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SEIJM

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VIl kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM-10-21-15

Pan
Radostaw Sikorski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 leczeniu nieplodnosci z projektami aktéw
wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W zalgczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczacag zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczes$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Ewa Kopacz
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Projekt

USTAWA

z dnia
A ; 1), 2)
0 leczeniu nieplodnosci

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okresla:

zasady ochrony zarodka i komorek rozrodczych w odniesieniu do ich zastosowania
W biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci;

sposoby leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej
prokreacji;

zadania wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego;
warunki dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji
komérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

zasady funkcjonowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankow

komorek rozrodczych i zarodkow.

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.02.2004, str. 48),
dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektdérych wymagan technicznych dotyczacych
dawstwa, pobierania i badania tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40),
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 zdarzeniach oraz niektérych wymagan
technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.20086, str. 32),

dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/17/WE
w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek i komorek ludzkich
w zakresie dotyczacym komorek rozrodezych i zarodkdéw (Dz. Urz. UE L 327 2 27.11.2012, str. 24).

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawe z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy i ustawe z dnia
28 listopada 2014 r. — Prawo 0 aktach stanu cywilnego.
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Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

bank komorek rozrodczych i zarodkdw - jednostke organizacyjng prowadzaca, na
podstawie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, dziatalnos¢ w zakresie
gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkdw;
bezposrednie uzycie — procedure, w ktorej komorki rozrodcze lub zarodki sa
przekazywane i stosowane u ludzi bez przechowywania w banku komorek rozrodczych
i zarodkow;

biorczyni — kobietg, u ktorej stosuje si¢ komorki rozrodcze przekazane w celu dawstwa
partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo zarodki przekazane w celu
dawstwa zarodka; zastosowanie komoérek rozrodczych moze mie¢ miejsce w organizmie
kobiety albo pozaustrojowo;

chimera — organizm zbudowany z komorek roznigcych si¢ genotypowo pochodzacych
od wigcej niz jednego osobnika tego samego gatunku lub réznych gatunkow, gdzie
jednym z gatunkéw jest cztowiek;

dawca — zywa osobe, od ktorej pobiera si¢ komoérki rozrodcze w celu zastosowania
u ludzi;

dawcy zarodka — zywe osoby bedace dawcami komorek rozrodczych, z ktérych
utworzono zarodek;

dawstwo — przekazywanie komorek rozrodczych lub zarodkdéw w celu zastosowania
u ludzi;

dawstwo partnerskie — przekazanie komorek rozrodczych przez dawce — mezczyzne
w celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni
pozostajacej z dawcag w zwigzku malzenskim albo we wspolnym pozyciu
potwierdzonym zgodnym o$wiadczeniem dawcy i biorczyni; w dawstwie partnerskim
stosowane sg komorki rozrodcze biorczyni;

dawstwo zarodka — przekazanie zarodka w celu zastosowania go w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, ktdra nie jest dawcag zenskich komoérek
rozrodczych 1 nie pozostaje w zwigzku matzenskim albo we wspdlnym pozyciu z dawca
meskich komorek rozrodcezych, z ktorych zarodek ten powstat;

dystrybucja — czynnosci zwigzane z przekazywaniem, transportem i dostarczaniem
komorek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;
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hybryda - organizm zbudowany z zarodka utworzonego z komdrki rozrodczej
I zwierzecej komorki rozrodczej;

istotne zdarzenie niepozadane — niepomys$lne zdarzenie zwigzane z pobraniem,
przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucjg i zastosowaniem u ludzi
komorek rozrodczych lub zarodkow, ktore moze prowadzi¢ do przeniesienia choroby
zakaznej, zagrozenia zycia albo do $mierci, uszkodzenia ciata lub pogorszenia stanu
zdrowia dawcy, biorczyni lub dziecka, ktdre urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, lub ktére moze spowodowaé potrzebe leczenia w szpitalu albo
wydtuzenie takiego leczenia, a takze zdarzenie prowadzace do blednego oznakowania
lub pomylenia prawidtlowo oznakowanych komérek rozrodczych lub zarodkow;

istotna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcj¢ organizmu dawcy lub biorczyni
zwigzang z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi komorek rozrodczych lub zarodkow,
powodujaca zagrozenie zycia albo $mier¢, uszkodzenie ciata, niezdolnos¢ do
samodzielnego zycia, niepetnosprawnos¢ lub pogorszenie stanu zdrowia dawcy,
biorczyni lub dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomagane;j
prokreacji, lub mogaca powodowaé potrzebe leczenia w szpitalu albo wydtuzenie
takiego leczenia lub przeniesienie choroby zakaznej;

komorka rozrodcza — ludzkg meskg komorke rozrodcza (ludzki plemnik) albo ludzka
zenska komorke rozrodcza (ludzka komoérke jajowa) przeznaczong do zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

konserwowanie — uzycie czynnikow chemicznych, zmiane czynnikow Srodowiskowych
lub innych czynnikow w celu zapobiezenia lub opo6znienia biologicznej lub fizycznej
degradacji komdrek rozrodczych lub zarodkdw;

krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane badania lub inne istotne
parametry lub elementy majgce potencjalny wptyw na jako$¢ i bezpieczenstwo procesu
badz materialy majace bezposrednio kontakt z komorkami rozrodczymi lub zarodkami,
ktore muszg by¢ kontrolowane W oparciu 0 wyznaczone kryteria akceptaciji;

kryteria akceptacji — limity ilosciowe 1 jakosciowe, zakresy warto$ci lub inne
odpowiednie warto$ci pomiarow pozwalajgce na zaakceptowanie wynikéw badan;
osrodek medycznie wspomaganej prokreacji — podmiot leczniczy wykonujacy, na
podstawie pozwolenia, o ktdrym mowa w art. 48 ust. 1, dziatalno$¢ lecznicza w zakresie

stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym pobierania komdrek
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rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwowania i dystrybucji komorek
rozrodczych i zarodkdw;

pobieranie — czynno$ci, w wyniku ktorych sg pozyskiwane komorki rozrodcze;

podmiot leczniczy — podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2013 1. poz. 217, z pdzn. zm.s));
procedura medycznie wspomaganej prokreacji — czynnosci prowadzace do uzyskania
oraz zastosowania komorek rozrodczych lub zarodkow wewnatrz lub pozaustrojowo
u biorczyni w celu prokreacji; obejmuje ona bezposrednie i inne niz bezposrednie uzycie
komorek rozrodczych i zarodkow;

przechowywanie — utrzymywanie komorek rozrodczych lub zarodkow we wiasciwie
kontrolowanych warunkach do chwili ich dystrybucji i zastosowania u ludzi;
przetwarzanie — czynno$ci zwigzane =z przygotowaniem, transportowaniem,
konserwowaniem i pakowaniem komorek rozrodczych lub zarodkow przeznaczonych do
zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji;

standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg okreslonych
procesow w ramach procedury medycznie wspomaganej prokreacji wraz
Z charakterystyka wykorzystywanych materialéw i1 metod oraz oczekiwane wyniki tych
procesow;

testowanie — czynno$ci polegajace na przeprowadzeniu badan majacych na celu
okreslenie przydatnosci komorek rozrodczych lub zarodkéw do zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

system zapewnienia jako$ci — struktur¢ organizacyjng, procedury, procesy i zasoby
wplywajace w sposob bezposredni lub posredni na osiggnigcie 1 utrzymanie wysokiej
jakosci postgpowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami, okreslajace sposob
monitorowania stanu komorek rozrodczych i zarodkdéw oraz wszelkich wyrobéw
medycznych 1 materialdw majacych bezposrednio kontakt z tymi komorkami
rozrodczymi i zarodkami oraz sprzetu i aparatury medycznej wykorzystywanych przy
medycznie wspomagane] prokreacji i w postgpowaniu z komorkami rozrodczymi
i zarodkami;

walidacja procesu — sporzadzanie udokumentowanych dowodow dajacych wysoki

stopien prawdopodobienstwa, ze okreslony proces, sprzet lub otoczenie pozwolg na state

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 23, 423, 619,

1138, 1491 i 1626.
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uzyskiwanie efektu zgodnego z uprzednio ustalonymi specyfikacjami i wlasciwosciami
pod wzgledem jakos$ci; proces jest zatwierdzany pod katem wydajnosci systemu
W odniesieniu do jego skutecznos$ci w oparciu o0 zamierzone uzycie;

28) zarodek — grupe komodrek powstalg wskutek pozaustrojowego potaczenia si¢ zenskiej
i meskiej komorki rozrodczej, od zakonczenia procesu zlewania sie jader komorek
rozrodczych (kariogamia) do chwili zagniezdzenia si¢ w $Sluzowce macicy;

29) zastosowanie u ludzi — zastosowanie komorek rozrodczych lub zarodkéw u biorczyni
oraz zastosowanie pozaustrojowe w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, rozumie
si¢ przez to rowniez panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 3. 1. Leczenie nieptodnos$ci, w tym w drodze medycznie wspomaganej prokreacji,
jest prowadzone zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, w sposéb i na warunkach okreslonych
w ustawie, i finansowane w zakresie, w sposob i na zasadach okreslonych w przepisach
odrebnych.

2. Niedopuszczalne jest ograniczanie mozliwos$ci rozrodu ze wzgledu na nosicielstwo

chorob warunkowanych genetycznie.

Art. 4. Leczenie nieptodnosci jest prowadzone z poszanowaniem godnosci cztowieka,
prawa do Zycia prywatnego i rodzinnego, ze szczegdlnym uwzglednieniem prawnej ochrony

zycia, zdrowia, dobra i praw dziecka.

Art. 5. 1. Leczenie nieptodno$ci obejmuje:
1)  poradnictwo medyczne;
2) diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;
3) zachowawcze leczenie farmakologiczne;
4) leczenie chirurgiczne;
5) procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji;
6) zabezpieczenie ptodnos$ci na przysziosc.
2. Leczenie nieptodnosci w drodze procedury zaptodnienia pozaustrojowego moze by¢
podejmowane po wyczerpaniu innych metod leczenia prowadzonych przez okres nie krotszy
niz 12 miesiecy. Procedur¢ zaptodnienia pozaustrojowego mozna podejmowaé bez

wyczerpania innych metod leczenia i w terminie krotszym niz 12 miesigcy od rozpoczecia
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leczenia nieptodnosci, jezeli zgodnie z aktualng wiedza medyczng nie jest mozliwe uzyskanie
cigzy w wyniku zastosowania tych metod.
3. Powody, o ktérych mowa w ust. 2 zdanie drugie, sa odnotowywane w dokumentacji

medycznej.

Art. 6. Poradnictwo medyczne, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, obejmuje
W szczegolnosci przekazywanie pacjentom informacji na temat ptodnosci, fizjologii rozrodu,
warunkow, jakie musza by¢é zachowane dla urodzenia zdrowego dziecka, i wilasciwych

zachowan prekoncepcyjnych.

Art. 7. Diagnozowanie przyczyn nieptodnosci, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2,
obejmuje postgpowanie diagnostyczne majace na celu pelng ocene stanu zdrowia pacjentow
I okreslenie wptywu stwierdzonych chordb na ptodnosé, z uwzglednieniem psychologicznych

uwarunkowan nieptodnosci.

Art. 8. Zachowawcze leczenie farmakologiczne oraz leczenie chirurgiczne, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3 i 4, sg prowadzone w celu wyeliminowania zdiagnozowanych

chordob majacych wptyw na plodnosc.

Art. 9. 1. Procedury medycznie wspomaganej prokreacji, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1
pkt 5, obejmujg procedury medyczne, w ktorych sa wykorzystywane wczesniej pobrane
komorki rozrodcze.

2. W przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza si¢ zaptodnienie nie wigcej
niz szesciu zenskich komoérek rozrodczych, chyba ze ukonczenie przez biorczyni¢ 35. roku
zycia lub wskazania medyczne wynikajace z choroby wspoétistniejacej z nieptodnoscig lub
dwukrotnego nieskutecznego wczesniejszego leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego
uzasadniaja zaptodnienie wigkszej ich liczby.

3. Powody zaptodnienia wigkszej liczby komorek rozrodczych niz okreslona w ust. 2 sg

kazdorazowo odnotowywane w dokumentacji medyczne;.

Art. 10. Zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 6,
obejmuje dziatania medyczne podejmowane w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia
w przypadku niebezpieczenstwa utraty albo istotnego uposledzenia zdolnosci ptodzenia na

skutek choroby, urazu lub leczenia.
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Art. 11. 1. Organy administracji rzadowej, w zakresie swoich kompetencji okreslonych

w przepisach dotyczacych tych organow, sg obowigzane do podejmowania dziatan na rzecz

ochrony i promocji zdrowia rozrodczego.

2. Organy jednostek samorzadu terytorialnego, w zakresie swoich kompetencji

okreslonych w przepisach dotyczacych tych jednostek, moga podejmowaé dziatania na rzecz

ochrony i promocji zdrowia rozrodczego.

1)

2)

3)

4)

1)

2)

3)

4)

3. Dziatania, o ktorych mowa w ust. 112, w szczeg6lnos$ci obejmuja:

edukacj¢ w zakresie stylu zycia chronigcego potencjat rozrodczy cztowieka
i zwigkszajgcego szanse urodzenia zdrowego dziecka oraz celowo$ci opieki
prekoncepcyjnej;

ograniczanie emisji czynnikéw majacych szkodliwy wpltyw na potencjal rozrodczy
czlowiceka;

zapewnienie dostepu do informacji na temat czynnikéw majacych wptyw na potencjat
rozrodczy cztowieka;

uwzglednianie  problematyki zdrowia rozrodczego w  opiece zdrowotnej,

W szczeg6lnosci w odniesieniu do 0sob chorych przewlekle 1 niepelnosprawnych.
Rozdziat 2
Centra leczenia nieplodnosci

Art. 12. Centrum leczenia nieptodno$ci:

rozwija 1 popularyzuje wiedz¢ na temat nowych technologii medycznych oraz metod
diagnozowania i leczenia nieptodnosci;

wspoélpracuje z jednostkami samorzadu terytorialnego w zakresie ochrony i promocji
zdrowia rozrodczego;

przygotowuje, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, analiz¢ wpltywu
swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia nieptodnosci na stan zdrowia
pacjentow i jego kosztow w celu przygotowania raportu w sprawie oceny $wiadczenia
opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych;

przygotowuje, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia, analizy wynikow

skutecznosci leczenia nieptodnosci.
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Art. 13. Status centrum leczenia nieptodnosci moze uzyska¢ podmiot leczniczy

prowadzacy tacznie:

1)  bank komorek rozrodczych i zarodkow;

2) dzialalno$¢ z zakresu leczenia nieptodnosci wszystkimi metodami, o ktérych mowa
w art. 5, w tym osrodek medycznie wspomaganej prokreacji;

3) dzialalno$¢ dydaktyczng i badawcza w powigzaniu z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych i promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych

oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Art. 14. 1. Status centrum leczenia nieptodnosci nadaje 1 odmawia jego nadania,
w drodze decyzji administracyjnej, minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu
opinii Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci.

2. Status centrum leczenia nieptodnosci jest nadawany na wniosek podmiotu
leczniczego, ktdry zawiera:

1) nazwg (firm¢) podmiotu leczniczego;

2)  adres siedziby oraz miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych;

3)  okreslenie struktury organizacyjnej podmiotu leczniczego;

4) zakres dzialalnos$ci ze wskazaniem metod leczenia nieptodnosci wraz z okresleniem
jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego,
w ktdrych to leczenie jest prowadzone;

5)  zakres prowadzonej dziatalnosci dydaktycznej i badawczej w powigzaniu z udzielaniem
$wiadczen zdrowotnych i promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii
medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze w kazdym czasie zada¢ od centrum
leczenia nieptodnosci informacji koniecznych do potwierdzenia spetniania warunkow,
0 ktérych mowa w art. 13.

Art. 15. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rady do spraw
Leczenia Nieptodnosci, cofa, w drodze decyzji administracyjnej, status centrum leczenia
nieptodnosci w przypadku:

1) utraty pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1;

2) zaprzestania dziatalnoSci z zakresu leczenia nieptodnosci w zakresie ktorejkolwiek

z metod, o ktérych mowa w art. 5;
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3)

zaprzestania dzialalnosci dydaktycznej i1 badawczej w powigzaniu z udzielaniem
$wiadczen zdrowotnych i promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii

medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Art. 16. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi wykaz centrow leczenia

nieptodnosci 1 aktualizuje go na biezaco poprzez publikacje na stronie internetowej urzedu

obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Rozdziat 3

Postepowanie z komorkami rozrodczymi i zarodkami w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji

Art. 17. Zastosowanie komorek rozrodczych i zarodkdw w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji polega na:

1)
2)
3)
4)

przeniesieniu me¢skich komorek rozrodczych do organizmu biorczyni;
pozaustrojowym utworzeniu zarodkow (zaptodnienie pozaustrojowe);
testowaniu komarek rozrodczych i zarodkdw;

przeniesieniu utworzonych zarodkéw do organizmu biorczyni.

