Suvestiné redakcija nuo 2017-02-15

Isakymas paskelbtas: Zin. 2007, Nr. 90-3590, i. k. 1072250ISAK000V-659

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL ZMOGAUS KAMIENINIU LASTELIU, ISGAUNAMU IS VIRKSTELES AR
PLACENTOS PO VAIKO GIMIMO, IR GENETINIAMS TYRIMAMS PAIMTU
ZMOGAUS BIOLOGINIU EMINIU [VEZIMO ] LIETUVOS RESPUBLIKA IR ISVEZIMO
IS JOS TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2007 m. rugpjucio 7 d. Nr. V-659
Vilnius

Pakeistas teisés akto pavadinimas:

Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055
Pakeistas teisés akto pavadinimas:

Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 3 straipsnio
8 dalimi:
Preambulés pakeitimai:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

1. T virtinuZmogaus kamieniniy lasteliy, i§gaunamy i§ virkstelés ar placentos po vaiko
gimimo, ir genetiniams tyrimams paimty zmogaus biologiniy éminiy jvezimo j Lietuvos Respublika
ir iSvezimo i$ jos tvarkos aprasa (pridedama).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

2.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. rugpjicio 7 d. jsakymu
Nr. V-659

ZMOGAUS KAMIENINIU LASTELIU, ISGAUNAMU IS VIRKSTELES AR PLACENTOS
PO VAIKO GIMIMO, IR GENETINIAMS TYRIMAMS PAIMTU ZMOGAUS
BIOLOGINIU EMINIU IVEZIMO ] LIETUVOS RESPUBLIKA IR ISVEZIMO IS JOS
TVARKOS APRASAS

Pakeistas priedo pavadinimas:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

1. Zmogaus kamieniniy lasteliy, i§gaunamy i§ virkstelés ar placentos po vaiko gimimo, ir
genetiniams tyrimams paimty zmogaus biologiniy éminiy jvezimo | Lietuvos Respubliky ir
iSvezimo 1§ jos tvarkos aprasas (toliau — tvarkos aprasas) nustato zmogaus kamieniniy lasteliy,
iSgaunamy 1§ virkStelés ar placentos po vaiko gimimo, ir laikantis Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 3 straipsnio 3 dalies reikalavimy genetiniams tyrimams
paimty Zzmogaus biologiniy éminiy (toliau kartu vadinama — kamieniniy Igsteliy éminiai) jvezimo |}
Lietuvos Respublika ir i§vezimo i$ jos leidimy iSdavimo tvarka.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055
Nr. V=131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

2. Kamieniniy Igsteliy éminiy jvezimas j Lietuvos Respublikg ir i§vezimas i§ jos vykdomas
vadovaujantis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, Europos Sajungos

Tarybos ir Europos Tarybos dokumentais ir kitais teisés aktais.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055

3. Sis tvarkos aprasas nereglamentuoja zmogaus kamieniniy lasteliy, i§gaunamy i§ virkstelés
ar placentos po vaiko gimimo, éminiy, skirty paveldimy ligy ir jgimty anomalijy diagnostikai (arba
paimty genetinio konsultavimo tikslu), jvezimo j Lietuvos Respublikg ir i§vezimo i$ jos.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055

4. Siame tvarkos aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatyme ir kituose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

II SKYRIUS
LEIDIMO [VEZTI KAMIENINIU LASTELIU EMINIUS | LIETUVOS RESPUBLIKA IR
LEIDIMO ISVEZTI KAMIENINIU LASTELIU EMINIUS IS LIETUVOS RESPUBLIKOS
ISDAVIMO TVARKA

Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

5. Kamieniniy lgsteliy éminius jvezti i Lietuvos Respublikg ar i§vezti i§ jos galima tik gavus
atitinkamai leidimg jvezti kamieniniy lasteliy éminius j Lietuvos Respublika arba leidima iSvezti
kamieniniy lasteliy éminius i§ Lietuvos Respublikos (toliau kartu vadinama — leidimas).



Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

6. Uz jvezamy | Lietuvos Respublikg arba iSvezamy i§ jos kamieniniy lgsteliy éminiy
biologinj saugumg ir uz tai, kad jie atitikty higienos reikalavimus, atsako jvezimui arba i§vezimui
kamieniniy lgsteliy éminius paruosusi imong, jstaiga ar organizacija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055

7. Imong, jstaiga ar organizacija leidimui gauti Sveikatos apsaugos ministerijai turi pateikti
Siuos dokumentus:

7.1. praSyma, kuriame turi biti nurodyta:

7.1.1. praSymga teikiancios jmones, jstaigos ar organizacijos pavadinimas, registracijos
numeris ir adresas;

7.1.2. atsakingo asmens vardas, pavarde, asmens kodas, adresas, telefonas;

7.1.3. 18 kur (i kur) vezami kamieniniy lasteliy éminiai (nurodant Sali, imongs, jstaigos ar
organizacijos pavadinimg ir adresg);

7.1.4. kamieniniy lasteliy éminiy jvezimo j Lietuvos Respublikg ar iSvezimo i§ jos tikslas;

7.1.5. kamieniniy lgsteliy éminiy kiekis (svorio ar tlirio matais ir 1gsteliy koncentracija);

7.1.6. Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
i8duoto leidimo atlikti biomedicininj tyrimg data ir numeris;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

7.1.7. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime formos, kuri buvo
naudojama renkant planuojamus jvezti j Lietuvos Respublikg ar iSvezti i§ jos kamieniniy lasteliy
éminius, parengimo data ir (arba) kitas identifikavimo Zymuo (versija, numeris ar pan.);

Papildyta papunkciu:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

7.2. sutarties su Salies, i§ kurios jvezami | Lietuvos Respublikg arba i kurig iSvezami i$
Lietuvos Respublikos kamieniniy Igsteliy éminiai, jmone, jstaiga ar organizacija notaro patvirtinta
kopija;

Punkto pakeitimai:
Nr. V=131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

7.3. Neteko galios nuo 2017-02-15
Punkto naikinimas:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055

7!. Visos procediros ir formalumai, susije¢ su dokumenty, reikalingy leidimui gauti,
pateikimu ir sprendimo, susijusio su leidimo iSdavimu, gavimu, gali biiti atliekami tiesiogiai
kreipiantis 1 Sveikatos apsaugos ministerijg arba per atstuma (siunciant registruotu pastu, per kurjerj
arba dokumentus, pasiraSytus saugiu elektroniniu parasu, sukurtu saugia paraso formavimo jranga ir
patvirtintu galiojanciu kvalifikuotu sertifikatu, siunciant elektroniniu pastu).

Papildyta punktu:
Nr. V=131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

72. Gavusi dokumentus dél leidimo i§davimo, Sveikatos apsaugos ministerija nukreipia juos
Lietuvos bioetikos komitetui.
Papildyta punktu:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523



73. Jei pateikti ne visi ar netinkamai jforminti leidimui iSduoti butini dokumentai, Lietuvos
bioetikos komitetas ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo dokumenty gavimo dienos raStu
informuoja juos pateikusig jmone, jstaiga ar organizacija, kad gauti ne visi ar netinkamai jforminti
leidimui iSduoti bitini dokumentai, ir nustato ne trumpesnj kaip 5 darbo dieny nuo jmonés, jstaigos
ar organizacijos informavimo dienos terming trikumams pasSalinti bei jspéja, kad per §j terming
nepasalinus trikumy leidimas nebus iSduotas.

Papildyta punktu:
Nr. V=131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

74. Leidimas iSduodamas esant visoms Sioms sglygoms:

74.1. kamieniniy lgsteliy éminiai skirti biomedicininiam tyrimui;

742, yra isduotas Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto leidimas atlikti biomedicininj tyrima;

74.3. jmoné, jstaiga ar organizacija yra pasiraSiusi sutartj su Salies, i§ kurios jvezami j
Lietuvos Respublika arba j kurig iSvezami i§ Lietuvos Respublikos kamieniniy lgsteliy éminiai,
imone, jstaiga ar organizacija;

74.4. kamieniniy lgsteliy éminiy jvezimo j Lietuvos Respublikg arba i§vezimo i§ jos tikslai
atitinka asmens duoto sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime apimtj.

