavimu, laikymu arba eksportu j Europos
Sajunga, vykdoma treciosiose valstybése. RaSytiniame susitarime pagal Tvarkos apraso 3 prieda
turi buti nurodomi kokybés ir saugumo reikalavimai, kuriy turi buti laikomasi siekiant uztikrinti
importuojamoms lytinéms lgsteléms ir embrionams taikomy kokybés ir saugos standarty
lygiavertiSkumg Lietuvos Respublikos ir Europos Sajungos teisés aktuose, reglamentuojanciuose
zmogaus lytiniy lasteliy donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei
paskirstymo kokybés ir saugos standartus, nustatytiems reikalavimams.

10. ASP], norédama gauti importo leidima, kompetentingai institucijai pateikia praSyma
iSduoti leidima vykdyti lytiniy lasteliy ir embriony, skirty autologiniam naudojimui, importa i§
treciyjy valstybiy (Tvarkos apraso 1 priedas) (toliau — prasymas del importo leidimo) bei Siuos
dokumentus (iSskyrus tuos atvejus, kai dokumentai buvo teikti prie§ gaunant jstaigos asmens
sveikatos prieziiiros licencija, suteikianCig teis¢ teikti lytiniy lasteliy banko paslaugas, ir juose
pateikti duomenys néra pasikeite):

10.1. susijusius su prasyma dél importo leidimo pateikusia ASP]:

10.1.1. raSytinio (-iy) susitarimo (-y) su treCiosios (-iyjy) valstybés (-iy) tiekéju (-ais) kopija
(-as);

10.1.2. i§samy importuojamy embriony ir lytiniy lasteliy transportavimo nuo jy paémimo iki
gavimo importuojanc¢iojoje ASP] aprasa;



10.1.3. atsakingo asmens pareigybés apraSyma ir informacijg apie jo kvalifikacija ir
mokymus, kaip nustatyta Zmogaus lytiniy lgsteliy banky veiklos ir zmogaus lytiniy lgsteliy
donorystés reikalavimy aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2016 m. gruodzio 23 d. jsakymu Nr. V-1468 ,Dél Zmogaus lytiniy lasteliy banky veiklos ir
zmogaus lytiniy Igsteliy donorystés reikalavimy apraso patvirtinimo*;

10.1.4. pirminés embriony ir lytiniy lasteliy talpyklés (pirminés pakuotés etiketés), lytiniy
lasteliy ir embriony gabenimo lydrascio, gabenimo konteinerio zenklinimo kopijas;

10.1.5. sgrasg atitinkamy atnaujinty standartiniy veiklos procedury (toliau — SVP), susijusiy
su ASPI importo veikla, jskaitant SVP dél bendro Europos kodo naudojimo, importuojamy
embriony ir lytiniy lgsteliy gavimo ir laikymo ASP], pavojingy nepageidaujamy reiskiniy ir
pavojingy nepageidaujamy reakcijy valdymo, lytiniy lgsteliy ir embriony i§€émimo 1§ apyvartos
atvejy valdymo ir atsekamumo nuo lytiniy lgsteliy ir (ar) embriony donoro iki recipiento;

10.2. susijusius su treciosios valstybés tiekéju:

10.2.1. treciosios valstybés tiekéjo leidimo eksportuoti lytines Igsteles ir embrionus kopija
arba, jeigu leidimas eksportuoti nebuvo iSduotas — treciosios valstybés atitinkamos kompetentingos
institucijos ar institucijy iSduota dokumentg, kuriuo leidZziama vykdyti treciosios valstybés tiekejo
veiklg lytiniy Igsteliy sektoriuose, jskaitant eksportg (Suose dokumentuose turi buti nurodyti
treCiosios valstybés kompetentingos institucijos arba institucijy kontaktiniai duomenys). Treciosiose
valstybése, kuriose tokie dokumentai neiSduodami, pateikiami kitokios riiSies dokumentai, pvz.,
treCiosios valstybés tiekéjo audito ataskaitos;

10.2.2. i8samig informacijg apie tyrimo centrg (-us), kuriuo (-iais) naudojasi treéiyjy
valstybiy tiekéjai, ir apie tokiy centry atliktus lytiniy lgsteliy ir (ar) embriony tyrimus;

10.2.3. iSsamig informacija apie embriony ir lytiniy lgsteliy apdorojimo metu taikomus
metodus, jskaitant duomenis apie pagrindinés apdorojimo procediiros patvirtinimg;

10.2.4. iSsamy aprasg patalpy, pagrindinés jrangos bei medziagy ir kokybés kontrolés bei
aplinkos kontrolés kriterijy kiekvienos risies veiklos, kurig vykdo trecCiosios valstybés tiekéjas,
atveju;

10.2.5. iSsamig informacijg apie salygas, kuriomis treciosios (-iyjy) valstybés (-iy) tiekéjas
arba tiekéjai perduoda embrionus ir lytines Igsteles;

10.2.6. informacijg apie subrangovus, kuriais naudojasi treéiyjy valstybiy tiekéjai, jskaitant
Jju pavadinima, vietg ir vykdomg veikla;

10.2.7. glaustg informacijg apie treciosios valstybés tiekéjo paskutinj patikrinima, kurj atliko
kompetentinga institucija ar institucijos, jskaitant patikrinimo datg, patikrinimo tipg ir pagrindines
1$vadas;

10.2.8. glausta informacija apie paskutinj treCiosios valstybés tiekéjo auditg, kurj atliko
lytiniy Igsteliy bankas, ketinantis vykdyti lytiniy lasteliy ir embriony importa, arba kurj jis pavedé
atlikti;

10.2.9. informacija, patvirtinancia licencijavimg nacionaliniu arba tarptautiniu lygmenimis.

11. PraSymas deél importo leidimo gali buti pateikiamas tiesiogiai (asmeniSkai atvykus i
kompetentingg institucija), per atstumg (pvz., registruotu pastu, per kurjeri, dokumentus, pasirasytus
saugiu elektroniniu parasu, sukurtu saugia paraso formavimo jranga ir patvirtintu galiojanciu
kvalifikuotu sertifikatu, siysti elektroniniu pastu, kitomis elektroninémis priemonémis ir pan.), taip
pat per Paslaugy ir gaminiy kontaktinj centra. Kompetentinga institucija ne véliau kaip per 5 darbo
dienas nuo praSymo dél importo leidimo gavimo dienos rastu informuoja praSyma dél importo
leidimo pateikusia ASPI apie tai, kad praSymas gautas, ir, jei praSymas dél importo leidimo
netinkamai uZpildytas, jame truksta informacijos, ar kartu su praSymu nepateikta ar pateikta ne visa
Tvarkos apraso 10 punkte nurodyta informacija ir (ar) dokumentai, — apie nustatytus trukumus ir
nustato ne trumpesnj kaip 5 darbo dieny nuo ASP] informavimo dienos terming trilkumams
pasalinti bei jspéja, kad per §j terming nepasalinus trikumy, importo leidimas nebus i§duotas.

12. Kompetentinga institucija importo leidimg iSduoda ne véliau kaip per 30 kalendoriniy



dieny nuo tinkamai uzpildyto pras§ymo dél importo leidimo gavimo dienos per Licencijy
informacing sistemg (informacija Licencijy informacinei sistemai teikiama vadovaujantis Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 , D¢l Licencijavimo pagrindy
apra$o patvirtinimo*).

13. Importo leidimas iSduodamas esant visoms Sioms saglygoms:

13.1. praSymg dél importo leidimo pateikusi ASP] yra sudariusi raSytinj (-ius)
susitarimg (-us) su treciosios (-iyjy) valstybés (-iy) tiekéju (-ais);

13.2. treciosios (-iyjy) valstybés (-iy) tickéjas (-ai) turi teis¢ eksportuoti lytines lasteles ir
(ar) embrionus;

13.3. importuojamy lytiniy lIgsteliy ir (ar) embriony kokybés ir saugumo reikalavimai
atitinka Lietuvos Respublikos ir Europos Sajungos teisés aktuose nustatytus reikalavimus.

14. Vienas importo leidimas iSduodamas vykdyti lytiniy Igsteliy ir embriony importg i§
vieno konkretaus treciosios valstybes tiekéjo.

15. Importo leidimo galiojimas yra neterminuotas, i§skyrus tuos atvejus, kai importuojancios
lytiniy Igsteliy jstaigos praSymu importo leidime nurodyta, kad importas vykdomas vieng kartg —
tokiu atveju importo leidimo galiojimas importo leidime nurodomas iki lytiniy lasteliy ir (ar)
embriony importo datos.

16. Importo leidimo galiojimas sustabdomas ne ilgesniam kaip 20 darbo dieny nuo
sprendimo sustabdyti importo leidimo galiojima priémimo dienos terminui, jei kompetentinga
institucija nustato, kad lytiniy lgsteliy ir (ar) embriony importas neatitinka Tvarkos apraso 13
punkte nustatyty salygy. Prie§ importo leidimo galiojimo sustabdymg komptentinga institucija
importuojanciajai lytiniy lasteliy jstaigai apie nustatytus trikumus pranesa rastu ir nurodo, kad per 5
darbo dienas nuo praneSimo gavimo jy nepasalinus, importo leidimo galiojimas bus sustabdytas.
Importo leidimo galiojimo sustabdymas panaikinamas, jei ne véliau kaip per Siame punkte nurodytg
terming pateikiami dokumentai, patvirtinantys, kad lytiniy lgsteliy ir (ar) embriony importas atitinka
Tvarkos apraso 13 punkte nustatytas sglygas.

17. Importo leidimas panaikinamas, jei:

17.1. kompetentinga institucija nustato, kad lytiniy lgsteliy ir (ar) embriony importas
neatitinka Tvarkos apraso 13 punkte nustatyty salygy, o importuojancioji lytiniy lasteliy jstaiga per
Tvarkos apraSo 16 punkte nurodyta terming nepasalino trilkumy ar nepateiké tai patvirtinanciy
dokumenty. Importo leidimo galiojimas panaikinamas ne véliau kaip kitg darbo dieng po Siame
punkte nurodyto termino pasibaigimo dienos.

17.2. importuojanti lytiniy lgsteliy jstaiga, priémusi sprendimg visiSkai nutraukti lytiniy
lasteliy ir (ar) embriony, skirty autologiniam naudojimui, importo veikla, pateikia prasyma
panaikinti importo leidimo galiojimg. Importo leidimo galiojimas panaikinamas praSyme panaikinti
importo leidimo galiojimg nurodyta dieng (jeigu prasyme nurodyta nedarbo diena, tuomet kitg po
jos einancig darbo dieng).

18. Kompetentinga institucija apie importo leidimo galiojimo panaikinimg importuojanciaja
lytiniy lasteliy jstaiga informuoja ne véliau kaip kita darbo dieng nuo sprendimo panaikinti importo
leidimo galiojimg priémimo dienos.

19. Importuojanti lytiniy lasteliy jstaiga, priémusi sprendimg i§ dalies nutraukti lytiniy
lasteliy ir (ar) embriony, skirty autologiniam naudojimui, importo veiklg arba atlikti esminius savo
importo veiklos pakeitimus, ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo tokio sprendimo priémimo raStu
praneSa apie tai kompetentingai institucijai ir pateikia praSyma patikslinti importo leidima.
Kompetentinga institucija importo leidimg patikslina ir apie tai informuoja prasyma patikslinti
importo leidimg pateikusig importuojanciaja lytiniy lasteliy jstaiga ne véliau kaip per 5 darbo dienas
nuo prasymo patikslinti importo leidimg gavimo kompetentingoje institucijoje dienos. Esminiais
pakeitimais laikoma treciosiose valstybése vykdoma veikla, kuri gali turéti poveikj importuojamy
lytiniy lasteliy ir embriony, skirty autologiniam naudojimui, kokybei ir saugai.

20. Importuojanti lytiniy lasteliy istaiga, priémusi sprendimg visiSkai nutraukti lytiniy



lasteliy ir (ar) embriony, skirty autologiniam naudojimui, importo veikla, ne véliau kaip per 5 darbo
dienas nuo tokio sprendimo priémimo privalo raStu pranesti apie tai kompetentingai institucijai,
pateikdama prasyma panaikinti importo leidimo galiojima.

21. Importuojanti lytiniy lgsteliy jstaiga per 5 darbo dienas pranesa kompetentingai
institucijai apie dalinj ar visiska trecCiosios valstybés tiekéjo teisés eksportuoti embrionus ir lytines
lasteles, skirtus autologiniam naudojimui, sustabdyma arba panaikinimg ir apie bet kokj kita
sprendimg, kurj valstybés, kurioje yra jsisteiges treCiosios valstybés tiekéjas, kompetentinga
institucija priémé dél reikalavimy, susijusiy su importuojamy lytiniy lasteliy ir embriony kokybe ir
sauga, nesilaikymo. Kompetentinga institucija, gavusi tokj pranesima, per 5 darbo dienas importo
leidimg panaikina.

22. ASP], eksportuojanti lytines lasteles ir embrionus, skirtus autologiniam naudojimui, |
treCiasias valstybes, turi biiti sudariusi raStiska susitarimg su tre€iosios valstybes jstaiga dél lytiniy
lasteliy ir embriony, skirty autologiniam naudojimui, eksporto (toliau — susitarimas dél eksporto).
Susitarime dél eksporto turi biiti nustatyta informacijos, reikalingos lytiniy lasteliy ir embriony,
skirty autologiniam naudojimui, atsekamumui uztikrinti, ir informacijos apie pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius ir pavojingas nepageidaujamas reakcijas perdavimo tvarka, treciosios
valstybés jstaigy atsakomybé ir i$sami veiklos tvarka.

23. ASP] turi visy susitarimy dél eksporto, nurodyty Tvarkos apraso 22 punkte, sarasa.
Kompetentingos insitucijos praSymu ASP] turi pateikti iy susitarimy dél eksporto kopijas.

24. Uz importuojamy ir eksportuojamy embriony ir (ar) lytiniy Iasteliy, skirty autologiniam
naudojimui, kokybés ir saugos atitikt] Lietuvos Respublikos ir Europos Sajungos teisés akty,
reglamentuojaniy zmogaus lytiniy Igsteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus, reikalavimams atsako
atitinkamai embrionus ir (ar) lytines lasteles, skirtus autologiniam naudojimui, importuojanti ir
eksportuojanti ASP].

IV SKYRIUS
LYTINIY LASTELIU DONORU (TRECIUJU ASMENU) LYTINIY LASTELIU, SKIRTU
PAGALBINIAM APVAISINIMUI (NE PARTNERIU DONORYSTEI), IVEZIMO TVARKA

25. Lytiniy lgsteliy donory (treCiyjy asmeny) Iytines lasteles, skirtas pagalbiniam
apvaisinimui (ne partneriy donorystei), jvezti j Lietuvos Respublikg i§ Europos Sajungos ir (ar)
Europos ekonominés erdvés valstybiy turi teise¢ universiteto ligonings, turincios licencijas,
suteikianCias teis¢ teikti pagalbinio apvaisinimo ir lytiniy lasteliy banko paslaugas (toliau —
universiteto ligoning).

26. Lytiniy lgsteliy donory (treCiyjy asmeny) lytines Igsteles, skirtas pagalbiniam
apvaisinimui (ne partneriy donorystei), universiteto ligoniné gali jvezti, jei yra sudariusi rastiska
susitarimg su sveikatos prieziliros jstaiga, jsteigta Europos Sajungos ir (ar) Europos ekonominés
erdves valstybéje, dél lytiniy lgsteliy donory (tre€iyjy asmeny) lytiniy lasteliy, skirty pagalbiniam
apvaisinimui (ne partneriy donorystei), perdavimo (toliau — susitarimas dél jvezimo). Susitarime dél
jvezimo turi biti nustatyta informacijos, reikalingos lytiniy lasteliy donory (treciyjy asmeny) lytiniy
lasteliy, skirty pagalbiniam apvaisinimui (ne partneriy donorystei), atsekamumui uztikrinti, ir
informacijos apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir pavojingas nepageidaujamas reakcijas
perdavimo tvarka, Europos Sajungos ar Europos ekonominés erdvés valstybés sveikatos priezitiros
istaigy atsakomybé ir i§sami veiklos tvarka.

27. Universiteto ligoniné turi visy susitarimy dél jvezimo, nurodyty Tvarkos apraSo 26
punkte, sarasa. Kompetentingos insitucijos praSymu universiteto ligoniné turi pateikti $iy susitarimy
kopijas.

28. Uz jvezamy lytiniy lasteliy donory (treiyjy asmeny) lytiniy lasteliy, skirty
pagalbiniam apvaisinimui (ne partneriy donorystei), kokybés ir saugos atitiktj Lietuvos Respublikos



ir Europos Sajungos teisés akty reikalavimams atsako lytiniy lasteliy donory (treCiyjy asmeny)
lytines lasteles, skirtas pagalbiniam apvaisinimui (ne partneriy donorystei), jvezanti universiteto
ligoniné.

V SKYRIUS
LYTINIU LASTELIU IR EMBRIONU TRANZITO PER LIETUVOS RESPUBLIKOS
TERITORIJA TVARKA

29. Imon¢, jstaiga ar organizacija, norédama gauti leidimg vykdyti lytiniy lasteliy ir
embriony tranzitg per Lietuvos Respublikos teritorijg (Tvarkos apraso 5 priedas) (toliau — tranzito
leidimas), pateikia Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai praSyma iSduoti leidimag
vykdyti lytiniy lasteliy ir embriony tranzita per Lietuvos Respublikos teritorijg (Tvarkos apraso 6
priedas) (toliau — prasymas dél tranzito leidimo) ir sutarties su treCiosios valstybés, j kurig vezami
lytinés lgstelés ar embrionai, jmone, jstaiga ar organizacija, kuriai bus perduodami lytinés Igstelés ar
embrionai (toliau — tranzito sutartis), kopija (iSskyrus tuos atvejus, kai sutarties kopija buvo teikta
anksc¢iau). PraSymas dél tranzito leidimo gali biiti pateikiamas tiesiogiai (asmeniskai atvykus
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijg), per atstumg (pvz., registruotu pastu, per
kurjer;, dokumentus, pasirasytus saugiu elektroniniu parasu, sukurtu saugia paraso formavimo
jranga ir patvirtintu galiojanciu kvalifikuotu sertifikatu, siysti elektroniniu pastu, kitomis
elektroninémis priemonémis ir pan.), taip pat — per Paslaugy ir gaminiy kontaktinj centra.

30. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija ne véliau kaip per 5 darbo dienas
nuo praSymo dél tranzito leidimo gavimo dienos rastu informuoja praSyma dél tranzito leidimo
pateikusig jmong¢, jstaigg ar organizacijg apie tai, kad praSymas gautas, ir, jei praSymas dél tranzito
leidimo netinkamai uzpildytas, jame triikksta informacijos ar kartu su praSymu nepateikta tranzito
sutarties kopija, informuoja apie nustatytus trukumus ir nustato ne trumpesnj kaip 5 darbo dieny
terming trilkumams pasalinti nuo jmonés, jstaigos ar organizacijos informavimo dienos bei jspéja,
kad per §j terming nepaSalinus trikumy, tranzito leidimas nebus iSduotas. Tinkamai uzpildytas
prasymas ir tranzito sutartics kopija per 1 darbo dieng nuo gavimo Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijoje dienos persiun¢iamas kompetentingai institucijai dél Tvarkos apraso 32
punkte nurodytos isvados pateikimo.