Art. 18. 1. Niedopuszczalne jest zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej

prokreacji komorek rozrodczych pobranych od dawcy, jezeli:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

dawca, w formie pisemnej, wycofal zgode na zastosowanie pobranych od niego
komérek rozrodczych;

dawca, od ktorego pobrano komorki rozrodcze w celu dawstwa partnerskiego, zmart;
dawca, od ktérego pobrano komodrki w celu dawstwa innego niz partnerskie, nie wyrazit,
w formie pisemnej, zgody na poSmiertne zastosowanie pobranych od niego komorek
rozrodczych;

biorczyni nie wyrazita zgody na zastosowanie u niej komorek rozrodczych pobranych
od dawcy w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie;

istniejg przeciwwskazania medyczne do zastosowania komoérek rozrodczych pobranych
od dawcy;

w wyniku wcze$niejszego zastosowania komoérek rozrodczych pobranych od dawcy
W celu dawstwa innego niz partnerskie urodzito si¢ juz 10 dzieci; ograniczenie to nie
dotyczy komdrek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego.

2. Komoérki rozrodcze pobrane od dawcy w celu dawstwa partnerskiego mogg by¢

przekazane i zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w celu dawstwa
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innego niz partnerskie, jezeli dawca, w formie pisemnej, wyrazil zgode na takie ich
zastosowanie. W takim przypadku dopuszczalno$¢ przekazania komoérek rozrodczych,
pobranych w celu dawstwa partnerskiego, do dawstwa innego niz partnerskie ocenia lekarz.

Przepisy art. 30 ust. 1 oraz przepisy wydane na podstawie art. 35 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 19. Dawca komoérek rozrodczych, ktére nie zostaty zastosowane w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, moze w kazdym czasie zada¢ ich zniszczenia lub

przekazaé na cele badawcze.

Art. 20. 1. Przeniesienie do organizmu biorczyni zarodkow powstatych z komorek
rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie
oraz zarodkow przekazanych w celu dawstwa zarodka moze nastagpic, jezeli:

1) w przypadku dawstwa partnerskiego zgode na przeniesienie wyrazili, w formie
pisemnej, biorczyni oraz dawca komdrek rozrodczych;

2) w przypadku dawstwa innego niz partnerskie zgode na przeniesienie wyrazili, w formie
pisemnej, biorczyni oraz jej maz;

3) dawcy zarodka wyrazili, w formie pisemnej, zgod¢ na jego przekazanie;

4) brak jest przeciwwskazan medycznych do przeniesienia zarodka do organizmu
biorczyni.

2. Zgody, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, sg wyrazane przed rozpoczg¢ciem procedury
medycznie wspomaganej prokreacji.

3. W przypadku braku mozliwosci bezposredniego uzycia zarodkéw powstalych
Zz komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego 1 koniecznosci ich
przekazania do przechowywania, zgoda, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest wyrazana
kazdorazowo przed ponownym rozpoczeciem procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

w ktdrej maja zosta¢ wykorzystane przechowywane zarodki.

Art. 21. 1. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkéw powstalych z komorek
rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie
do organizmu biorczyni, jezeli:

1) biorczyni, w formie pisemnej, wycofata zgode;
2) maz biorczyni nie wyrazit zgody na przeniesienie zarodka;
3) istniejg przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkow do organizmu

biorczyni.
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2. W przypadku braku zgody me¢za lub dawcy komorek rozrodczych pobranych w celu
dawstwa partnerskiego, z ktérych utworzono zarodek, na przeniesienie zarodka, zezwolenie
na przeniesienie wydaje sad opiekunczy.

3. Zarodki powstale z komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego
albo dawstwa innego niz partnerskie w przypadku:

1) uptywu terminu okre$lonego w umowie na przechowywanie zarodkow, nie dtuzszego
jednak niz 20 lat, liczac od dnia, w ktorym zarodki zostaja przekazane do banku
komorek rozrodczych i zarodkéw w celu ich przechowywania, albo

2) $mierci obojga dawcow zarodka albo, jezeli zarodek zostal utworzony w wyniku
dawstwa innego niz partnerskie — §mierci biorczyni i jej m¢za lub osoby pozostajacej
Z nig we wspdlnym pozyciu

— sg przekazywane do dawstwa zarodka.

Art. 22. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkow przekazanych w celu dawstwa
zarodka do organizmu biorczyni, jezeli:

1) dawcy zarodkow, w formie pisemnej, wycofali zgode na przekazanie zarodkow;

2)  biorczyni, w formie pisemnej, wycofata zgod¢ na przeniesienie zarodkéw; w przypadku
gdy biorczyni pozostaje w zwigzku malzenskim, niedopuszczalne jest przeniesienie
zarodkow, gdy jej maz nie wyrazil zgody na przeniesienie zarodka;

3) istnieja przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkow do organizmu

biorczyni.

Art. 23. 1. Zarodki powstale z komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa
partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie zdolne do prawidlowego rozwoju, ktore
nie zostaly zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, s3
przechowywane w warunkach zapewniajacych ich nalezyta ochron¢ do czasu ich
przeniesienia do organizmu biorczyni.

2. Zarodkiem zdolnym do prawidtowego rozwoju jest zarodek, speiniajacy tacznie
nastgpujace warunki:

1) tempo i sekwencja podziatu komorek, stopien rozwoju w odniesieniu do wieku zarodka,
budowa morfologiczna uprawdopodobniajg prawidtowy rozwoj;
2) nie stwierdzono u niego wady, ktora skutkowataby ci¢zkim i nieodwracalnym

uposledzeniem albo nieuleczalng choroba.
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3. Niedopuszczalne jest niszczenie zarodkéw zdolnych do prawidlowego rozwoju
powstatych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji nieprzeniesionych do

organizmu biorczyni.

Art. 24. Niedopuszczalne jest pobieranie komorek rozrodczych ze zwiok ludzkich

w celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 25. 1. Niedopuszczalne jest tworzenie zarodkow ludzkich w celach innych niz
procedura medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Niedopuszczalne jest tworzenie chimer i hybryd oraz interwencja majaca na celu
dokonanie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim, ktére moga by¢ przekazane nastepnym
pokoleniom.

3. Niedopuszczalne jest tworzenie zarodka, ktorego informacja genetyczna w jadrze
komoérkowym jest identyczna z informacja genetyczng w jadrze komodrkowym innego

zarodka, ptodu, cztowieka, zwtok lub szczatkéw ludzkich.

Art. 26. 1. Stosowanie preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej w ramach procedury
medycznie wspomaganej prokreacji jest dozwolone wylacznie ze wskazan medycznych
| poprzedza si¢ t¢ diagnostyke poradnictwem genetycznym w ramach poradnictwa
medycznego, o0 ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1.

2. Niedopuszczalne jest stosowanie preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej
w ramach procedury medycznie wspomaganej prokreacji w celu wyboru cech fenotypowych,
w tym plci dziecka, z wyjatkiem sytuacji, gdy wybodr taki pozwala unikna¢ cig¢zkiej,

nieuleczalnej choroby dziedzicznej.

Art. 27. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji jest obowigzany stosowac
standardy postgpowania oraz procedury medyczne dotyczace pobierania komorek
rozrodczych i stosowania komérek rozrodczych i zarodkéw w celu medycznie wspomaganej

prokreacji.

Art. 28. 1. Niedopuszczalne jest odplatne zbycie, nabycie lub posredniczenie
W odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki rozrodczej lub zarodka.

2. Za pobrane od dawcy komorki rozrodcze lub zastosowane zarodki nie mozna zada¢
ani przyjmowac zaptaty, innej korzysci majatkowej lub korzysci osobiste;.

3. Zwrot kosztow:
1) pobrania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania komorek

rozrodczych,
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2)

uzyskania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodkow

—nie jest zaptatg i nie stanowi korzys$ci majatkowe;j lub osobistej, o ktorych mowa w ust. 2.

1)
2)
3)
4)
5)

4. Do kosztow pobrania komorek rozrodczych zalicza sie koszty:

badan i wydania na ich podstawie opinii lekarskich;

identyfikacji potencjalnego dawcy;

kwalifikacji potencjalnego dawcy;

badan laboratoryjnych poprzedzajacych pobranie komorek rozrodczych;

zabiegu pobrania komorek rozrodczych.

5. Do kosztéw pobrania od dawcy lub potencjalnego dawcy komérek rozrodczych, poza

kosztami okreslonymi w ust. 3, mozna zaliczy¢ rowniez koszty:

1)

2)
3)

4)
5)

6)

7)

transportu dawcy lub potencjalnego dawcy do i z osrodka medycznie wspomagane;]
prokreacji, w ktorym ma by¢ dokonane pobranie;

farmakologicznej stymulacji jajnikow w przypadku dawczyn komorek jajowych;

pobytu dawcy lub potencjalnego dawcy w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji
zwigzanego z pobraniem;

przechowywania i przetworzenia pobranych komorek rozrodczych;

uzyskania zarodka;

transportu z podmiotu leczniczego pobranych komorek rozrodczych lub zarodkéw do
banku komorek rozrodczych i zarodkéw;

transportu  przechowywanych komoérek rozrodczych Ilub zarodkéw do os$rodka
medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorym ma by¢ dokonane zastosowanie.

6. Koszty czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2-5, sa ustalane z uwzglednieniem

rzeczywistych poniesionych kosztdw ich realizacji.

7. Koszty przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkow przez bank komorek

rozrodczych 1 zarodkow ponosza dawcy, ktorzy oddali te komoérki rozrodeze lub zarodki do

przechowywania, z wyjatkiem dawcow, ktorzy oddali komorki rozrodcze do dawstwa innego

niz partnerskie, oraz dawcéow, ktorzy oddali zarodki do dawstwa zarodka.
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Rozdzial 4

Pobieranie komorek rozrodczych oraz dawstwo zarodka w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji

Art. 29. 1. Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od dawcy w celu dawstwa

partnerskiego przy zachowaniu tgcznie nast¢pujgcych warunkow:

1)

2)

3)

4

medyczng zasadno$¢ pobrania komoérek rozrodczych od okreslonego dawcy

I zastosowania ich w celu dawstwa partnerskiego ustala lekarz na podstawie aktualnego

stanu wiedzy medycznej;

stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatem na dawce wywiadu

medycznego oraz niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

a)

b)

ryzyko zwigzane z pobraniem komorek rozrodczych od okreslonego dawcy nie
wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegow
I nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia dawcy,

mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego
lub istotnej niepozadanej reakcji u dawcy, biorczyni oraz u dzieci, ktére moga si¢
urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych w procedurze

medycznie wspomaganej prokreacji;

kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a)

zostal w sposob zrozumiaty i szczegdlowy poinformowany przez przygotowang do
tego osob¢ o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikéw tych
badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych kandydata na dawce,
tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek
rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu zdrowia
W przysztosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy
oraz o zakresie i skutkach prawnych stosowania pobranych od niego komorek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego wynikajacych z przepisow ustawy
zdnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. z 2012 r.
poz. 788, z pozn. zm.”), w tym sytuacji prawnej dziecka urodzonego w wyniku

zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 1529, z 2013 r.
poz. 1439 oraz z 2014 r. poz. 1188 i 1741.
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b) mial mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,
i uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

—co zostatlo przez kandydata potwierdzone przez zlozenie oswiadczenia w formie

pisemnej;

4) kandydat na dawce¢ potwierdzil przez ztozenie oswiadczenia, w formie pisemnej, ze
wszystkie informacje podane przez niego w trakcie wywiadu medycznego sg prawdziwe
zgodnie z jego najlepsza wiedza;

5) kandydat na dawcg¢ ma peing zdolnos¢ do czynnosci prawnych i wyrazit dobrowolnie
przed lekarzem, w formie pisemnej, zgod¢ na pobranie komodrek rozrodczych i ich
zastosowanie w celu dawstwa partnerskiego;

6) biorczyni, przed wyrazeniem zgody, zostaly przekazane informacje, o ktérych mowa
w art. 32 ust. 1 pkt 3;

7) biorczyni ma pelng zdolnos¢ do czynno$ci prawnych i wyrazita dobrowolnie przed
lekarzem, w formie pisemnej, zgod¢ na zastosowanie u niej komoérek rozrodczych
dawcy lub zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 5, moze zosta¢ przez dawce komorek rozrodczych,
w formie pisemnej, wycofana w obecnosci osoby zatrudnionej w os$rodku medycznie
wspomaganej prokreacji, w ktorym komorki rozrodcze zostaly pobrane w celu dawstwa
partnerskiego do bezposredniego uzycia, albo w obecnosci osoby zatrudnionej w banku
komorek rozrodczych i zarodkow, w ktérym komorki rozrodcze sg przechowywane.

3. Wycofanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 5 1 7, moze nastapi¢ najpdzniej do
momentu rozpoczecia u biorczyni procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej
maja zosta¢ zastosowane komorki rozrodcze, w przypadku zastosowania wewnatrz
organizmu biorczyni albo do momentu rozpoczgcia procesu tworzenia z tych komorek
rozrodczych zarodka, w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego.

4. Bank komoérek rozrodczych 1 zarodkéw niezwlocznie przekazuje informacje
0 wycofaniu zgody na dawstwo komorek rozrodczych do osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji lub banku komérek rozrodczych i zarodkéw, do ktérego komorki zostaty

przekazane.

Art. 30. 1. Komorki rozrodcze mogg by¢ pobierane od dawcy w celu dawstwa innego
niz partnerskie przy zachowaniu tacznie nastepujacych warunkow:

1) pobranie nastepuje na rzecz anonimowej biorczyni;
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2)

3)

4)

medyczng zasadno$¢ pobrania komoérek rozrodczych od okreslonego dawcy

i zastosowania ich w celu dawstwa innego niz partnerskie ustala lekarz na podstawie

aktualnego stanu wiedzy medycznej;

stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatem na dawce wywiadu

medycznego oraz niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

a)

b)

ryzyko zwigzane z pobraniem komoérek rozrodczych od okreslonego dawcy nie
wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegow
I nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia dawcy,

ryzyko zwigzane 2z zastosowaniem komorek rozrodczych pobranych od
okreslonego dawcy nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla
tego rodzaju zabiegdéw i nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia biorczyni
oraz zdrowia dzieci, ktore mogg si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komorek
rozrodczych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego
lub istotnej niepozadanej reakcji u dawcy, biorczyni oraz u dzieci, ktére moga si¢
urodzi¢c w wyniku zastosowania tych komodrek rozrodczych w procedurze

medycznie wspomaganej prokreacji;

kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a)

b)

zostal w sposob zrozumiaty i szczegdlowy poinformowany przez przygotowang do
tego osobg o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikéw tych
badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych kandydata na dawce,
tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym =z zabiegiem pobrania komorek
rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu zdrowia
W przysztosci oraz o srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych
dawcy,

mial mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,

I uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

—co zostato przez kandydata potwierdzone przez ztozenie os$wiadczenia w formie

pisemnej;
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5)

6)

7)

kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody szczegétowo poinformowany

0 skutkach prawnych przekazania komorki rozrodczej, to jest o:

a) braku dostgpu do informacji na temat dalszego postgpowania z przekazanymi
komdrkami rozrodczymi,

b) braku jakichkolwiek praw wobec dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji,

c) zakresie informacji dotyczacych osoby dawcy, z ktérymi ma prawo zapoznaé si¢
biorczyni komorek i osoba urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji w wyniku dawstwa komorek rozrodczych innego niz partnerskie, po
osiggnieciu petnoletnosci;

kandydat na dawce potwierdzil przez ztozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, Ze

wszystkie informacje podane przez niego w trakcie wywiadu medycznego sa prawdziwe

zgodnie z jego najlepsza wiedza;

kandydat na dawce ma pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych 1 wyrazit dobrowolnie

przed lekarzem, w formie pisemnej, zgod¢ na pobranie komorek rozrodczych i ich

zastosowanie w celu dawstwa innego niz partnerskie, na posmiertne zastosowanie
pobranych od niego komdrek rozrodczych oraz na dawstwo zarodka utworzonego

z zastosowaniem tych komorek.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 7, moze zostaé przez dawce komorek rozrodczych,

w formie pisemnej, wycofana w obecnosci osoby zatrudnionej w banku komorek rozrodczych

1 zarodkow, w ktorym komorki rozrodcze sa przechowywane.

3. Wycofanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 7, moze nastgpi¢ do momentu

rozpoczecia u biorczyni procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej maja zostaé

zastosowane komorki rozrodcze, w przypadku zastosowania ich wewnatrz organizmu

biorczyni albo do momentu rozpoczecia procesu tworzenia z tych komorek rozrodczych

zarodka, w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego.

4. W przypadku wycofania zgody, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 7, bank komdrek

rozrodczych i zarodkow jest obowigzany do niezwlocznego przekazania informacji o jej

wycofaniu do o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych

i zarodkow, do ktorego komorki rozrodcze zostaty przekazane.
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Art. 31. 1. W celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1

pkt 6, komoérki rozrodcze moga by¢ pobierane od dawcy przy zachowaniu lacznie

nastgpujacych warunkow:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

medyczng zasadno$¢ pobrania komorek rozrodczych od okreslonego dawcy ustala

lekarz na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

pobranie nie spowoduje bezposredniego zagrozenia zdrowia i zycia dawcy;

pobranie zostalo poprzedzone wywiadem medycznym oraz niezbednymi badaniami

lekarskimi i laboratoryjnymi, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 2;

kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a) zostal w sposob zrozumialy i szczegétowy poinformowany przez przygotowang do
tego osob¢ o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikéw tych
badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych kandydata na dawce,
tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek
rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu zdrowia
w przysztosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy
oraz o mozliwos$ci zastosowania pobranych od niego komdrek rozrodczych
W przysztosci w procedurze medycznie wspomaganej prokreaci,

b) mial mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,
I uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

—co zostato przez kandydata potwierdzone przez ztozenie os$wiadczenia w formie

pisemnej;

kandydat na dawce potwierdzil przez ztozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, Ze

wszystkie informacje podane przez niego w trakcie wywiadu medycznego sg prawdziwe

zgodnie z jego najlepsza wiedza;

kandydat na dawce wyrazil dobrowolnie przed lekarzem, w formie pisemnej, zgode na

pobranie komorek rozrodczych w celu zabezpieczenia plodzenia na przysztos¢;

jezeli kandydatem na dawce jest matoletni albo osoba ubezwlasnowolniona, pobranie

komorek rozrodczych moze by¢ dokonane za zgodg wyrazong w formie pisemnej albo

na zlozony w formie pisemnej wniosek jego przedstawiciela ustawowego; w przypadku
gdy kandydatem na dawce jest matloletni powyzej lat trzynastu albo osoba
ubezwlasnowolniona czg$ciowo, wymagana jest takze jego zgoda wyrazona w formie

pisemnej.
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2. Jezeli kandydat na dawce, o ktorym mowa w ust. 1, jest niezdolny do $wiadomego
wyrazenia zgody lub niemozliwe jest uzyskanie wyrazonej, w formie pisemnej, zgody
przedstawiciela ustawowego, wymagane jest zezwolenie sagdu opiekunczego. W szczegolnie
uzasadnionych przypadkach zezwolenie to mozna uzyska¢ po pobraniu komorek
rozrodczych. W przypadku gdy po pobraniu komorek rozrodczych nie uzyskano takiego
zezwolenia lub gdy dawca $wiadomie nie wyrazit zgody na pobranie komérek rozrodczych —
komorki rozrodcze niszczy si¢ niezwlocznie.

3. Komorki rozrodcze pobrane od dawcy w celu zabezpieczenia ptodnosci na przysziosé
stosuje si¢ w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji na zasadach okreslonych
w ustawie dla zastosowania komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego

albo dawstwa innego niz partnerskie.

Art. 32. 1. Komorki rozrodeze moga by¢ pobierane od biorczyni w celu zastosowania

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w dawstwie partnerskim albo dawstwie

innym niz partnerskie przy zachowaniu facznie nastepujacych warunkow:

1) medyczng zasadno$¢ pobrania komorek rozrodczych od biorczyni i zastosowania ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w dawstwie partnerskim albo
dawstwie innym niz partnerskie ustala lekarz na podstawie aktualnego stanu wiedzy
medycznej;

2) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z biorczynia wywiadu medycznego oraz
niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z pobraniem komoérek rozrodczych od biorczyni nie wykracza
poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegow i nie
uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia biorczyni,

b) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego
lub istotnej niepozadanej reakcji u biorczyni oraz u dzieci, ktore mogg si¢ urodzié
w wyniku zastosowania tych komdrek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

3)  Dbiorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostala w sposOb zrozumialy i szczegdlowy poinformowana przez przygotowang
do tego osobe o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla
jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikow
tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych biorczyni,

tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek
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4)

5)

rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jej stanu zdrowia
W przysztosci, S$rodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych
biorczyni oraz o zakresie i skutkach prawnych stosowania pobranych od nigj
komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz
partnerskie, wynikajacych z przepiséw ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks
rodzinny i opiekunczy, w tym Sytuacji prawnej dziecka urodzonego w wyniku
zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

b) miata mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,
i uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

— co zostato przez nig potwierdzone przez ztozenie o§wiadczenia w formie pisemnej;

biorczyni potwierdzila przez ztozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie

informacje podane przez nig w trakcie wywiadu medycznego s3 prawdziwe zgodnie z jej

najlepsza wiedzg;

biorczyni ma peilng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazita, w formie pisemnej,

zgode na pobranie od niej komorek rozrodczych w celu ich zastosowania w procedurze

medycznie wspomaganej prokreacji oraz zgode na utworzenie z tych komorek zarodka

w ramach dawstwa partnerskiego lub dawstwa innego niz partnerskie.

2. Zastosowanie u biorczyni komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa

partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo zarodka utworzonego z tych komorek

rozrodczych nastepuje przy zachowaniu tgcznie nastgpujacych warunkow:

1)

2)

3)

medyczng zasadno$¢ zastosowania u biorczyni komorek rozrodczych pobranych od
dawcy w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo
zarodkéw utworzonych z tych komorek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji ustala lekarz na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;
lekarz ustalit na podstawie danych fenotypowych podobienstwo z dawca komoérek
rozrodczych, w przypadku gdy utworzenie zarodka wymaga zastosowania komorek
rozrodczych z dawstwa innego niz partnerskie;
stwierdzono w drodze przeprowadzonego z biorczynia wywiadu medycznego oraz
niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:
a) ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek rozrodczych u biorczyni nie wykracza
poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegébw i nie

uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia biorczyni,
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4)

5)

6)

b) mozliwe jest ograniczenic ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozgdanego
lub istotnej niepozadanej reakcji u biorczyni oraz u dzieci, ktore mogg si¢ urodzi¢
w wyniku zastosowania tych komdrek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

biorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostala w sposOb zrozumialy i szczegdlowy poinformowana przez przygotowang
do tego osobg o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla
jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikow
tych badan, sposobie gromadzenia i1 ochrony danych osobowych biorczyni,
tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem zastosowania komodrek
rozrodczych albo zarodka, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jej stanu
zdrowia w przysztosci, $rodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony
biorczyni oraz o zakresie i skutkach prawnych stosowania pobranych od niej
komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz
partnerskie albo zarodkdéw utworzonych z tych komorek rozrodczych,
wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny
I opiekunczy, w tym sytuacji prawnej dziecka urodzonego w wyniku zastosowania
procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

b) miata mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,
I uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

— co zostato przez nig potwierdzone przez ztozenie o§wiadczenia w formie pisemnej;

biorczyni potwierdzita przez ztozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie

informacje podane przez nig w trakcie wywiadu medycznego s3 prawdziwe zgodnie z jej
najlepsza wiedza;

biorczyni ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazita, w formie pisemnej,

zgode na zastosowanie u niej komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu

dawstwa partnerskiego oraz dawstwa innego niz partnerskie w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji albo zgod¢ na utworzenie z tych komoérek rozrodczych zarodka

I jego zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji; w przypadku gdy

biorczyni pozostaje:

a) w zwiazku matzenskim, zastosowanie komorek rozrodczych albo zarodka
nastepuje po wyrazeniu, w formie pisemnej, zgody przez meza, ktdry zostat

uprzednio szczegétowo, na pisSmie, poinformowany o skutkach prawnych
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7)

stosowania komorek rozrodczych albo zarodka w procedurze medycznie
wspomagane] prokreacji u biorczyni, wynikajacych z przepiséw ustawy z dnia
25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w szczegolnosci o ojcostwie
dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
b) we wspdlnym pozyciu, zastosowanie komorek rozrodczych pobranych w celu
dawstwa innego niz partnerskie albo zarodka utworzonego z tych komorek
rozrodczych nastgpuje po zlozeniu przez mezczyzng o$wiadczenia zgodnie
z art. 75' § 1 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opickunczy;
zastosowanie komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa innego niz partnerskie
albo zarodkow utworzonych z tych komoérek rozrodczych nastapi w okresie 14 miesiecy

od dnia ztoZenia o§wiadczenia, o ktorym mowa w pkt 6 lit. b.

Art. 33. Zarodki powstale w wyniku dawstwa partnerskiego moga by¢ przeniesione do

organizmu biorczyni po $mierci dawcy komoérek rozrodczych, z ktdrych utworzono zarodek.

Warunkéw okreslonych w art. 5 ust. 2 nie stosuje sie¢.

Art. 34. Spetnienie warunkéw, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1-3, art. 30 ust. 1-3,

art. 31 i art. 32, oraz okoliczno$ci, o ktérych mowa w art. 29 ust. 4, art. 30 ust. 4 i art. 33,

odnotowuje si¢ w dokumentacji medyczne;.

1)

2)

3)

Art. 35. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

sposob orzekania o stanie zdrowia kandydata na dawcg¢ komorek rozrodczych w celu
dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz o stanie zdrowia biorczyni
komorek rozrodczych i zarodkow,

wykaz badan lekarskich i laboratoryjnych, jakim powinni podlega¢ kandydat na dawce
komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie,
z uwzglednieniem réwniez dawstwa do bezposredniego uzycia, oraz w celu
zabezpieczenia plodzenia na przysztos¢, oraz biorczyni komorek rozrodczych
i zarodkow,

szczegotowe warunki pobierania komoérek rozrodezych w celu zastosowania

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

— majac na uwadze bezpieczenstwo zdrowotne dawcow, biorczyn oraz dzieci urodzonych

w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
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Art. 36. 1. Dawstwo zarodka jest dopuszczalne przy zachowaniu acznie nastepujacych

warunkow:

1)  przekazanie nastgpuje na rzecz anonimowej biorczyni;

2) medyczng zasadno$¢ przekazania i zastosowania zarodkow u biorczyni ustalajg lekarze
na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatkg na biorczyni¢ wywiadu
medycznego oraz niezb¢dnych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwiagzane z zastosowaniem zarodkéw u biorczyni nie wykracza poza
przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegow i1 nie uposledzi
w istotny sposéb stanu zdrowia biorczyni,

b) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego
lub istotnej niepozadanej reakcji u biorczyni oraz u dzieci, ktére mogg si¢ urodzi¢
w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

4) stwierdzono na podstawie danych fenotypowych podobienstwo o0sob, ktore wyrazily
zgode na przeniesienie zarodka, z dawcami zarodka;
5) biorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostala w sposOb zrozumialy i szczegdlowy poinformowana przez przygotowang
do tego osob¢ o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla
jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikow
tych badan, sposobie gromadzenia i1 ochrony danych osobowych biorczyni,
tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem z zastosowania zarodkow,
0 dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jej stanu zdrowia w przysztosci,
srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych biorczyni oraz
0 zakresie i skutkach prawnych stosowania zarodkéw, w tym sytuacji prawnej
dziecka urodzonego w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomaganej
prokreacji,

b) miata mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,
i uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

— co zostato przez nig potwierdzone przez ztozenie o§wiadczenia w formie pisemnej;

6) kandydatka na biorczyni¢ potwierdzita przez ztozenie o§wiadczenia, w formie pisemnej,

ze wszystkie informacje podane przez nig w trakcie wywiadu medycznego sa prawdziwe

zgodnie z jej najlepszag wiedza;

www.inforlex.pl



7)

8)

9)

10)

kandydatka na biorczyni¢ ma pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i wyrazila,

w formie pisemnej, zgod¢ na przyjecie zarodkOw 1 na zastosowanie ich w procedurze

medycznie wspomaganej prokreacji w przypadku, gdy kandydatka na biorczynig

pozostaje:

a) w zwigzku malzenskim, zastosowanie zarodka nastgpuje po wyrazeniu, w formie
pisemnej, zgody przez meza, ktory zostat uprzednio szczegdtowo, na pismie,
poinformowany o skutkach prawnych przyjecia 1 zastosowania zarodkéw
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, wynikajacych
z przepisOw ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy,
W szczegdlnosci o ojcostwie dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji,

b) we wspolnym pozyciu, zastosowanie zarodka nastgpuje po ztozeniu przez
mezczyzne o$wiadczenia zgodnie z art. 751 § 1 zdanie 2 ustawy z dnia 25 lutego
1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy;

zastosowanie zarodka nastgpi w okresie 14 miesi¢cy od dnia ztozenia oswiadczenia,

0 ktorym mowa w pkt 7 lit. b;

dawcy zarodka zostali przed wyrazeniem zgody szczegotowo poinformowani o skutkach

prawnych przekazania zarodkow, to jest o:

a) braku dostepu do wiedzy na temat dalszego postgpowania z przekazanymi
zarodkami,

b) braku jakichkolwiek praw wobec dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji,

C) zakresie informacji dotyczacych dawcow, z ktorymi ma prawo zapoznaé si¢, po
osiggnigciu pelnoletnosci, osoba urodzona w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w wyniku dawstwa zarodka lub jej przedstawiciel
ustawowy;

dawcy zarodka majg pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, wyrazili dobrowolnie

W obecnosci osoby zatrudnionej w banku komorek rozrodczych i zarodkéw, w formie

pisemnej, zgod¢ na przekazanie zarodkéw do dawstwa 1 ztozyli, w formie pisemnej,

oswiadczenie o $wiadomosci co do skutkow prawnych dawstwa zarodka.

2. Spehnienie warunkéow, o ktorych mowa w ust. 1, odnotowuje si¢ w dokumentacji

medycznej.
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3. Bank komorek rozrodczych i zarodkow przekazuje informacj¢ o wyrazeniu zgody,
0 ktorej mowa w ust. 1 pkt 10, niezwtocznie do rejestru dawcéw komorek rozrodczych
i zarodkow.

4. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 10, moze zosta¢ przez dawcéw zarodka, w formie
pisemnej, wycofana w banku komdrek rozrodczych i zarodkéw, w ktorym zarodek jest
przechowywany.

5. Wycofanie zgody na dawstwo zarodka moze nastapi¢ do momentu rozpoczegcia
U biorczyni procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej ma zosta¢ zastosowany
zarodek.

6. Bank komorek rozrodczych 1 zarodkoéw niezwlocznie przekazuje informacje
0 wycofaniu zgody na dawstwo zarodka do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub

banku komorek rozrodczych i zarodkow, do ktorego zarodek zostal przekazany.
Rozdziat 5
Rejestr dawcow komorek rozrodczych i zarodkow

Art. 37. 1. W celu identyfikacji dawcow i1 biorczyn komorek rozrodczych przekazanych

w celu dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcow i biorczyn zarodkow oraz w celu

monitorowania procesu medycznie wspomagane] prokreacji tworzy si¢ rejestr dawcow

komorek rozrodczych i zarodkow, zwany dalej ,,rejestrem”.
2. W rejestrze zamieszcza si¢ nastepujace dane:

1) niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawce komorek rozrodczych lub dawcow
zarodka;

2)  rok i miejsce urodzenia dawcy komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;

3) informacje na temat stanu zdrowia dawcy komorek rozrodczych lub dawcow zarodka:
wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych, ktorym poddany byl kandydat na dawce
przed pobraniem komorek rozrodczych lub kandydaci na dawcow zarodka przed
utworzeniem zarodka;

4)  dane fenotypowe dawcy komérek rozrodczych lub dawcéw zarodka;

5) date pierwszej rejestracji dawcy komorek rozrodezych lub dawcow zarodka;

6) wykaz, niepowtarzalne oznakowanie identyfikujagce i charakterystyk¢ komorek
rozrodczych  lub  zarodkow  pobranych,  przetworzonych, przetestowanych,

przechowywanych i zastosowanych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;
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7) nazwe (firmg) i adres podmiotu leczniczego, w ktorym komorki rozrodcze lub zarodki
zostaly pobrane, przetworzone lub przetestowane, oraz date¢ wykonania tych czynnosci;

8) nazwe (firmg) i adres banku komoérek rozrodczych i zarodkow, w ktorym komorki
rozrodcze lub zarodki sa przechowywane, oraz dat¢ rozpoczecia i zakonczenia
przechowywania;

9) nazwe (firmeg) i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktory zastosowat
komorki rozrodcze lub zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

10) numer PESEL biorczyni komdrek rozrodczych lub zarodkéw, a w przypadku osoby,
ktora nie ma nadanego numeru PESEL - imig, nazwisko, seri¢ i numer dowodu
0sobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamosé;

11) datg i rodzaj zastosowanej u biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkow procedury
medycznie wspomaganej prokreacji;

12) informacje dotyczace przebiegu i wynikOw zastosowanej u biorczyni komdrek
rozrodczych lub zarodkdéw procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym
informacje¢ o liczbie utworzonych lub przeniesionych zarodkow;

13) przekazane o$rodkowi medycznie wspomaganej prokreacji przez biorczyni¢ informacje
o przebiegu ciazy, dacie urodzin, plci i stanie zdrowia w chwili urodzenia dziecka
urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreaciji;

14) informacj¢ o wycofaniu zgody dawcy na zastosowanie pobranych od niego komoérek
rozrodczych albo zgody dawcow na przekazanie zarodkdw.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, osrodek medycznie wspomaganej prokreacji,
w ktorym dokonano pobrania lub zastosowania komérek rozrodczych w celu dawstwa innego
niz partnerskie albo zastosowania zarodkow w celu dawstwa zarodka, oraz bank komorek
rozrodczych i zarodkow, w ktorym komorki rozrodcze i zarodki sg przechowywane,
przekazuja do rejestru niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, podlegajg anonimizacji w sposob pozwalajacy na
techniczne pozyskanie danych udost¢pnianych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
osobom, o ktérych mowa w art. 38 ust. 2 i 3.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane, o ktérych mowa w ust. 2,
osrodkom medycznie wspomaganej prokreacji, na ich wniosek, w zakresie koniecznym dla
doboru dawcow pod wzgledem medycznym i fenotypowym w ramach prowadzenia

procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
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6. Administratorem danych gromadzonych w rejestrze jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

7. Dane przetwarzane w rejestrze podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktéorym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662), i sg chronione przed
dostgpem do nich os6b nieupowaznionych.

8. Rejestr prowadzony jest w systemie teleinformatycznym. Podmiotem
odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego rejestru jest jednostka
podlegta ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych w ochronie zdrowia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia rejestru, przekazywania danych do rejestru oraz udost¢pniania danych z rejestru,
uwzgledniajac konieczno$¢ ochrony danych w nim zgromadzonych przed dostgpem osob

nieuprawnionych.

Art. 38. 1. Dane gromadzone w rejestrze sg objete tajemnicg i moga by¢ udostepniane
wylacznie osobom uprawnionym i w zakresie wynikajacym z przepiséw ustawy.

2. Osoba urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w wyniku
dawstwa innego niz partnerskie komorek rozrodczych lub dawstwa zarodka, ma prawo
zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi osoby dawcy wymienionymi w art. 37 ust. 2 pkt 2
I 3, po osiagnigciu petnoletnosci.

3. Przedstawiciel ustawowy dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji ma prawo zapoznac¢ si¢ z informacjami dotyczacymi stanu zdrowia
dawcy wymienionymi w art. 37 ust. 2 pkt 3, jezeli informacje te moga przyczyni¢ si¢ do
uchylenia bezposredniego niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia tego dziecka. Wskazania
do zapoznania si¢ z danymi dawcy okresla lekarz prowadzacy leczenie dziecka i odnotowuje
je w dokumentacji medycznej.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, sg udostepniane przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia na wniosek 0sob uprawnionych do zapoznania si¢ z nimi.

5. We wniosku, o ktorym mowa w ust. 4, wskazuje si¢:

1) numer PESEL biorczyni komdrek rozrodczych lub zarodkéw, a w przypadku osoby,
ktéra nie ma nadanego numeru PESEL - imig, nazwisko, seri¢ i numer dowodu

osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

www.inforlex.pl



2) date zastosowania u biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkow w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji albo date urodzenia dziecka;

3) numer PESEL dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, a w przypadku dziecka, ktore nie ma nadanego numeru PESEL - imig,
nazwisko, seri¢ 1 numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamosc;

4) opis stanu zdrowia dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji oraz wskazania do zapoznania si¢ z danymi dawcy, potwierdzone przez

lekarza prowadzacego leczenie dziecka, jezeli wniosek sktada przedstawiciel ustawowy.
Rozdziat 6

Znakowanie, monitorowanie, przechowywanie, transport oraz kryteria bezpieczenstwa

I jako$ci komorek rozrodczych i zarodkow

Art. 39. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oznacza komorki rozrodcze lub
zarodki w sposob umozliwiajacy ich identyfikacje i identyfikacje ich dawcy lub dawcow za
pomoca niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okre$lenia danych
dotyczacych pobrania komoérek rozrodczych lub utworzenia zarodkow, ich przyjecia do
banku komérek rozrodczych i zarodkdw oraz ich testowania, przetwarzania, przechowywania

I dystrybucji.

Art.40. 1. Ofs$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek
rozrodczych i1 zarodkéw sg obowigzane:

1) stosowa¢ $rodki bezpieczenstwa 1 ochrony danych przed nicupowaznionymi
uzupelnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w dokumentacji medycznej
dawcow oraz przed przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

2) ustali¢ i stosowac procedury rozstrzygania rozbiezno$ci w danych;

3) zapewni¢ ochrong przed nieupowaznionym ujawnianiem danych przy jednoczesnym
zagwarantowaniu zdolno$ci monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych,
przechowywanych i dystrybuowanych komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie sig¢:
1) zdolno$¢ lokalizowania, identyfikowania i okre$lania ilosci komorek rozrodczych

i zarodkow na dowolnym etapie od ich pobrania lub utworzenia, w trakcie badania,
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przetwarzania, przechowywania i dystrybucji, do ich przeniesienia do biorczyni albo
utylizacji — w przypadku obumartych komorek rozrodczych i zarodkow;

2) zdolnos¢ zidentyfikowania biorczyni komorki rozrodczej lub zarodka oraz wskazania
niepowtarzalnego oznakowania identyfikujacego dawce¢ komorki rozrodczej lub
dawcow zarodka;

3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych zwigzanych
Z wyrobami medycznymi oraz materiatami majacymi kontakt z komoérkami rozrodczymi
lub zarodkami;

4)  zdolno$¢ lokalizowania i identyfikowania osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji
1 bankow komorek rozrodczych i zarodkow, ktére braly udziat na dowolnym etapie
w procesie pobierania lub utworzenia, w trakcie badania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji, ich przenoszenia do biorczyni albo utylizacji -
w przypadku obumartych komoérek rozrodczych i zarodkow.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych

I zarodkow s3 obowigzane takze do zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komdrek
rozrodczych i zarodkdw;

2) wyrobéw medycznych i materialdbw majacych bezposrednio kontakt z komorkami
rozrodczymi i zarodkami.

4. Osérodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych

i zarodkow sg obowigzane corocznie, w terminie do 15 stycznia, do przekazywania

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia informacji na temat ilosci komorek rozrodczych

i zarodkow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1.

Art. 41. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych
| zarodkoéw sg obowigzane:
1) prowadzi¢ walidacj¢ wszystkich procesow,
2) okresla¢ krytyczne momenty wszystkich procesow, ktore powinny by¢ kontrolowane

w oparciu 0 wyznaczone kryteria akceptacji,
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3) prowadzi¢ kwalifikacje sprzetu, urzadzen technicznych i Srodowiska przebiegajgcego
procesu rozumiang jako udokumentowane dzialanie majace na celu wykazanie, ze ten
sprzet lub urzadzenia s3 odpowiednio zainstalowane i pracujg wiasciwie, rowniez dla
wlasciwego utrzymania srodowiska przebiegajacego procesu

—w celu zapewnienia jakoSci i bezpieczenstwa wymaganego dla danego typu komorki

rozrodczej lub dla zarodka oraz uzyskania oczekiwanych wynikow.

Art. 42. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy
komorek rozrodczych i zarodkOw oraz sposob oznaczania za pomocg tego oznakowania
komorek rozrodczych i zarodkdw, a takze wyrobow medycznych i materiatow majgcych
bezposrednio kontakt z komdrkami rozrodczymi lub zarodkami,

2) szczegblowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktorym mowa w art. 40 ust. 3,

3) tryb postepowania podejmowanego przez osrodek medycznie wspomaganej prokreacji
oraz bank komérek rozrodczych i zarodkdéw w przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia
niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji

—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia mozliwosci $ledzenia i nadzorowania cato$ci

postepowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami 1 identyfikowania zaangazowanych

wnie podmiotow dla zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorczyn i dziecka

urodzonego w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 43. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji i bank komorek rozrodczych
| zarodkow transportujg komorki rozrodcze i zarodki w sposob zapewniajacy:
1) jakosc i bezpieczenstwo transportowanych komorek rozrodczych i zarodkow;
2)  monitorowanie transportowanych komorek rozrodczych i zarodkdw;
3) wlasciwe zapakowanie transportowanych komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Poprzez wiasciwe zapakowanie komorek rozrodczych i1 zarodkow, o ktorym mowa
w ust. 1 pkt 3, rozumie si¢ zapakowanie ich w sposdb chronigcy komoérki rozrodcze 1 zarodki
przed zniszczeniem oraz zapobiegajacy zniszczeniu innych komorek rozrodczych i zarodkow,
zanieczyszczeniu §rodowiska przetwarzania komorek rozrodczych i1 zarodkéw oraz
zapewniajacy ochron¢ o0sOb zatrudnionych przy przetwarzaniu komorek rozrodczych

i zarodkow.
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Rozdziat 7
Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji i banki komoérek rozrodczych i zarodkow

Art. 44. 1. Osérodek medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi postepowanie
z komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu przeprowadzenia procedury medycznie
wspomaganej prokreacji polegajace na:

1) pobieraniu komdrek rozrodczych od dawcow;
2) stosowaniu komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym przetwarzaniu, testowaniu, konserwowaniu i dystrybuciji.

2. Postgpowanie z komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu przeprowadzenia
procedury medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na pobieraniu komorek
rozrodczych od dawcow w dawstwie partnerskim w celu bezposredniego uzycia moze by¢
prowadzone w innym niz osrodek medycznie wspomaganej prokreacji podmiocie leczniczym
wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe S$wiadczenia
zdrowotne. W takim przypadku uzyskanie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, nie

jest wymagane.

Art. 45. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw prowadzi postgpowanie z komorkami
rozrodczymi 1 zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na
gromadzeniu, przechowywaniu i dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkow

przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji.

Art. 46. 1. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw zawiera umowe o przechowywanie
komorek rozrodczych lub zarodkow z dawcami, ktorzy te komorki rozrodcze lub zarodki
oddali do przechowywania.

2. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1, okresla:

1) uprawnienia w zakresie przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkéw oraz ich
przekazywania;

2)  bank komdrek rozrodczych i zarodkow, do ktérego zostang przekazane przechowywane
komorki rozrodcze lub zarodki w przypadku likwidacji banku komorek rozrodczych

I zarodkow albo zaprzestania przez niego prowadzenia dziatalno$ci w zakresie

przechowywania komoérek rozrodczych lub zarodkow, w tym rowniez w przypadku

cofnigcia pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1;
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3) sposéb finansowania i koszt przechowywania komérek rozrodczych lub zarodkow oraz
Sposdb jego ponoszenia przez dawcow, ktorzy oddali komérki rozrodcze lub zarodki do
przechowywania;

4)  termin przechowywania zarodkow.

3. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw informuje niezwlocznie dawcow, ktérzy
oddali do przechowywania komorki rozrodcze lub zarodki w tym banku, o cofnigciu
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1, oraz o likwidacji banku albo zaprzestaniu przez
niego prowadzenia dziatalno$ci w zakresie przechowywania komorek rozrodczych lub

zarodkow.

Art. 47.1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek
rozrodczych 1 zarodkéw s3a obowigzane przechowywaé dokumentacje dotyczaca
wykonywanych czynnosci, w tym rodzajow i ilosci komorek rozrodczych i zarodkow,
pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych, przechowywanych
i dystrybuowanych lub w inny sposob wykorzystanych, a takze dotyczaca ich pochodzenia
oraz miejsca docelowego niezbedng do monitorowania komorek rozrodczych i zarodkow na
wszystkich etapach przez 90 lat od dnia jej utworzenia w celu zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, w sposoéb umozliwiajacy identyfikacje
dawcow i biorczyni komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ gromadzona, przechowywana
I udostepniana w postaci elektroniczne;.

3. Dane osobowe przetwarzane przez osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz
bank komorek rozrodczych i zarodkow podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktorym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych, i sg chronione przed dostgpem do nich o0séb
nieupowaznionych.

4. W przypadku przekazywania komoérek rozrodczych lub zarodkow pomiedzy bankami
komorek rozrodczych i1 zarodkow, dokumentacja dotyczaca przechowywania komorek
rozrodczych lub zarodkdw jest przekazywana wraz z komérkami rozrodczymi lub zarodkami.

5. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, oraz wszelkie informacje dotyczace dawcow
| biorczyn komorek rozrodczych i zarodkow, postgpowania z komoérkami rozrodczymi
| zarodkami s3 objete tajemnica i ich udostgpnianie jest mozliwe wylacznie w zakresie
wynikajacym z ustawy oraz organom wymiaru sprawiedliwosci w zwigzku z prowadzonym

przez nie postepowaniem.

www.inforlex.pl



6. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych
i zarodkdw s3 obowigzane stosowaé Srodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed
nieupowaznionymi uzupelnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w dokumentacji,
0 ktérej mowa w ust. 1.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe
wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, majac na
uwadze konieczno$¢ przejrzystego i zapewniajacego mozliwo$§¢ monitorowania sposobu
dokumentowania proceséw dla zachowania bezpieczenstwa dawcow i biorczyn oraz dzieci,
ktore mogg urodzi¢ si¢ w wyniku zastosowania komorek rozrodczych i zarodkow

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 48. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1 i art. 45, moga by¢ wykonywane
po uzyskaniu pozwolenia ministra wiasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie tych
CZynnosci.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot ubiegajacy sie
0 jego udzielenie sktada do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela si¢ na okres pieciu lat.

4. Podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci,
0 ktérych mowa w art. 44 ust. 1, uzyskuje je, jezeli tacznie spetnia nast¢pujgce warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobe odpowiedzialng za
przestrzeganie przez ten podmiot przepisOw ustawy, a takze zasad okreslonych
W systemie zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 52, zwang dalej ,,0sobg
odpowiedzialng za jako$¢ w osrodku”;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktore odpowiadaja wymaganiom wilasciwym do
rodzaju wykonywanej dzialalno$ci leczniczej i1 zakresu udzielanych $wiadczen
zdrowotnych oraz wymaganiom ogolnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym,
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 51 ust. 1;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakosci, odpowiadajagcy wymaganiom
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52 ust. 4,

4)  jest wpisany do wlasciwego rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza.

5. Podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnoSci,
o0 ktérych mowa w art. 45, uzyskuje je, jezeli tacznie spetnia nastepujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobe odpowiedzialng za

przestrzeganie przez ten podmiot przepisOw ustawy, a takze zasad okreslonych
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2)

3)

4)

W systemie zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 52, zwang dalej ,,0sobg
odpowiedzialng za jako$¢ w banku”;

posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktore odpowiadaja wymaganiom wlasciwym do
rodzaju wykonywanej dziatalno$ci, ogélnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym,
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 51 ust. 2;

przedstawi projekt systemu zapewnienia jako$ci, odpowiadajacy wymaganiom
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52 ust. 4;

zawrze umow¢ z bankiem komorek rozrodczych i1 zarodkéw o przekazaniu
przechowywanych komorek rozrodczych i zarodkéw oraz zagwarantowaniu zdolnosci
monitorowania  pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych
I dystrybuowanych komoérek rozrodezych lub zarodkoéw oraz materialow dotyczacych
jakosci 1 bezpieczenstwa komorek rozrodczych i zarodkow, w przypadkach okre§lonych
w art. 46 ust. 2 pkt 2.

6. Dokumentem potwierdzajgcym spetnienie warunkow, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2

i ust. 5 pkt 2, jest wydawana, w drodze decyzji administracyjnej, opinia wtasciwego organu

Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

7. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dotgcza sie:

informacj¢ o liczbie 0s6b zatrudnionych i ich kwalifikacjach;

opinig¢, o ktorej mowa w ust. 6;

wykaz pomieszczen i urzadzen;

struktur¢ organizacyjng podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na
wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45;
zakresy czynnosci i odpowiedzialno$ci osob zatrudnionych podmiocie ubiegajacym si¢
o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, o ktorych mowa odpowiednio
w art. 44 ust. 1 albo w art. 45;

przewidywany zakres dzialalno$ci podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia
na wykonywanie czynnosci, o ktéorych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo
w art. 45;

wykaz podmiotow, z ktorymi podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na
wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45,
bedzie zawierat umowe o wspotprace, o ktorej mowa w art. 53 ust. 1, oraz szczegdlowe

okreslenie czynnosci zlecanych w umowie;
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8) w przypadku podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie
czynnosci, o ktorych mowa w art. 45 — kopi¢ umowy, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 4;

9) standardowe procedury operacyjne przygotowane dla wszystkich procesow
wynikajacych z przewidywanego zakresu dziatalno$ci podmiotu ubiegajacego si¢
0 Udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa odpowiednio
w art. 44 ust. 1 albo w art. 45, zwigzanych odpowiednio z postgpowaniem w zakresie
medycznie wspomaganej prokreacji oraz postepowaniem z komdrkami rozrodczymi
I zarodkami;

10) opis systemu zapewnienia jakoSci;

11) w przypadku podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie
czynnosci, o ktorych mowa w art. 44 ust. 1 — numer w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

12) imi¢ i nazwisko odpowiednio osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku albo osoby
odpowiedzialnej za jako$¢ w banku.

8. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna za jakos¢ w o$rodku albo osoba
odpowiedzialna za jako$¢ w banku jest czasowo zastepowana przez inng osobg, o$rodek
medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkdéw
niezwlocznie przekazujg imi¢ 1 nazwisko tej osoby do ministra wtasciwego do spraw zdrowia

1 informuje o dacie rozpoczgcia i zakonczenia petnienia obowigzkéw przez te osobe.

Art. 49. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy:

1)  podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych
mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45, spelnia warunki wymagane do jego
uzyskania;

2) podmioty, o ktérych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, w zakresie czynno$ci okreslonych
W umowie zawarte] z podmiotem ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia na
wykonywanie czynnos$ci, o ktérych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45,
spelniajg wymagania okreslone dla o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji albo
bankéw komorek rozrodczych i zarodkéw w przepisach wydanych odpowiednio na
podstawie art. 51 ust. 1 oraz art. 51 ust. 2;

3) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktorych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, w zakresie
czynno$ci okreslonych w umowie zawartej z podmiotem ubiegajacym si¢ o udzielenie
pozwolenia na wykonywanie czynno$ci, o ktérych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1

albo w art. 45, spetniajg wymagania okreslone odpowiednio w art. 50 ust. 1 albo 2.
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2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1, jest dokonywana na podstawie wynikéw kontroli
przeprowadzonej w trybie okreslonym w rozdziale 10.

3. W przypadku koniecznosci dokonania zmian danych, o ktérych mowa w art. 48
ust. 4-8, osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komorek rozrodczych
| zarodkéw wystepujg niezwlocznie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem
0 zmiang pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, o ktérym mowa w art. 48
ust. 1, jezeli:

1) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komorek rozrodczych
i zarodkoéw przestal spetnia¢ warunki wymagane do uzyskania pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 48 ust. 1, lub

2) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komorek rozrodczych
i zarodkow uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezbednej do stwierdzenia, czy
spetlnia wymagania do realizacji zadan okreslonych ustawa, lub

3) system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo banku
komorek rozrodczych i zarodkdw nie odpowiada wymaganiom okreslonym
w przepisach wydanych na podstawie art. 52 ust. 4, lub

4) podmioty, o ktorych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, nie spetniajg wymagan okreslonych dla
o$rodkow medycznie wspomaganej prokreacji albo bankéw komorek rozrodczych
i zarodkow w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 51 ust. 1 oraz art. 51
ust. 2, w zakresie czynno$ci okreslonych w umowie zawartej z osrodkiem medycznie
wspomaganej prokreacji albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkow, lub

5) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktérych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, nie spetniaja
wymagan okre§lonych w odpowiednio w art. 50 ust. 1 albo 2.

5. Udzielenie, odmowa udzielenia, cofni¢cie, zmiana i odmowa zmiany pozwolenia,
0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1, nastepuje w drodze decyzji administracyjnej.

6. Decyzja o cofnigciu pozwolenia na wykonywanie czynno$ci, o ktorych mowa
w art. 45, podlega natychmiastowemu wykonaniu z mocy prawa z dniem jej dorgczenia.
Decyzja o cofnigciu pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 44 ust. 1,
okresla termin zaprzestania wykonywania tych czynnosci, nie dtuzszy jednak niz 30 dni od

daty wydania decyzji, i podlega wykonaniu z mocy prawa.

Art. 50. 1. Do wykonywania czynno$ci zwigzanych z gromadzeniem, przetwarzaniem,

testowaniem, przechowywaniem i dystrybucja komorek rozrodczych oraz zarodkow

www.inforlex.pl



przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji jest

uprawniona osoba posiadajaca wyksztalcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne.

2. W przypadku czynno$ci polegajacych na bezposrednim wykonywaniu dziatan
medycznych u ludzi, czynno$ci te moga wykonywac lekarze specjaliSci w dziedzinie
potoznictwa 1 ginekologii, urologii, endokrynologii, lekarze w trakcie specjalizacji pod
nadzorem lekarzy specjalistdw lub osoby wykonujgce inne zawody medyczne na zlecenie
lekarzy specjalistow w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, urologii, endokrynologii.

3. Osoby zatrudnione w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komoérek
rozrodczych i zarodkéw powinny ustawicznie podnosi¢ kwalifikacje, w tym w kazdym
przypadku wprowadzenia nowych procedur pobierania komérek rozrodczych oraz
gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub testowania komorek
rozrodczych oraz zarodkow.

4. Podnoszenie kwalifikacji, o ktérym mowa w ust. 3, powinno obejmowaé
W szczegolnosci:

1)  aspekty etyczne;

2)  aspekty prawne;

3) aspekty organizacyjne;

4)  kryteria jakosci i bezpieczenstwa zwigzane z pobieraniem komorek rozrodczych oraz
gromadzeniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem
komorek rozrodczych oraz zarodkéw;

5) standardowe procedury operacyjne stosowane w pobieraniu komorek rozrodczych oraz
gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub testowaniu komorek
rozrodczych oraz zarodkow;

6) procedury kontroli jakosci;

7) umiej¢tnos¢ obstugi sprzetu wykorzystywanego w kazdej procedurze pobierania
komorek rozrodczych oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji
lub testowania komorek rozrodczych oraz zarodkow;

8) znajomos$¢ systemow kontroli jakosci w pobieraniu komoérek rozrodczych oraz
gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub testowania komorek
rozrodczych oraz zarodkow;

9) znajomos$¢ przepisow dotyczacych bezpieczenstwa i1 higieny pracy obowigzujacych
w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komorek rozrodczych

i zarodkow.
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Art. 51. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
warunki, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia o$rodkow medycznie
wspomaganej prokreacji wilasciwe do rodzaju wykonywanej dziatalnosci, warunki
ogblnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne, uwzgledniajac konieczno$¢ profesjonalnego
wykonywania czynnosci w warunkach zapewniajacych bezpieczenstwo zdrowotne dawcow
i biorczyn komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia banku komodrek rozrodczych
i zarodkéw wiasciwe do rodzaju wykonywanej dziatalnoSci, warunki ogdlnoprzestrzenne,
sanitarne i instalacyjne, uwzgledniajac zakres wykonywanych czynnosci i majgc na uwadze

bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkow w trakcie ich przechowywania.

Art. 52. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek
rozrodczych i zarodkéw opracowuja, wdrazajg I uaktualniajg system zapewnienia jakoSci,
okreslajacy w szczegdlnosci sposdb monitorowania postgpowania z komorkami rozrodczymi
i zarodkami na kazdym jego etapie oraz wszelkimi wyrobami medycznymi i materiatami
majacymi bezposrednio kontakt z tymi komorkami i zarodkami.

2. System zapewnienia jako$ci obejmuje w szczegodlnosci nastepujace dokumenty:

1) standardowe procedury operacyjne;

2) wytyczne;

3) instrukcje postepowania;

4) formularze sprawozdawcze;

5) karty dawcow;

6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia komorek rozrodczych i zarodkdw.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych
i zarodkdw przeprowadzaja okresowy audyt systemu zapewniania jakosci w celu
monitorowania sposobu jego funkcjonowania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania,
jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jako$ci, o ktérym mowa w ust. 1, w tym sposéb
| czgstotliwos$¢ przeprowadzania audytu, oraz zakres informacji zawartych w dokumentach,
0 ktérych mowa w ust. 2, uwzgledniajac konieczno$¢ osiggniecia i utrzymania wysokiej
jakosci postgpowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami i zapewnienia monitorowania

tego postgpowania.
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Art. 53. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek
rozrodczych i zarodkdéw zawieraja, w formie pisemnej, umowe o wspoOlprace w okreslonym
zakresie z podmiotem lub osoba ktorych dziatalno$¢ bezposrednio wpltywa na jakos¢
| bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkow, okreslajac w umowie warunki, jakie
musza by¢ spelnione dla zabezpieczenia jakos$ci i1 bezpieczenstwa komorek rozrodczych
| zarodkéw, obowigzki stron, wynikajgce z konieczno$ci spetnienia tych warunkéw oraz
sposob nadzoru nad tymi warunkami, w tym zobowigzanie do poddania si¢ kontroli ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych
i zarodkoéw przechowujg umowy, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych
i zarodkOw, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia, dostarczaja kopie umowy,

0 ktérej mowa w ust. 1.

Art. 54. 1. Kierownik o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz kierownik
banku komorek rozrodczych i zarodkéw wyznaczaja odpowiednio osobg odpowiedzialng za
jako$¢ w osrodku albo osobe odpowiedzialng za jako$¢ w banku.

2. Osoba odpowiedzialna za jako$¢ w osrodku oraz osoba odpowiedzialna za jakos$¢
w banku posiadajg co najmnie;j:

1)  wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;
2) dwuletnie do$wiadczenie zawodowe uzyskane odpowiednio w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarodkow.

3. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku nalezy:

1)  zapewnienie przestrzegania:

a) wymogow dotyczacych pobierania komorek rozrodczych,

b) kryteriow doboru dotyczacych dawcy komorek rozrodczych i dawcow zarodkow,

c) wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do dawcy

komorek rozrodczych,

d) procedur pobierania komorek rozrodczych,

e) wymogoéw dotyczacych przygotowania komorek rozrodczych i zarodkow,

f) procedur przetwarzania, testowania, znakowania i dystrybucji komorek

rozrodczych i zarodkdw,

g) wymogoéw dotyczacych bezposredniej dystrybucji komoérek rozrodczych

i zarodkow,
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2)

3)

4)

5)

6)

1)

2)

h) obowigzku odbycia przez pracownikow osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji szkolen, o ktorych mowa w art. 60;

prowadzenie stalego monitorowania 1 aktualizacji systemu zapewniania jakosci,

0 ktérym mowa w art. 52;

niezwloczne, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra

wlasciwego do spraw zdrowia o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia

zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;

zapewnienie przeprowadzenia postgpowania wyjasniajagcego po kazdym przypadku

zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji oraz

zaproponowanie podjecia dziatah w celu przeciwdzialania wystgpieniu takiego

zdarzenia lub reakcji w przysztosci;

niezwloczne, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra

wlasciwego do spraw zdrowia o wynikach postepowania, o ktérym mowa w pkt 4, oraz

podjetych dziataniach w celu przeciwdziatania wystgpieniu takiego istotnego zdarzenia

niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji w przysztosci;

w przypadku zastosowania komorki rozrodczej lub zarodka w ramach dawstwa

partnerskiego, dawstwa innego niz partnerskie albo dawstwa zarodka niezwloczne, nie

pozniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie banku komorek rozrodczych

i zarodkdw, w ktorych przechowywana byta ta komorka rozrodcza lub ten zarodek,

0 kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia

niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji, a takze przekazywanie innych

informacji majacych na celu ulatwienie monitorowania i zagwarantowania jako$ci

I kontroli bezpieczenstwa.

4. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej za jako§¢ w banku nalezy:

zapewnienie przestrzegania:

a) procedur przyjmowania do banku komorek rozrodczych i zarodkow,

b) wymogdéw dotyczacych przygotowania komorek rozrodczych i zarodkow,

c) procedur przetwarzania, przechowywania, znakowania i dystrybucji komdrek
rozrodczych i zarodkdw,

d) obowigzku odbycia przez pracownikéw banku komorek rozrodczych i zarodkow
szkolen, o ktorych mowa w art. 60;

prowadzenie stalego monitorowania i1 aktualizacji systemu zapewniania jakosci,

0 ktérym mowa w art. 52;
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3) niezwloczne, nie poOzniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia
zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;

4) zapewnienie przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego po kazdym przypadku
zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji oraz
zaproponowanie podjecia dziatah w celu przeciwdzialania wystgpieniu takiego
zdarzenia lub reakcji w przysztosci;

5) niezwloczne, nie poOzniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o wynikach postepowania, o ktérym mowa w pkt 4, oraz
podjetych dziataniach w celu przeciwdziatania wystgpieniu takiego istotnego zdarzenia
niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji w przysztosci;

6) w przypadku przekazania komorki rozrodczej lub zarodka do osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji w celu zastosowania w ramach dawstwa partnerskiego,
dawstwa innego niz partnerskie albo dawstwa zarodka niezwtoczne, nie pdzniej jednak
niz w terminie 14 dni, informowanie tego os$rodka o kazdym przypadku zaistnienia lub
podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej
reakcji w banku lub innym os$rodku, do ktérego réwniez zostata przekazana komorka
rozrodcza tego dawcy lub zarodek utworzony z komdrek rozrodczych tego dawcy lub
zarodek tych dawcow, a takze przekazywania innych informacji majacych na celu

utatwienie monitorowania i zagwarantowania jakosci i1 kontroli bezpieczenstwa.

Art. 55. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych
| zarodkow sg obowigzane zapewni¢ odbycie szkolen, o ktorych mowa w art. 60,
zatrudnionym w nich osobom, ktérych czynnos$ci wptywaja na jako$¢ komorek rozrodczych
I zarodkow oraz na bezpieczenstwo dawcoéw i biorczyn, w tym osobie odpowiedzialnej za

jakos¢ w osrodku oraz osobie odpowiedzialnej za jakos¢ w banku.

Art. 56. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr osrodkdw medycznie
wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrodczych i zarodkdw.

2. Rejestr osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrodczych
i zarodkow jest jawny i prowadzony w postaci elektronicznej w systemie

teleinformatycznym.
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3. Administratorem danych gromadzonych w rejestrze osrodkow medycznie
wspomaganej prokreacji i bankdw komorek rozrodczych i zarodkéw jest minister wlasciwy
do spraw zdrowia.

4. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego
rejestru osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji 1 bankow komorek rozrodczych
i zarodkéw jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwa
w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia.

5. Rejestr osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrodczych
| zarodkéw zawiera nast¢pujace dane:

1)  dateg wpisu;

2) nazweg (firme¢) osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek
rozrodczych i zarodkdw;

3) adres siedziby osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek
rozrodczych i zarodkdw;

4)  adres miejsca, gdzie jest wykonywana dzialalno$¢ objeta pozwoleniem, o ktérym mowa

w art. 48 ust. 1;

5) zakres dziatalnosci osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek
rozrodczych i zarodkdw;

6) date wygasnigcia albo date cofnigcia pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1;

7) w przypadku banku komoérek rozrodczych i zarodkéw — wskazanie banku komorek
rozrodczych i zarodkow, do ktorego zostang przekazane komorki rozrodcze i zarodki,

w przypadkach okreslonych w art. 46 ust. 2 pkt 2.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje wpisu do rejestru osrodkow
medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komdrek rozrodczych i zarodkéw po udzieleniu
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1.

7. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych
| zarodkow przekazuja niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni, ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia informacje o zmianie danych, o ktorych mowa w ust. 5
pkt 2-5 i 7. Niezwltocznie po uzyskaniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia tych
informacji dokonuje si¢ zmian w rejestrze osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji

i bankéw komérek rozrodczych i zarodkdw.
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Rozdziat 8
Wyw0z i przywoz komorek rozrodczych i zarodkow

Art. 57. 1. Wywozu komérek rozrodczych lub zarodkdw z terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej
i przywozu komorek rozrodczych lub zarodkdéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
Z terytorium panstw innych niz panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej dokonuje bank
komorek rozrodczych i zarodkdéw, posiadajacy pozwolenie na wykonywanie tych czynnosci.

2. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela minister wtasciwy do spraw zdrowia na
wniosek banku komorek rozrodczych 1 zarodkoéw, ktory spetnia nastepujace wymagania:

1) zapewnia monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych komorek rozrodczych lub
zarodkéw w drodze migdzy ich dawcg a biorczynia;

2) gwarantuje zapewnienie jakoSci 1 bezpieczenstwa wywozonych 1 przywozonych
komorek rozrodczych lub zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

3. Do wniosku dotacza si¢ opis procedur zapewniajacych spetlnianie wymagan,
0 ktérych mowa w ust. 2.

4. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela si¢ na okres nie dtuzszy niz do dnia,
w ktorym uptywa waznos$¢ pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, jezeli
bank komorek rozrodczych i zarodkdéw przestat spetnia¢ warunki, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Udzielenie, odmowa udzielenia i cofni¢cie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1,
nastepuje w drodze decyzji administracyjnej. Decyzja o cofnigciu pozwolenia podlega

natychmiastowemu wykonaniu z mocy prawa z dniem jej dor¢czenia.

Art. 58. 1. Bank komorek rozrodczych i1 zarodkéw, ktory uzyskal pozwolenie, o ktérym
mowa w art. 57 ust. 1, przekazuje dane o dokonanym przywozie albo wywozie komdrek
rozrodczych lub zarodkow ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w terminie do 15 dnia
miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktorym dokonano przywozu albo wywozu.

2. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja:

1)  date dokonania przywozu albo wywozu;
2) nazwe panstwa, z terytorium ktérego dokonano przywozu albo na terytorium ktérego

dokonano wywozu komérek rozrodczych i zarodkow;
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3) liczbe komorek rozrodczych i zarodkow bedacych przedmiotem przywozu albo

Wywozu.

Art. 59. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegblowe wymagania dotyczace wywozu i przywozu komorek rozrodczych i zarodkow,
sposOb sktadania wniosku o pozwolenie na wywo6z lub przywo6z komorek rozrodczych lub
zarodkdw oraz przekazywania pozwolenia w tej sprawie, sposdb monitorowania ich stanu
w drodze migdzy dawca a biorczynia, majac na wzgledzie zapewnienie jako$ci

I bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 57 ust. 2 pkt 2.
Rozdziat 9
Szkolenia

Art. 60. 1. Szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania

i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkdéw przeznaczonych do zastosowania

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji osob, ktorych czynno$ci bezposrednio

wpltywaja na jako$¢ komorek rozrodczych i zarodkow, a takze bezpieczenstwo dawcow

| biorczyn, organizowane sa przez jednostki akredytowane przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.
2. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, majg na celu:

1) zdobycie umiejetno$ci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesow oraz zasad wykonywanych
zadan;

3) poznanie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakos$ci i zasad ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku
komorek rozrodczych i zarodkow, w ktérym osoby szkolone sa zatrudnione;

4)  zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach wykonywanych
zadan zwigzanych z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem i dystrybucja komorek rozrodczych 1 zarodkow.

3. Szkolenie jest finansowane przez podmiot kierujacy na szkolenie.
4. Zaswiadczenie o odbytym szkoleniu zawiera:

1) imie i nazwisko osoby, ktora odbyta szkolenie;

2) numer PESEL osoby, ktora odbyta szkolenie, a w przypadku osoby, ktéra nie ma
nadanego numeru PESEL - seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego

dokumentu stwierdzajacego tozsamosc¢;
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3) okreslenie formy szkolenia, o ktorej mowa w art. 61 ust. 1;
4)  wymiar godzinowy szkolenia i wynik szkolenia;
5) podpis i piecze¢ kierownika jednostki szkolgcej wraz z podaniem miejscowosci 1 daty

wydania za§wiadczenia.

Art. 61. 1. Szkolenia, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1, prowadzi si¢ w formie:
1)  szkolenia wstgpnego — dla 0s6b nowo zatrudnionych;
2)  szkolenia ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich zatrudnionych;
3) szkolenia uaktualniajagcego — w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy
naukowej w zakresie pobierania, przechowywania i stosowania komorek rozrodczych
i zarodkow w celu medycznie wspomaganej prokreacii.
2. Szkolenia, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z programem
szkolen opracowanym na podstawie ramowego programu szkolen okreslonego przepisami
wydanymi na podstawie art. 62 i1 zaakceptowanym przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia. Odmowa akceptacji programu jest wydawana w formie decyzji administracyjnej.