Papildyta punktu:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

7°. Tvarkos apra$o 7* punkte nurodyty sglygy buvimg vertina Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriaus paskirtas Lietuvos bioetikos komiteto darbuotojas, kuris pateikia Lietuvos bioetikos
komiteto i§vados dél tvarkos apraso 7* punkte nurodyty salygy buvimo ir sitilymo dél leidimo
iSdavimo arba motyvuoto atsisakymo ji iSduoti (toliau — Lietuvos bioetikos komiteto iSvada ir
sitilymas) projekta Lietuvos bioetikos komiteto direktoriui. Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
pasirasyti Lietuvos bioetikos komiteto i§vada ir siilymas Sveikatos apsaugos ministerijai pateikiami

ne véliau kaip likus 5 darbo dienoms iki tvarkos apraso 8 punkte nustatyto termino pabaigos.
Papildyta punktu:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

8. Sveikatos apsaugos ministras jvertina Lietuvos bioetikos komiteto i§vadg ir sitilymg ir
i8duoda leidimg arba motyvuotai atsisako ji iSduoti ir apie tai raStu informuoja jmong, jstaiga ar
organizacija, kuri kreipési dél leidimo iSdavimo, per 30 darbo dieny nuo praSymo pateikimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

9. Leidimas neiSduodamas, jeigu:
9.1. pateikti ne visi ar netinkamai jforminti leidimui iSduoti biitini dokumentai ir per
Lietuvos bioetikos komiteto nustatytg terming trikumai nebuvo pasalinti;

9.2. netenkinamos tvarkos apraso 74 punkte nustatytos leidimo idavimo sglygos.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

10. Neteko galios nuo 2017-02-15
Punkto naikinimas:
Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

11. Leidimai registruojami ir apskaitomi vadovaujantis Lietuvos vyriausiojo archyvaro
nustatyta tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055
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12. Leidimai jmonei, jstaigai ar organizacijai, jvezanciai j Lietuvos Respublika i§ Europos
Sajungos Saliy arba iSvezanciai | Europos Sajungos Salis kamieniniy lgsteliy éminius, iSduodami
dviem egzemplioriais:

12.1. pirmasis egzempliorius pateikiamas jmonei, jstaigai ar organizacijai, jveZanciai |
Lietuvos Respublika i§ Europos Sgjungos Saliy arba iSvezanciai i Europos Sajungos salis
kamieniniy lasteliy éminius;

12.2. antrajj egzemplioriy pasilieka Sveikatos apsaugos ministerija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055

13. Leidimai jmonei, jstaigai ar organizacijai, jvezanciai ] Lietuvos Respublika i§ treciyjy
Saliy ar iSvezanciai 1§ jos | treCigsias Salis kamieniniy lasteliy éminius, iSduodami dviem
egzemplioriais:

13.1. pirmajj egzemplioriy pasiliecka jmoné, jstaiga ar organizacija, jvezanti | Lietuvos
Respublika i§ treciyjy Saliy ar iSvezanti i$ jos ] trecigsias Salis kamieniniy Igsteliy éminius;

13.2. antrajj egzemplioriy po jvezimo ar iSvezimo jmong, jstaiga ar organizacija, jveZanti |
Lietuvos Respublika i$ treCiyjy Saliy ar iSvezanti i$ jos | treCigsias Salis, ne véliau kaip per 10 darbo
dieny grazina Sveikatos apsaugos ministerijai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055

14. Sveikatos apsaugos ministerija duomenis apie iSduotus leidimus teikia Muitinés
departamentui prie Finansy ministerijos.

15. Leidimas galioja 1 metus nuo leidimo iSdavimo, bet ne ilgiau nei iki biomedicininio
tyrimo, dél kuriam skirty kamieniniy lasteliy €éminiy jis iSduotas, pabaigos.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055
Nr. V=131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1583, 2015-12-31, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00055

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. rugpjucio 7 d. jsakymo Nr. V-659 ,,. D¢l Kamieniniy
lasteliy, iSgaunamy i§ virkstelés ar placentos po vaiko gimimo, genetiniams tyrimams paimty méginiy jvezZimo j
Lietuvos Respublika ir iSvezimo i$ jos tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-131, 2017-02-10, paskelbta TAR 2017-02-14, i. k. 2017-02523

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. rugpjicio 7 d. jsakymo Nr. V-659 ,,.Dél Genetiniams
tyrimams paimty Zzmogaus kamieniniy lasteliy, iSgaunamy i§ virkstelés ar placentos po vaiko gimimo, éminiy jvezimo j
Lietuvos Respublika ir iSvezimo i$ jos tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo




