Warszawa, dnia 30 pazdziernika 2015 r.

Poz. 1748

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 21 pazdziernika 2015 r.

w sprawie wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu na to terytorium komérek rozrodczych
i zarodkow?”

Na podstawie art. 59 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087) zarzadza sig, co
nastepuje:
§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) sposob sktadania wniosku o pozwolenie na wywoz lub przywo6z komorek rozrodczych lub zarodkéw, zwanego dalej
,,pozwoleniem”;
2)  sposob przekazywania pozwolenia;
3) sposob monitorowania stanu komorek rozrodczych i zarodkéw w drodze migdzy dawca komorek rozrodczych albo
dawcami zarodka a biorczynia;

4)  szczegotowe wymagania dotyczace wywozu i przywozu komoérek rozrodczych i zarodkow.

§ 2. 1. Wniosek o pozwolenie sktada si¢ w postaci papierowej albo z wykorzystaniem profilu zaufanego ePUAP
w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne
(Dz. U. 22014 r. poz. 1114).

2. Pozwolenie przekazuje si¢ w postaci papierowej lub za pomoca $rodkoéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. z 2013 1. poz. 1422).

§ 3. W trakcie wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstwa innego niz panstwo cztonkow-
skie Unii Europejskiej i przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstwa innego niz panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej komorek rozrodczych i zarodkéw podmiot, ktory uzyskat pozwolenie, zapewnia biezaca
analize¢ 1 weryfikacj¢ szczegotowych wymagan w zakresie jakosci 1 bezpieczenstwa wywozonych i przywozonych komo-
rek rozrodczych lub zarodkéw, dotyczacych:

1) danych zawartych w karcie dawcy, o ktérej mowa w art. 52 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci;
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Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecz-
nego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludz-
kich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rodz. 15, t. 8, str. 291,
z pbdzn. zm.);

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40, z pdzn. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zda-
rzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32, z pézn. zm.).
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2)  warunkow:
a) pobrania komorek rozrodczych lub utworzenia zarodkow,
b) przetwarzania oraz testowania komorek rozrodczych i zarodkow,
¢) przechowywania komoérek rozrodczych i zarodkow,
d) dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow;

3) stosowanych wyrobow medycznych i materialdow majacych bezposredni kontakt z komorkami rozrodczymi i zarod-
kami.

§ 4. Biezaca analiza i weryfikacja warunkéw pobrania komorek rozrodczych lub utworzenia zarodkow, o ktorej mo-
wa w § 3 pkt 2 lit. a, dotyczy:

1) numeru rejestru, nazwy i adresu podmiotu pobierajacego komorki rozrodcze albo podmiotu, ktory utworzyt zarodki,
oraz numeru rejestru, nazwy i adresu podmiotu, ktéry ma odebra¢ pobrane komorki rozrodcze lub zarodki;

2) danych identyfikacyjnych dawcy komorek rozrodczych lub dawcoéw zarodka okreslonych za pomoca niepowtarzal-
nego oznakowania;

3) daty pobrania komorek rozrodczych lub utworzenia zarodkow;
4)  imion i nazwisk 0sob, ktore dokonaty pobrania komoérek rozrodczych lub utworzenia zarodka;

5) danych dotyczacych zastosowanych proceséw i czynno$ci przy pobraniu komorek rozrodczych lub utworzeniu za-
rodkow;

6) zastosowanych wyrobow medycznych i materiatow;

7) danych identyfikujacych pobrane komorki rozrodcze lub zarodki.

§ 5. Biezaca analiza i weryfikacja warunkdéw przetwarzania oraz testowania komorek rozrodczych izarodkow,
o ktorej mowa w § 3 pkt 2 lit. b, dotyczy:

1) krytycznych warunkow przetwarzania okreslajacych medyczna zasadnos¢ zastosowania u biorczyni przetwarzanych
komorek rozrodczych lub zarodkow albo brak tej zasadno$ci;

2) powtarzalno$ci stosowanych procesow i czynnosci testowania;

3) procesdw i czynnosci przetwarzania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci przetwarzanych komoérek rozrod-
czych lub zarodkow;

4)  sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie testowania oraz przetwarzania;

5) systemu identyfikacji komorek rozrodczych lub zarodkéw na kazdym etapie testowania oraz przetwarzania, umozli-
wiajacego rozréznienie produktoéw dopuszczonych od niedopuszczonych do testowania i przetwarzania;

6) powtarzalno$ci stosowanych proceséw i czynnos$ci przetwarzania.

§ 6. Biezaca analiza i weryfikacja warunkéw przechowywania komoérek rozrodczych izarodkow, o ktorej mowa
w § 3 pkt 2 lit. ¢, dotyczy:

1)  odrebnych warunkéw przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla komorek rozrodczych;

2) sposobu inwentaryzacji i identyfikacji komorek rozrodczych i zarodkow.

§ 7. Biezaca analiza i1 weryfikacja warunkow dystrybucji komoérek rozrodezych izarodkow, o ktorej mowa w § 3
pkt 2 lit. d, dotyczy:

1) krytycznych warunkoéw transportu;

2) zabezpieczen zapewniajacych utrzymanie wtasciwosci komoérek rozrodczych lub zarodkow;

3) stosowania zabezpieczen, o ktorych mowa w pkt 2, przez podmioty, ktére dokonujag wywozu lub przywozu;
4) obowigzkow i dziatan osoby dokonujgcej dystrybucji lub wycofania komorek rozrodczych lub zarodkow;

5) sposobu i czestotliwosci weryfikowania spelniania warunkow, o ktorych mowa w pkt 1, i zabezpieczen, o ktérych
mowa w pkt 2, w trakcie transportu;

6) sposobu udostepniania osrodkom medycznie wspomaganej prokreacji komoérek rozrodezych i zarodkow;

7) sposobu postepowania z niewykorzystanymi komorkami rozrodczymi lub zarodkami;
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8) sposobu oznakowania pojemnikow transportowych zawierajacych komorki rozrodcze lub zarodki;

9) sposobu postepowania z komoérkami rozrodczymi lub zarodkami do bezposredniej dystrybucji.

§ 8. Biezaca analiza i weryfikacja stosowanych wyrobéw medycznych i materialdéw majacych bezposrednio kontakt
z komoérkami rozrodczymi i zarodkami, o ktorej mowa w § 3 pkt 3, dotyczy:

1) pelnej nazwy producenta;

2) nazwy wyrobu lub materiatu;

3) numeru wersji wyrobu lub materiatu;

4) numeru serii wyrobu lub materiatu;

5) daty sporzadzenia, zatwierdzenia i weryfikacji wyrobu lub materiatu;

6) danych osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej 1 weryfikujacej wyrdb lub materiat;
7)  Kkarty charakterystyki lub karty danych bezpieczenstwa materialowego;

8) wymagan lub normy i badan stosowanych w celu kontroli jakosci;

9) opisu opakowania i sposobu jego oznakowania;

10) warunkow przechowywania i transportu;

11) okresu przydatnosci do uzycia;

12) wykazu dokumentoéw zwigzanych z technologia produkcji i kontrolg jakosci;

13) wykazu zatwierdzonych dostawcow wyrobow medycznych i materialow majacych bezposredni kontakt z komorkami
rozrodczymi i zarodkami.

§ 9. 1. Monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych komorek rozrodczych lub zarodkéw w drodze miedzy
dawcg komorek rozrodczych albo dawcami zarodka a biorczynig prowadzi si¢ przez analize i weryfikacje danych dotycza-
cych:

1) niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje wywozonych i przywozonych komoérek rozrodczych
1 zarodkow;

2) szczegblowych wymagan w zakresie jakosci i bezpieczenstwa, o ktorych mowa w § 3—8;

3) potwierdzenia zgodnosci dokumentacji odnoszacej si¢ do wywozonych lub przywozonych komorek rozrodczych lub
zarodkow z komoérkami rozrodczymi lub zarodkami wydanymi lub przyjetymi w celu zastosowania przez osrodek
medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Potwierdzenia zgodnos$ci dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, dokonuje kierownik banku komérek rozrod-
czych i zarodkow lub osoba przez niego upowazniona.

§ 10. 1. Do wywozonych lub przywozonych komorek rozrodczych lub zarodkéw dotacza si¢ pozwolenie.

2. Podmiot wywozacy lub przywozacy komorki rozrodcze lub zarodki udostepnia pozwolenie bez wezwania, podczas
kontroli, funkcjonariuszowi celnemu.

§ 11. Komorki rozrodcze i zarodki przewozi si¢ w przeznaczonych do tego pojemnikach przystosowanych do zapew-
nienia utrzymania w nich statych, stabilnych i odpowiednich warunkoéw srodowiskowych w celu utrzymania wtasciwosci
komoérek rozrodczych i zarodkow.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2015 r.

Minister Zdrowia: M. Zembala