Art. 62. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) ramowe programy szkolen, o ktorych mowa w art. 60 ust. 1,
2)  spos6b dokumentowania ich przebiegu,
3) wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu,
4)  szczegdtowe wymagania wobec jednostek, w ktorych odbywaja si¢ te szkolenia
— uwzgledniajac konieczno$¢ osiggnigcia celéw, o ktorych mowa w art. 60 ust. 2, dane,
0 ktorych mowa w art. 60 ust. 4, 1 konieczno$¢ zapewnienia czytelnosci zaswiadczenia
0 odbytym szkoleniu oraz dobrego przygotowania do zadan, ktore majg wplyw na jako$¢
I bezpieczenstwo postgpowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami, osob zatrudnionych
w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji i1 bankach komorek rozrodczych

i zarodkow.

Art. 63. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, na wniosek zainteresowanej jednostki
spelniajacej wymagania, o ktorych mowa w art. 65, przyznaje akredytacj¢ na okres pieciu lat.
Odmowa przyznania akredytacji jest wydawana w formie decyzji administracyjne;j.

2. We wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, jednostka zawiera informacje potwierdzajace

spetnianie wymogow okreslonych w art. 65.
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3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wzor
wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, kierujac si¢ konieczno$cig usprawnienia 1 zapewnienia
przejrzystosci dokonywania oceny jednostek ubiegajacych si¢ o akredytacje.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, cofa
akredytacje, jezeli jednostka przestata spetnia¢ warunki wymagane do uzyskania akredytacji
lub nie zachowuje wymogow dotyczacych sposobu prowadzenia i dokumentowania szkolen

| przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia list 0sob, ktore odbyty szkolenie.

Art. 64. 1. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktérych mowa w art. 60
ust. 1, dokumentuja po ich zakonczeniu uczestnictwo i1 wyniki oraz potwierdzaja
je zaswiadczeniem.

2. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktéorych mowa w art. 60 ust. 1,
przekazuja ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia listy osob, ktére odbyty szkolenia.

3. Listy, o ktorych mowa w ust. 2, zawierajg nastepujace dane osob, ktore odbyty
szkolenie:

1) imig¢ i nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku osoby, ktéra nie ma nadanego numeru PESEL - seri¢
i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajgcego
tozsamos¢;

3) nazwe (firmg) i adres siedziby osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku

komorek rozrodczych i zarodkow, ktory kierowat osobe do odbycia szkolenia.

Art. 65. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktorych mowa w art. 60 ust. 1,
powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania:
1) zapewni¢ baze¢ dydaktyczng dostosowang do liczby o0sOb uczestniczacych
w szkoleniach;
2) zapewni¢ odpowiednig kadre dydaktyczna;
3) zapewni¢ sprawng organizacj¢ szkolenia;
4) uwzgledniaé przy opracowywaniu programu szkolenia aktualng wiedz¢ naukowa,

osiggnigcia teorii 1 praktyki oraz zweryfikowane wyniki badan naukowych.
Rozdziat 10
Zadania ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w tym w zakresie kontroli i nadzoru

Art. 66. Do zadan ministra wtasciwego do spraw zdrowia nalezy:

1) sprawowanie nadzoru nad stosowaniem przepisow ustawy;
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2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

prowadzenie rejestru;

prowadzenie rejestru o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankow komorek
rozrodczych i zarodkdw;

sprawowanie nadzoru i kontroli nad osrodkami medycznie wspomaganej prokreacji,
bankami komoérek rozrodczych i1 zarodkow 1 centrami leczenia nieptodnosci pod
wzgledem merytorycznym,;

wydawanie pozwolen, o ktorych mowa w art. 48 ust. 1 i art. 57 ust. 1;

upowszechnianie standardow medycznych oraz zasad deontologicznych obowiazujacych
w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji;

prowadzenie analizy sytuacji epidemiologicznej w aspekcie nieptodnosci oraz analizy
dostgpnosci do leczenia nieptodnosci, w tym skutecznosci 1 bezpieczenstwa
$wiadczonego leczenia;

wspoéldziatanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, ktérych celem
dziatalnos$ci jest rozwo6j medycznie wspomaganej prokreacji,

akredytowanie jednostek, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1;

prowadzenie list osob, ktore odbyly szkolenia, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1.

Art. 67. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w art. 66 pkt 1, minister wiasciwy do

spraw zdrowia w szczegolnosci:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca,
sprawozdanie roczne dotyczace powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych
i istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania, testowania, przetwarzania,
przechowywania, dystrybucji i stosowania komorek rozrodczych i zarodkdéw u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

kontroluje dokumentowanie i przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
list 0sob, ktore odbyty szkolenia, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1;

kontroluje sposob przekazywania danych do rejestru oraz rejestru osrodkéw medycznie
wspomaganej prokreacji i bankéw komaorek rozrodczych i zarodkdw;

udziela, odmawia udzielenia i cofa pozwolenia, o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 i art. 57
ust. 1;

przeprowadza kontrolg, o ktorej mowa w art. 68, albo zleca jej przeprowadzenie;

udziela informacji pisemnej i przekazuje sprawozdania wynikajace z przepisow
dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.

w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
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1)
2)
3)

4)
5)
6)

przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.02.2004, str. 48), z przepisow dyrektywy Komisji
2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych
dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE
L 38 z 09.02.2006, str. 40) oraz dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych
i niepozadanych reakcjach i1 zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych
dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32).

Art. 68. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole w:

o$rodkach medycznie wspomaganej prokreacji;

bankach komorek rozrodczych i zarodkow;

podmiotach ubiegajacych si¢ o pozwolenie na prowadzenie o$rodka medycznie
wspomaganej prokreacji lub banku komdrek rozrodczych i zarodkdw;

centrach leczenia nieptodnosci;

podmiotach, o ktérych mowa w art. 53;

jednostkach, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1.

2. Kontrola, o ktorej mowa w ust. 1, dotyczy spelniania wymagan okreslonych ustawa,

w szczegolnosci w zakresie:

1)

2)
3)
4)
5)

6)
7)
8)

warunkow wymaganych do uzyskania pozwolen, o ktorych mowa w art. 48 ust. 1
i art. 57 ust. 1;

zatrudnionych o0séb;

systemOw zapewniania jakos$ci i monitorowania tych systemow;

znakowania komorek rozrodczych i zarodkow;

wywozu komdrek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
i przywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

czynnos$ci okreslonych w umowie, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1;

leczenia nieptodnosci;

wymogow dotyczacych przeprowadzania szkolen, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1.
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3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie kontroli, o ktorej
mowa w ust. 1, osobom wymienionym w art. 119 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci lecznicze;.

Art. 69. Kontrola, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1, jest przeprowadzana w kazdym
przypadku zaistnienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego,

jednak nie rzadziej niz raz na 2 lata.

Art. 70. Do przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1, stosuje si¢
odpowiednio art. 122 ust. 1-5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz

przepisy wydane na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.

Art. 71. Minister wtasciwy do spraw zdrowia:

1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdanie dotyczace sposobu
realizacji przepisow dyrektyw, o ktérych mowa w art. 67 pkt 6, na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie przepisow dotyczacych medycznie wspomaganej
prokreacji, w szczegolnosci czynnosci kontrolnych i nadzorczych, w odniesieniu do
wymagan okreslonych przepisami dyrektyw, o ktorych mowa w art. 67 pkt 6;

2) przeprowadza na umotywowany pisemny wniosek wlasciwego organu innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej kontrolg, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1, w przypadku
wystgpienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego
w trakcie pobrania, stosowania lub po zastosowaniu komdrek rozrodczych i zarodkdw
u ludzi w celu medycznie wspomaganej prokreaciji;

3) udziela na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej informacji pisemnej na temat wynikéw kontroli,

0 ktérej mowa w art. 68 ust. 1.
Rozdziat 11
Rada do spraw Leczenia Nieplodnosci

Art. 72. 1. Tworzy si¢ Rade do spraw Leczenia Nieptodnosci, zwang dalej ,,Radg”, jako
organ doradczy i opiniodawczy ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. W skfad Rady wchodzi nie wigcej niz 15 czlonkéw, powotywanych na 4-letnig
kadencje¢ przez ministra witasciwego do spraw zdrowia, sposrod specjalistow z rdéznych

dyscyplin naukowych, w szczegoélnosci prawa 1 medycyny, oraz filozofii w zakresie etyki.
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W sktad Rady moze by¢ powotana osoba, ktora nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za
umyslne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe.

3. Przynajmniej potowa cztonkow Rady jest powotywana sposrod kandydatow
wskazanych na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia przez stowarzyszenia bgdace
zgodnie z postanowieniami ich statutdw towarzystwami naukowymi o zasi¢gu krajowym,
zrzeszajacych specjalistow w zakresie medycyny rozrodu oraz przez Polska Akademi¢ Nauk.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje przewodniczacego Rady sposrod jej
cztonkow.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady przed uptywem kadencji
w przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;

2) utraty zdolnosci do pelnienia powierzonych obowigzkow na skutek dlugotrwalej
choroby;

3) niecusprawiedliwionej nieobecnosci na 4 kolejnych posiedzeniach Rady;

4) prawomocnego skazania za umyslne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;

5)  braku realizacji przez cztonka powierzonych mu zadan lub jezeli zaistniaty okoliczno$ci
uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie.

6. W przypadku odwotania cztonka Rady albo jego $mierci przed upltywem kadencji,
minister wlasciwy do spraw zdrowia powoluje nowego cztonka na okres do konca tej

kadencji w trybie ust. 2 1 3, chyba ze do konca kadencji pozostato mniej niz trzy miesiace.

Art. 73. Do zadan Rady nalezy:

1) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej na temat stylu zycia chronigcego potencjat
rozrodczy czlowieka i1 zwickszajacego szanse urodzenia zdrowego dziecka oraz
celowosci opieki prekoncepcyjnej;

2) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej na temat czynnikow majacych wpltyw na
potencjat rozrodczy cztowieka;

3) prowadzenie dziatalnosci informacyjnej na temat mozliwosci leczenia nieptodnosci,
w tym poprzez stosowanie procedur medycznie wspomaganej prokreacji;

4) upowszechnianie standardow postepowania oraz zasad deontologicznych w zakresie
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji;

5) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia i na jego wniosek projektow
zatozen aktéw normatywnych oraz projektow innych dokumentéw w zakresie procedury

medycznie wspomaganej prokreacji;
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6) opiniowanie projektow zatozen aktoéw normatywnych, projektow aktow normatywnych
oraz projektow innych dokumentéw w zakresie leczenia nieptodnosci;

7)  wspoéldziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi, ktorych
celem jest promocja zdrowia prokreacyjnego i problematyka leczenia nieptodnosci, oraz
z samorzadem lekarskim i samorzadem pielegniarek i potoznych;

8) opiniowanie wnioskow o nadanie statusu centrum leczenia nieptodnosci.

Art. 74. 1. Rada przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia corocznie,
w terminie do dnia 31 marca roku nast¢pujacego po roku, ktérego dotyczy, sprawozdanie ze
swojej dziatalnosci.

2. Przewodniczacy Rady przedstawia ministrowi witasciwemu do spraw zdrowia
sprawozdanie koncowe z dziatalno$ci Rady w ciagu trzech miesiecy od zakonczenia kadencji

Rady.

Art. 75. 1. Rada podejmuje uchwaty zwyklg wigckszo$cig gtoséw; w przypadku réwnej
liczby gltosow rozstrzyga glos przewodniczacego.

2. Na pierwszym posiedzeniu cztonkowie Rady uchwalaja regulamin pracy tej Rady.

3. Czltonkom Rady nie przystuguje wynagrodzenie z tytutu zasiadania w Radzie.

4. Cztonkom Rady przystuguje zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502 i 1662).

Rozdziat 12
Przepisy karne i administracyjne kary pieni¢zne

Art. 76. Kto rozpowszechnia ogloszenia o odplatnym zbyciu, nabyciu lub
0 posredniczeniu w odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki rozrodczej lub zarodka,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia wolnosci do

roku.

Art. 77. 1. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa
komorke rozrodcza, posredniczy w jej nabyciu lub zbyciu, badz bierze udzial w zastosowaniu
pozyskanej wbrew przepisom ustawy komorki rozrodczej,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
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2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestgpstwa okreslonego w ust. 1 state
zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.

Art. 78. Kto postepuje z komodrkami rozrodczymi lub zarodkami w sposob niezgodny
z art. 18, art. 20-22 lub art. 23 ust. 1,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do

roku.

Art. 79. 1. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa
zarodek, posredniczy w jego nabyciu lub zbyciu, badz bierze udzial w zastosowaniu
uzyskanego wbrew przepisom ustawy zarodka,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

2. Jezeli sprawca uczynil sobie z popelnienia przestgpstwa okreslonego w ust. 1 stale
zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.

Art. 80. Kto prowadzi dziatalno$¢ przewidziang przepisami ustawy wylacznie dla
osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych i zarodkow bez
wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom okreslonym w pozwoleniu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 81. Kto nie zgtasza dawcow i biorczyn komorek rozrodczych przekazanych w celu
dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcéw i biorczyn zarodkow do rejestru dawcow
komorek rozrodczych i zarodkow,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.

Art. 82. Kto stosuje preimplantacyjng diagnostyke genetyczng w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji ze wskazan innych niz medyczne, w tym w celu dokonania wyboru
pfci przysztego dziecka, z wyjatkiem sytuacji, gdy wybor taki pozwala uniknagé ciezkie;j,
nieuleczalnej choroby dziedzicznej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolno$ci

do lat 2.

Art. 83. Kto niszczy zarodek zdolny do prawidtowego rozwoju powstaty w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.
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Art. 84. Kto pobiera komorki rozrodcze ze zwtok ludzkich w celu zastosowania ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.

Art. 85. Kto tworzy zarodek w celu innym niz procedura medycznie wspomaganej
prokreaciji,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.

Art. 86. Kto tworzy chimery lub hybrydy oraz przeprowadza interwencj¢ majaca na celu
dokonanie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim, ktdore moga by¢ przekazane nastgpnym
pokoleniom,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.

Art. 87. Kto tworzy zarodek, ktorego informacja genetyczna w jadrze komoérkowym jest
identyczna z informacja genetyczng w jadrze komoérkowym innego zarodka, plodu,
cztowieka, zwtok lub szczatkéw ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.

Art. 88. Kto dokonuje wywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstwa innego niz panstwo czlonkowskie Unii
Europejskiej lub przywozu komorek rozrodczych i zarodkdéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z terytorium panstwa innego niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej bez
pozwolenia na wykonywanie tych czynnos$ci, o ktérym mowa w art. 51,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci

do lat 3.

Art. 89. Kto, bedac obowigzanym na podstawie art. 97 do utworzenia programu
postepowania z komodrkami rozrodczymi i zarodkami zgromadzonymi, stosuje komorki
rozrodcze lub zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji bez zatwierdzenia
tego programu lub wbrew warunkom okreslonym w tym programie,

podlega karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolno$ci do roku.

Art. 90. 1. Kto nie przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia:
1) danych, o ktorych mowa w art. 56 ust. 5, wprowadzanych do rejestru osrodkoéw

medycznie wspomaganej prokreacji i bankow komarek rozrodczych i zarodkow lub
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2) informacji o kazdym przypadku =zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego
zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji
— podlega karze pienigznej w wysokosci od 50 000 zt do 100 000 zt.

2. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1, nakltada minister wlasciwy do spraw
zdrowia w drodze decyzji administracyjnej. Minister wiasciwy do spraw zdrowia jest
wierzycielem w rozumieniu przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

3. Ustalajac wysoko$¢ kar pienigznych, o ktorych mowa w ust. 1, minister wtasciwy do
spraw zdrowia uwzglednia zakres naruszenia prawa.

4, Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia,
w ktorym decyzja okreslona w ust. 2 stata si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej
W terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

5. Egzekucja kar pieni¢znych, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z odsetkami ustawowymi
nastepuje w trybie przepisdw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

6. Naleznosci z tytutu kar pienigznych, o ktérych mowa w ust. 1, ulegaja przedawnieniu
po uptywie 5 lat, liczac od dnia, w ktorym staty si¢ wymagalne.

7. Wplywy z kar pienieznych, o ktorych mowa w ust. 1, stanowig dochod budzetu

panstwa.
Rozdziat 13
Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 91. W ustawie z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U.
z 2012 r. poz. 788, z pozn. zm.4)) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 62 8 2 otrzymuje brzmienie:

»8 2. Jezeli dziecko urodzilo si¢ przed uptywem trzystu dni od ustania lub
uniewaznienia malzenstwa, lecz po zawarciu przez matk¢ drugiego matzenstwa,
domniemywa si¢, ze pochodzi ono od drugiego me¢za. Domniemanie to nie dotyczy
przypadku, gdy dziecko urodzito si¢ w nastepstwie procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, na ktora wyrazit zgode pierwszy maz matki.”;

2) art. 68 otrzymuje brzmienie:

»Art. 68. Zaprzeczenie ojcostwa nie jest dopuszczalne, jezeli dziecko urodzito sig¢

w nastepstwie procedury medycznie wspomaganej prokreacji, na ktorg maz matki

wyrazit zgode.”,
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3)

4)

5)

po art. 75 dodaje sie art. 75* w brzmieniu:

JArt. 75§ 1. Uznanie ojcostwa nastgpuje z dniem urodzenia si¢ dziecka takze
wtedy, gdy przed przeniesieniem do organizmu kobiety komdrek rozrodczych
pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powstalego z komorek
rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka m¢zczyzna
oswiadczy przed kierownikiem urzedu stanu cywilnego, ze bedzie ojcem dziecka, ktore
urodzi si¢ w nastgpstwie procedury medycznie wspomaganej prokreacji
z zastosowaniem tych komorek albo tego zarodka, a kobieta ta potwierdzi jednoczes$nie
albo w ciggu trzech miesigcy od dnia oswiadczenia mezczyzny, ze ojcem dziecka begdzie
ten mezczyzna.