31. Kompetentinga institucija kreipiasi j praSyme dél tranzito leidimo nurodytos tre¢iosios
valstybés, | kurig tranzitu per Lietuvos Respublikos teritorijg bty vezami lytinés lgstelés ar
embrionai, kompetentingg institucija, kad $i raStu ar el. pastu pateikty informacijg apie praSyme dél
tranzito leidimo nurodytos jmonés, jstaigos ar organizacijos, kuriai bus perduodami lytinés lastelés
ar embrionai, atitiktj Tvarkos apraso 35.1 papunktyje nurodytam reikalavimui.

32. Kompetentinga institucija Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai iSvada
dél Tvarkos apraso 35 punkte nurodyty salygy atitikties pateikia ne véliau kaip likus 5 darbo
dienoms iki Tvarkos apraso 34 punkte nustatyto termino pabaigos.

33. Gavusi Tvarkos apraso 32 punkte nurodyta iSvada, Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija priima sprendima dél tranzito leidimo iSdavimo.

34. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija tranzito leidima iSduoda per 30
kalendoriniy dieny nuo tinkamai uZpildyto praSymo deél tranzito leidimo gavimo Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijoje dienos per Licencijy informacing sistema (informacija
Licencijy informacinei sistemai teikiama vadovaujantis Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m.
liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,,Dé¢l Licencijavimo pagrindy apraso patvirtinimo*).

35. Tranzito leidimas iS§duodamas esant visoms Sioms saglygoms:

35.1. prasyme dél tranzito leidimo nurodyta jmoné, jstaiga ar organizacija, Kuriai bus
perduodami lytinés lastelés ar embrionai, turi teise vykdyti lytiniy lasteliy banko veikla;



35.2. prasyma dél tranzito leidimo pateikusi jmoné, jstaiga ar organizacija yra sudariusi
sutart] su treciosios valstybés, | kurig vezamos lytinés lastelés ar embrionai, jmone, jstaiga ar
organizacija, kuriai bus perduodamos lytinés Igstelés ar embrionai.

36. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija duomenis apie iSduotus tranzito
leidimus ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo jy iSdavimo teikia Muitinés departamentui prie
Lietuvos Respublikos finansy ministerijos.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

37. ASP] du kartus per metus ne véliau kaip iki liepos 10 d. ir iki sausio 10 d. pateikia
kompetentingai institucijai ataskaitas apie j Lietuvos Respublikg jveztas ir i§ Lietuvos Respublikos
iSveztas lytines lgsteles ir embrionus (Tvarkos apraso 4 priedas), kurioje pateikia informacijg apie
pragjusj pusmet] 1§ Europos Sajungos ar Europos ekonominés erdvés valstybiy ar treCiyjy valstybiy
1 Lietuvos Respublikg jveZtas, } Europos Sajungos ar Europos ekonominés erdvés valstybes ar
treCigsias valstybes i§ Lietuvos Respublikos iSveztas lytines lgsteles ir (ar) embrionus, skirtus
autologiniam naudojimui, o universiteto ligoninés — ir apie i§ Europos Sajungos ar Europos
ekonominés erdvés valstybiy j Lietuvos Respublika jveztas lytines lgsteles, skirtas pagalbiniam
apvaisinimui (ne partneriy donorystei).

38. Kompetentinga institucija kasmet per 1 ménes] nuo ataskaitiniy mety pabaigos
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai pateikia apibendrintg informacijg apie |
Lietuvos Respublikg jveztas ir i§ Lietuvos Respublikos i§veztas lytines lgsteles ir embrionus.

39. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetain¢je skelbiama
informacija apie iSduotus ir panaikintus tranzito leidimus, kompetentingos institucijos interneto
svetainéje — apie iSduotus, sustabdytus ir panaikintus importo leidimus.