§ 2. Oswiadczenia sg skuteczne, jezeli dziecko urodzito si¢ w nastepstwie
procedury medycznie wspomaganej prokreacji, o ktorej mowa w § 1, w ciggu dwoch lat
od dnia zlozenia o§wiadczenia przez m¢zczyzne.

§ 3. Jezeli dziecko urodzito si¢ po zawarciu przez matke matzenstwa z innym
mezcezyzng niz ten, ktdry uznatl ojcostwo, przepisu art. 62 nie stosuje sig.

§ 4. Przepisow art. 73 § 114 oraz art. 74 nie stosuje si¢.”;
po art. 81 dodaje sie art. 81' w brzmieniu:

JArt. 811w przypadku gdy uznanie ojcostwa nastgpilo na podstawie art. 754,
ustalenie bezskuteczno$ci uznania ojcostwa jest dopuszczalne jedynie wowczas, gdy
dziecko nie urodzito si¢ w nastgpstwie procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
o ktdrej mowa w art. 75" § 1.”;

w art. 85 8§ 1 otrzymuje brzmienie:

»$ 1. Domniemywa si¢, ze ojcem dziecka jest ten, kto obcowal z matka dziecka nie
dawniej niz w trzechsetnym, a nie pdzniej niz w sto osiemdziesigtym pierwszym dniu
przed urodzeniem si¢ dziecka, albo ten, kto byt dawcg komorki rozrodczej w przypadku
dziecka urodzonego w wyniku dawstwa partnerskiego w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji.”.

Art. 92. W ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego

(Dz. U. poz. 1741 1 1888 oraz z 2015 r. poz. 262) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1)

wart. 19:
a) wust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
,»4a) informacje, ze oswiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostato ztozone

przed przeniesieniem do organizmu kobiety komorek rozrodczych
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2)

pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powstalego z komorek

rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa

zarodka;”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Informacja, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 4a, podlega usunigciu z rejestru,
jezeli w ciggu dwoch lat od dnia przyjecia oswiadczenia ztozonego przez
mezczyzne koniecznego do uznania ojcostwa dziecko si¢ nie urodzito.”;

w art. 63 dodaje si¢ ust. 111 12 w brzmieniu:

»11. Jezeli oswiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostato ztozone przed
przeniesieniem do organizmu kobiety komoérek rozrodczych pochodzacych od
anonimowego dawcy albo zarodka powstatego z komoérek rozrodczych pochodzacych
od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka, kierownik urzedu stanu cywilnego
sporzadza protokot, ktory zawiera:

1) nazwiska, imiona oraz nazwiska rodowe, daty i miejsca urodzenia mezczyzny
uznajacego ojcostwo i kobiety, numery PESEL tych osob, jezeli zostaly nadane,
wraz z oznaczeniem dokumentéw tozsamosci;

2) informacje, ze o$wiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostato ztozone przed
przeniesieniem do organizmu kobiety komorek rozrodczych pochodzacych od
anonimowego dawcy albo =zarodka powstatego z komorek rozrodczych
pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka;

3) informacje¢ o wyjasnieniu osobom zamierzajagcym ztozy¢ oswiadczenia konieczne
do uznania ojcostwa przepisow regulujagcych obowigzki i1 prawa wynikajace
Z uznania ojcostwa, przepiséw o nazwisku dziecka oraz r6znicy migdzy uznaniem
ojcostwa a przysposobieniem dziecka;

4) informacje o ztozeniu przez me¢zczyzne uznajgcego ojcostwo i kobiete zgodnych
oswiadczen o nazwisku dziecka lub informacje¢ o braku zgodnych o§wiadczen;

5) informacj¢ o dacie ztozenia przez mezczyzng uznajacego ojcostwo oswiadczenia;

6) informacj¢ o dacie zlozenia przez kobiet¢ o$wiadczenia, ze mgzczyzna, ktory
zlozyl o§wiadczenie, bedzie ojcem dziecka;

7) nazwisko i imi¢ bieglego lub ttumacza, jezeli brat udziat w czynnosci;

8) adres do korespondenciji;

9) nazwisko i imi¢ kierownika urzedu stanu cywilnego przyjmujacego oswiadczenie.
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12. Protokoét, o ktérym mowa w ust. 11, podlega brakowaniu, jezeli w ciggu dwoch
lat od dnia ztozenia przez m¢zczyzne O$§wiadczenia koniecznego do uznania ojcostwa
dziecko si¢ nie urodzito. Jezeli dziecko si¢ urodzi, protokodt jest dolaczany do akt
zbiorowych aktu urodzenia i podlega udostepnieniu na wniosek osoby, ktorej akt

dotyczy, po osiggnigciu przez nig petnoletno$ci, lub na zgdanie sadu.”.

Art.93. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa
bedacych skutkiem finansowym ustawy wynosi 8 426 696,47 zt, z tym ze w poszczegolnych
latach wyniesie odpowiednio:

1) 2016r.-1 040 060,08 zt;
2) 2017r.—818 788,71 zk;
3) 2018r.-820 980,96 zt;
4) 2019 r.-820 980,96 zt;
5) 2020 r. - 820 980,96 zt;
6) 2021 r.—820 980,96 zt;
7) 2022 r.-820 980,96 zt;
8) 2023 r.-820 980,96 zt;
9) 2024 r.-820 980,96 zt;
10) 2025 r.-820 980,96 zt.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie zaplanowanych na
dany rok wydatkéow i1 dokonuje, co najmniej cztery razy w roku, wedlug stanu na koniec
kazdego kwartatu, analizy stopnia wykorzystania zaplanowanych na dany rok wydatkdow.

3. W przypadku gdy wartos¢ planowanych wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1,
w danym roku, przypadajaca proporcjonalnie na okres od poczatku roku kalendarzowego do
konca danego kwartatu, zostata przekroczona:

1) po pierwszym kwartale — co najmniej 0 15%,
2) po dwoch kwartatach — co najmniej 0 10%,
3)  po trzech kwartatach — co najmniej 0 5%
— minister wlasciwy do spraw zdrowia stosuje mechanizm korygujacy zgodnie z ust. 4.
4. Mechanizm korygujacy polega na ograniczeniu:
1)  wydatkow zwigzanych z funkcjonowaniem Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci,
2) wydatkow zwigzanych z prowadzeniem rejestru oraz rejestru osrodkow medycznie

wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrodczych i zarodkow,
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3) innych wydatkow zwigzanych z realizacjg ustawy, w szczego6lnosci dotyczacych
wynagrodzen osob zatrudnianych w urzedzie obstugujacym ministra wlasciwego do
spraw zdrowia w celu wykonywania zadan okre§lonych ustawa

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywania zadan ustawowych przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz zapewnienia bezpieczenstwa danych

gromadzonych w tych rejestrach.
5. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 4, jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 94. 1. Podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie ustawy czynnosci polegajace
na gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji komérek rozrodczych lub
zarodkdw przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji, wywozie komorek rozrodczych lub zarodkow z terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub przywozie komorek rozrodczych lub zarodkow na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej moga wykonywaé te czynnosci, po tym dniu, do czasu uzyskania pozwolenia,
0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1 oraz w art. 57 ust. 1, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy
od dnia wejscia w zycie ustawy.

2. Do uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1 oraz w art. 57 ust. 1, nie
stosuje si¢ wymogu okreslonego w art. 54 ust. 2 pkt 2 dla osoby odpowiedzialnej za jakos$¢
w osrodku oraz osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w banku, w zakresie miejsca uzyskania
dwuletniego do$wiadczenia zawodowego; doswiadczenie to powinno zostaé uzyskane
w podmiocie wykonujagcym w dniu wejscia w zycie ustawy czynno$ci przewidziane
w ustawie odpowiednio dla o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek
rozrodczych i zarodkdw.

3. W celu uzyskania pozwolenia, o ktébrym mowa w art. 48 ust. 1 oraz w art. 57 ust. 1,
podmiot okreslony w ust. 1 zawiera umowe, o ktorej mowa w art. 48 ust. 5 pkt 4, z innym
podmiotem, ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych

mowa w art. 45.

Art. 95. 1. Podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie ustawy czynnosci medycznie
wspomagane] prokreacji polegajace na pobieraniu komoérek rozrodczych od dawcow lub
stosowaniu komorek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej

prokreacji moga wykonywac te czynno$ci, po tym dniu, do czasu uzyskania pozwolenia,
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0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1, nie dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia
W zycie ustawy.

2. Do uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ wymogu
okreslonego w art. 54 ust. 2 pkt 2 dla osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku, w zakresie
miejsca uzyskania dwuletniego doswiadczenia zawodowego; doswiadczenie to powinno
zosta¢ uzyskane w podmiocie wykonujacym w dniu wejScia w zycie ustawy czynno$ci

przewidziane w ustawie dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 96. Zarodki utworzone i przechowywane przed dniem wej$cia w zycie ustawy sa
przekazywane do dawstwa zarodka:
1) po uptywie 20 lat od dnia wejScia w zycie ustawy, chyba ze wczesniej zostang
przekazane przez dawcow zarodka do dawstwa zarodka;

2)  w przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w art. 21 ust. 3 pkt 2.

Art. 97. 1. Podmioty, ktdre przed dniem wejscia w zycie ustawy gromadzity, testowaty,
przetwarzaty, przechowywaly, dystrybuowaly komorki rozrodcze lub zarodki, dokonywaty
wywozu komdrek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na
terytorium panstw innych niz panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu
komorek rozrodczych lub zarodkdéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium
panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej, tworzg program postepowania
z komorkami rozrodczymi i zarodkami zgromadzonymi do dnia uzyskania pozwolenia,
0 ktérym mowa w art. 48 ust. 1, zwany dalej ,,programem”, w celu ustalenia sposobu
postepowania prowadzgcego do zapewnienia:

1) jakosci ich przechowywania,

2) zdrowia i1 bezpieczenstwa biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktére moga si¢ urodzi¢
w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych lub zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji,

3) bezpieczenstwa komorek rozrodczych lub zarodkéw gromadzonych, przetwarzanych,
przechowywanych lub dystrybuowanych

—wynikajacych z przepisow ustawy.

2. Program obejmuje:

1) szczegdtowy opis dotychczasowych procedur stosowanych w podmiocie w zakresie
gromadzenia, testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji komorek
rozrodczych lub zarodkéw, dokonywania wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow
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2)

3)

4)

5)

z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komorek rozrodczych lub zarodkow na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej;

informacj¢ o liczbie o0so6b zatrudnionych w podmiocie wykonujacych czynnosci,
0 ktorych mowa w pkt 1, i o ich kwalifikacjach oraz plan dziatan zmierzajacych do
zapewnienia zatrudnienia osob posiadajacych kwalifikacje, okreslone w art. 50, wraz
z harmonogramem ich realizacji;

wykaz pomieszczen i1 urzadzen podmiotu, wraz z planem dziatan zmierzajacych do
zapewnienia posiadania pomieszczen i1 urzadzen zgodnych z wymogami, okreslonymi
w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 51 ust. 1 lub 2, wraz
z harmonogramem ich realizacji;

opis dotychczasowych procedur jako$ci, stosowanych w zwigzku z wykonywaniem
czynnosci, o ktorych mowa w pkt 1, oraz plan dziatan zmierzajgcych do zapewnienia ich
dostosowania do wymagan, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 52
ust. 3, wraz z harmonogramem ich realizacji;

informacj¢ na temat sposobu identyfikowania komorek rozrodczych i1 zarodkow
gromadzonych, testowanych, przetwarzanych i przechowywanych z uwzglednieniem
informacji na temat mozliwosci identyfikowania dawcy komorki rozrodczej lub dawcow
zarodka oraz mozliwo$ci zapewnienia zgodno$ci ich oznakowania i monitorowania
z wymaganiami okre§lonymi w ustawie 1 dziatah prowadzacych do tego, wraz
z harmonogramem ich realizacji.

3. Podmiot okreslony w ust. 1 przekazuje program, w terminie trzech miesi¢cy od dnia

wejscia w zycie ustawy, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w celu zatwierdzenia.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny programu z uwzglednieniem

nastepujacych kryteriow:

1)

2)

3)

stopnia zgodnosci dotychczasowego sposobu wykonywania czynnosci, o ktorych mowa
w ust. 1, z wymaganiami wynikajacymi z przepisdw ustawy;

efektywnosci przedstawionych w programie dzialan zmierzajagcych do zapewnienia
zgodnos$ci warunkow, o ktorych mowa w ust. 1, z wymaganiami wynikajacymi
Z przepiséw ustawy oraz realno$¢ harmonogramu ich realizacji;

mozliwo$ci identyfikowania dawcy komorki rozrodczej lub dawcow zarodka na

podstawie stosowanego w podmiocie sposobu identyfikowania gromadzonych,
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testowanych, przetwarzanych i przechowywanych w tym podmiocie komorek

rozrodczych i zarodkdw.

5. W przypadku braku zapewnienia mozliwosci identyfikowania dawcy komorki
rozrodczej lub dawcow zarodka na podstawie stosowanego przez podmiot okreslony w ust. 1
sposobu identyfikowania gromadzonych, testowanych, przetwarzanych i przechowywanych
w tym podmiocie komoérek rozrodczych i zarodkéw, komoérki rozrodeze 1 zarodki nie moga
zosta¢ zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji do dawstwa innego niz
dawstwo partnerskie.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie dwoch miesiecy od dnia otrzymania
programu, zatwierdza albo odmawia jego zatwierdzenia w drodze decyzji administracyjnej.

7. Do czasu zatwierdzenia programu podmiot okreslony w ust. 1 nie moze stosowac
komérek rozrodczych i zarodkdéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

8. Podmioty okreslone w ust. 1 przedstawiajg co dwa lata ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia sprawozdania z realizacji programu do czasu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji wszystkich zgromadzonych w nich przed dniem wejscia
w zycie ustawy komorek rozrodczych i zarodkow.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze przeprowadza¢ w podmiotach okreslonych
w ust. 1 kontrole dotyczaca realizacji programu. Do tej kontroli stosuje si¢ odpowiednio
art. 122 ust. 1-5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej oraz przepisy

wydane na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.

Art. 98. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt ustawy o leczeniu nieptodnosci ma na celu ochron¢ zdrowia rozrodczego oraz
stworzenie warunkéw do stosowania metod leczenia nieptodnosci w sposdb chronigcy
prawa osob dotknigtych nieptodnoscig oraz dzieci urodzonych w wyniku stosowania
procedur medycznie wspomaganej prokreacji.

Za nieptodnos$¢ uwaza si¢ niemoznos$¢ zajscia w cigze po roku utrzymywania przez pare
regularnych stosunkéw piciowych w celu uzyskania potomstwa. Nieptodnos$¢ jest
narastajagcym problemem spotecznym 1 zdrowotnym, rodzicielstwo bowiem jest
istotnym elementem roli spotecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem
samorealizacji. Jest jednym z podstawowych czynnikow wymienianych posrod
warunkoOw osiggnigcia szczgscia 1 sukcesu zyciowego. Pary objete nieptodnosciag
znacznie czesciej dotknigte sa depresja, zaburzeniami relacji spotecznych oraz znacznie
wyzszym ryzykiem rozwodu w pordwnaniu do pelnych rodzin, a takze ryzykiem
wystgpienia zaburzen nerwicowych zwigzanych ze stresem i zaburzen pod postacig
somatyczng, CO prowadzi do ograniczenia jako$ci zycia i zmniejszenia produktywnos$ci
zawodowej. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia stale lub okresowo
dotknigtych problemem nieptodnosci jest okoto 60—80 mln par na $wiecie. Przyjmuje
si¢, iz w krajach wysoko rozwinigtych bezdzietno$¢ zwigzana jest glownie
Z nieptodnoscig, a problem ten dotyczy 10-15% par w wieku rozrodczym. Liczba par,
ktore nie mogg doczekaé si¢ potomstwa, rosnie. Krajowi eksperci przyjmuja, ze
W Rzeczypospolitej Polskiej leczenia metoda medycznie wspomaganego rozrodu moze
obecnie wymagac okoto 15 tys. par.

Majac na uwadze powyzsze dane, za konieczne nalezy uzna¢ podj¢cie dziatan majacych
na celu ograniczenie negatywnych skutkdw tej choroby, szczeg6lnie w sytuacji niskiego
przyrostu naturalnego.

Pod wzgledem klinicznym mozna wyrdzni¢ nieptodnos¢ bezwzgledna, wystepujaca
w 7-15% przypadkow, stanowigcg bezposrednie wskazanie do zastosowania technik
rozrodu wspomaganego medycznie, jak rowniez ograniczenie sprawnosci rozrodczej
0 réznym stopniu nasilenia, ktdre wystepuje w pozostatych przypadkach. W przypadku
ograniczenia sprawnosci rozrodczej jest mozliwe zastosowanie metod leczenia
zachowawczego lub operacyjnego, a w przypadkach ich niepowodzenia, technik

rozrodu wspomaganego medycznie. Zgodnie bowiem z aktualng wiedzg medyczng
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leczenie nieptodno$ci obejmuje diagnozowanie przyczyn nieptodnosci, poradnictwo
medyczne, zachowawcze leczenie farmakologiczne, leczenie chirurgiczne oraz
procedur¢ medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe.
Istotnym w tym zakresie postepowaniem jest takze zabezpieczenie ptodnosci na
przysztosc.

Podczas przygotowania projektu oparto si¢ w duzej mierze na przygotowywanych juz
wczesniej projektach rozwigzan normatywnych w tym zakresie, ktore byly
przedmiotem obrad parlamentu, a ktore nie zostaly uchwalone w zwigzku z zasada

dyskontynuacji.

Zakres regulacji

Projektowana ustawa obejmuje swoim zakresem nastgpujace obszary:

1) zasady ochrony zarodka i komorek rozrodczych w odniesieniu do ich zastosowania
w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci;

2) sposoby leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie
wspomaganej prokreacji;

3) zadania wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego;

4) warunki dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania
i dystrybucji komdrek rozrodczych oraz zarodkdéw przeznaczonych do zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji;

5) zasady funkcjonowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankow
komérek rozrodczych i zarodkdw.

Jednoczesnie projekt ustawy ma na celu dostosowanie polskiego ustawodawstwa do

przepisow nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komdrek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.02.2004, str. 48),

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania 1 badania
tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L z 09.02.2006, str. 40),

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan
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dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych
reakcjach 1 zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L z 25.10.2006, str. 32),

4) dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej dyrektywe
2006/17/WE w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych
badania tkanek i komorek ludzkich w zakresie dotyczacym komorek rozrodczych
i zarodkow (Dz. Urz. UE L 327 z 27.11.2012, str. 24)

— w zakresie dotyczacym komorek rozrodczych i zarodkow.

Projekt ustawy jest rowniez zgodny z postanowieniami Konwencji o ochronie praw

cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny:

Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie przyjetej w Oviedo 4 kwietnia 1997 r.,

zwanej dalej ,,Konwencja”, poprzez wprowadzenie do ustawodawstwa polskiego

zakazu tworzenia chimer i hybryd oraz zakazu klonowania czlowieka, ograniczenia
mozliwosci ingerowania w genom ludzki, doboru pici, jak réwniez innych cech dziecka.

Definicje

W art. 2 projektowanej ustawy wprowadzony zostal stownik poje¢ w niej

wystepujacych. Terminologia stosowana na gruncie ustawy wynika w przewazajgcej

mierze z nomenklatury przyjetej w przytoczonych powyzej dyrektywach unijnych.

Ponadto wprowadzenie definicji pojg¢ chimera i hybryda jest zwigzane z ustanowionym

w dalszych przepisach projektowanej ustawy zakazem ich tworzenia, stanowigcym

wdrozenie w tym zakresie do polskiego porzadku prawnego postanowien Konwencji.

Poza definicjami obowigzujagcymi w przepisach dyrektyw unijnych oraz pojgciami

wynikajacymi z Konwencji, w projektowanej ustawie, w celu zapewnienia mozliwie

najpetniejszej jej czytelnosci 1 jednoznaczno$ci, okre$lone zostaly dodatkowo
nastepujgce pojecia: biorczyni, dawca zarodka, dawstwo, dawstwo zarodka, podmiot
leczniczy, procedury medycznie wspomaganej prokreacji oraz zarodek.

W odniesieniu do pojecia ,,biorczyni”, wskazano, ze jest nig kobieta, u ktdrej stosuje si¢

komorki rozrodcze przekazane w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz

partnerskie albo zarodki przekazane w celu dawstwa zarodka, z zaznaczeniem, ze
zastosowanie komoérek rozrodczych moze mie¢ miejsce zarOwno w organizmie kobiety,
jak i pozaustrojowo. Nalezy przy tym zaznaczy¢ rozgraniczenie i odrgbne unormowanie

w projekcie ustawy kwestii dawstwa partnerskiego oraz dawstwa innego niz
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partnerskie. Zgodnie z zawartg w art. 2 ust. 1 definicjg ,,dawstwem partnerskim” jest
przekazanie komorek rozrodczych przez dawce — mezczyzng w celu zastosowania ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni pozostajacej z dawca
w zwigzku malzenskim albo we wspdlnym pozyciu potwierdzonym zgodnym
oswiadczeniem dawcy 1 biorczyni, przy czym w dawstwie partnerskim stosowane sg
komorki rozrodcze biorczyni. Z dawstwem innym niz partnerskie mamy natomiast do
czynienia w sytuacjach, w ktérych co najmniej jedna z komdrek rozrodczych pochodzi
od anonimowego dawcy.

W zwigzku z faktem, ze na gruncie dyrektywy 2006/17/WE zastosowane zostalo
jedynie pojecie ,,dawstwa partnerskiego”, w projektowanej ustawie doprecyzowane
zostalo dodatkowo generalne pojecie ,,dawstwa”, poprzez wskazanie, ze jest nim
przekazywanie komorek rozrodczych lub zarodkéw w celu zastosowania u ludzi.
Ponadto, obok sformutowanej na gruncie dyrektywy 2004/23/WE definicji ,,dawcy”, do
projektowanej ustawy wprowadzone zostalo dodatkowo pojecie ,,dawcy zarodka”.
Okreslono, ze dawcami zarodka sg osoby zywe bedace dawcami komorek rozrodczych,
z ktorych utworzono zarodek. Z uwagi na fakt, ze w projektowanych przepisach
postuzono si¢ pojeciem ,,podmiotu leczniczego”, w art. 2 ust. 1 pkt 20 wskazano, ze
oznacza ono podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z p6zn. zm.). W przepisach
dyrektyw unijnych nie zostalo zdefiniowane réwniez pojecie ,,procedury medycznie
wspomaganej prokreacji”, w ramach ktorej stosowane sg komorki rozrodcze 1 zarodki,
stad tez w art. 2 ust. 1 pkt 21 wskazano, ze oznacza ono czynnosci prowadzace do
uzyskania oraz zastosowania komorek rozrodczych lub zarodkéw wewnatrz lub
pozaustrojowo u biorczyni w celu prokreacji. Zaznaczono réwniez, ze procedura
medycznie wspomaganej prokreacji obejmuje zarOwno bezposrednie, jak i inne niz
bezposrednie uzycie komorek rozrodczych i1 zarodkow. Z uwagi na fakt, ze znajdujace
si¢ w projektowane] ustawie regulacje dotycza zarowno komorek rozrodczych
I zarodkow, a tylko jedno z przedmiotowych poje¢ zostato zdefiniowane w przepisach
dyrektyw unijnych, do ustawy wprowadzona zostata takze definicja pojecia ,,zarodek”.
Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 28 zarodkiem jest grupa komodrek powstata wskutek
pozaustrojowego polaczenia si¢ zenskiej 1 meskiej komorki rozrodczej, od zakonczenia
procesu zlewania si¢ jader komoérek rozrodczych (kariogamia) do chwili zagniezdzenia

si¢. w S$luzowce macicy. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze definicja ta zostala
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wprowadzona wylacznie na potrzeby wilasciwej interpretacji i stosowania przepisow
projektowanej ustawy, a nie na gruncie innych regulacji. Definicja zarodka ma
charakter definicji biologicznej i w tym kontek$cie zostala opisana w sposob mozliwie
najbardziej przejrzysty i jednoznaczny. Celem zastosowania takiej definicji byto
wykluczenie mozliwosci wielorakiej interpretacji tego pojecia, co mogloby w efekcie
prowadzi¢ do zawezajacego stosowania przepisOw projektowanej ustawy, a tym samym
do zmniejszenia wynikajacej z niej ochrony zarodka.

Istotny jest rowniez podziat na gruncie pojgciowym, a co za tym idzie rowniez w czgsci
normatywnej projektu, dziatalnoSci przypisanej ,,bankowi tkanek” na dziatalno$é
prowadzong przez dwa odrgbne podmioty, tj. ,,0srodek medycznie wspomaganej
prokreacji” oraz ,,bank komorek rozrodczych i zarodkéw”. Projekt ustawy przewiduje,
ze osrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji bedzie podmiot leczniczy
wykonujacy, na podstawie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, dziatalnos¢
leczniczg w zakresie stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym
pobierania komodrek rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwowania
i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkéw. Bank komorek rozrodczych i zarodkdw
bedzie natomiast — réwniez na podstawie stosownego pozwolenia — prowadzit
dziatalnos¢ w zakresie gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych i zarodkéw. Z uwagi na powyzszy zakres dziatalno$ci, bank komorek
rozrodczych i1 zarodkdw nie bedzie musial by¢ — w przeciwienstwie do osrodka

medycznie wspomaganej prokreacji — podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza.

Pozostale przepisy ogdlne

W przepisach ogdlnych projektu ustawy okreslone zostaly, poza katalogiem
pojeciowym, rdwniez sposoby leczenia nieptodnos$ci oraz ogoélne zasady obowigzujace
w tym zakresie, w tym zasady stosowania procedury medycznie wspomaganej
prokreacji.

Projektowana ustawa wskazuje, ze leczenie nieptodnosci jest prowadzone zgodnie
z aktualng wiedzg medyczng 1 obejmuje ono diagnozowanie przyczyn nieptodnosci,
poradnictwo medyczne, zachowawcze leczenie farmakologiczne, leczenie chirurgiczne
oraz procedure medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe.
Istotnym w tym zakresie postepowaniem jest takze zabezpieczenie plodnosci na

przysztos¢. W projekcie okreslono, ze:
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1. poradnictwo medyczne obejmuje w szczegdlnosci przekazywanie pacjentom
informacji na temat ptodnosci, fizjologii rozrodu, warunkéw, jakie muszg byc
zachowane w celu urodzenia zdrowego dziecka, i wilasciwych zachowan
prekoncepcyjnych. Oznacza to, ze w ramach poradnictwa przekazuje si¢ parze
informacje na temat wlasciwego stylu zycia oraz zachowan prokreacyjnych, ktore
zwickszg szanse uzyskania cigzy, przede wszystkim w trakcie poradnictwa
uwzglednia si¢ indywidualne cechy fizjologiczne kobiety, takie jak przebieg cyklu
fizjologicznego, zaburzenia hormonalne i inne.

2. Diagnozowanie przyczyn nieptodnosSci obejmuje postgpowanie diagnostyczne
majagce na celu pelng ocene stanu zdrowia pacjentow, okreslenie wptywu
stwierdzonych chorob na ptodno$¢, z uwzglednieniem psychologicznych
uwarunkowan nieplodno$ci. Diagnozowanie pozwala stwierdzi¢, u ktorej pary
mamy do czynienia z nieptodnoscia bezwzgledna lub z sytuacja, w ktorej w wyniku
postepowania terapeutycznego jest prawdopodobienstwo uzyskania cigzy bez
stosowania zaptodnienia pozaustrojowego. Pozwala réwniez okresli¢ dalszy tok
leczenia, m.in. zastosowanie leczenia farmakologicznego lub chirurgicznego.

3. Zachowawcze leczenie farmakologiczne oraz leczenie chirurgiczne sa prowadzone
w celu wyeliminowania zdiagnozowanych chorob majacych wptyw na ptodnos¢.
Przyktadem takiego leczenia moze by¢ odpowiednia suplementacja hormonalna
U kobiety lub =zastosowanie farmakologicznego leczenia u mezczyzny
poprawiajacego  jakos¢ nasienia. W  przypadku leczenia chirurgicznego
przeprowadzenie niektdrych zabiegdw — usuni¢cie mig$niakow, powiekszenie
droznosci jajowodoéw, moze zwickszy¢ prawdopodobienstwo uzyskania cigzy,
a wiec skutecznego leczenia.

4. Procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, obejmujg procedury
medyczne, w ktorych sg wykorzystywane wczesniej pobrane komorki rozrodcze.

W przypadku zaptodnienia pozaustrojowego wprowadzono regulacje majace na celu

ograniczenie tworzenia nadliczbowych zarodkdéw poprzez wprowadzenie zasady,

zgodnie z ktorg zaplodnieniu podlega nie wigcej niz sze$¢ zenskich komorek
rozrodczych, chyba ze ukonczenie przez biorczyni¢ 35. roku zycia lub wskazania
medyczne wynikajace choroby wspdtistniejacej z nieptodnoscia lub dwukrotnego

nieskutecznego wczesniejszego leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego
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uzasadniaja zaptodnienie wickszej ich liczby. Powody odstepstwa w tym zakresie
wymagajg odnotowania w dokumentacji medycznej. Zaptadnianie maksymalnie takiej
liczby (6) komorek rozrodczych (oocytdéw), pozwala, zgodnie z aktualng wiedza
| praktyka medyczng, uzyskac¢ taka liczbe zarodkow, ktora pozwala na skuteczne
przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego, przy jednoczesnym
minimalizowaniu wplywu na zdrowie kobiety.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze projektowane regulacje, zgodnie z aktualng wiedza
medyczng w tym zakresie, w sposob wyrazny wskazuja, ze leczenie nieptodnosci
w drodze procedury medycznie wspomaganej prokreacji moze by¢ podejmowane po
wyczerpaniu innych metod leczenia prowadzonych przez okres nie krotszy niz
12 miesiecy. Procedur¢ zaplodnienia pozaustrojowego mozna podejmowaé bez
wyczerpania tych innych metod leczenia i w terminie krétszym niz 12 miesigcy od
rozpoczecia leczenia nieptodnosci, jezeli zgodnie z aktualng wiedza medyczng nie jest
mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku zastosowania tych metod, co ma miejsce
w przypadku nieptodnosci bezwzgledne;.

Ponadto warto zaznaczy¢, ze projektodawca uznat za celowe umieszczenie w zakresie
leczenia nieptodnosci mozliwo$¢ zabezpieczenia plodnosSci na przysztosé, ktora
obejmuje dziatania medyczne podejmowane w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia
w przypadku niebezpieczenstwa utraty albo istotnego uposledzenia zdolnosci ptodzenia
na skutek choroby, urazu lub leczenia. Dotyczy to w szczeg6lnosci sytuacji, w ktorych
m.in. leczenie z powodu innych choréb moze doprowadzi¢ do uszkodzenia funkcji
rozrodczych osoby leczonej. Do sytuacji takich dochodzi najczesciej w trakcie leczenia
onkologicznego. Rozwdj medycyny pozwala na umozliwienie takim osobom posiadania
wlasnego genetycznie dziecka.

W projektowanych regulacjach podkreslono réwniez, ze leczenie nieptodnosci
wszystkimi wymienionymi w projekcie metodami jest prowadzone z poszanowaniem
godnosci cztowieka, prawa do zycia prywatnego i1 rodzinnego, ze szczegolnym
uwzglednieniem prawnej ochrony zycia, zdrowia, dobra i praw dziecka.

Projektowana ustawa nie reguluje kwestii finansowania $wiadczen opieki zdrowotne;j
z zakresu leczenia nieptodnos$ci, w tym procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
Intencja projektodawcy nie jest bowiem zwigkszenie dostepnosci do przedmiotowych
$wiadczen, ale stworzenie ram prawnych do ich wykonywania, a tym samym

zapewnienie wilasciwego postgpowania z komoérkami rozrodczymi i1 zarodkami,
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bezpieczenstwa dawcow i biorczyn komorek rozrodczych i1 zarodkow oraz dzieci, ktore
urodza si¢ w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
Nalezy przy tym odnotowac, ze zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. poz. 1520, z p6zn. zm.) leczenie nieplodnosci jest obecnie
finansowane ze srodkéw publicznych. Zastrzezenia wymaga jednak fakt, ze wskazanie
rozpoznan identyfikujacych $wiadczenia gwarantowane nie oznacza, ze wszystkie
metody leczenia sg finansowane ze $rodkow publicznych w taki sam sposob. Ze
srodkow publicznych jest finansowany dostep do poradnictwa potozniczego
I ginekologicznego, w tym do badan laboratoryjnych i procedur diagnostycznych
wramach $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej — zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz. U. poz. 1413, z p6zn. zm.).

W $wietle wymienionych powyzej przepisow, w ramach $wiadczen gwarantowanych,
poza wspomnianym poradnictwem 1 diagnostyka, jest finansowane rowniez
zachowawcze leczenie farmakologiczne, leczenie chirurgiczne oraz proste techniki
rozrodu wspomaganego medycznie. Zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego
medycznie, w tym procedura zaptodnienia pozaustrojowego, nie znajdujg finansowania
w tym trybie. Koszty tych $wiadczen sa pokrywane jedynie w ramach przyjetego
I realizowanego przez Ministra Zdrowia programu zdrowotnego pn. ,,Program
— Leczenie Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016.
Nieregulowanie z projektowanej ustawie kwestii finansowania ze srodkéw publicznych
swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenia nieptodnosci jest zgodne z koncepcja
przyjeta przez ustawodawce, ze kwestie te sg uregulowane kompleksowo w ustawie
Z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.) oraz w aktach
wykonawczych wydanych na jej podstawie.

Leczenie nieptodnosci, w tym przy zastosowaniu metody zaptodnienia
pozaustrojowego, jest postepowaniem o charakterze medycznym, celem
projektowanych przepisow jest zatem takie uregulowanie przedmiotowej problematyki,
ktore zapewni mozliwie najwyzszy poziom jej bezpieczenstwa, z uwzglednieniem

medycznego charakteru tejze procedury. Poza zakresem regulacji pozostawione zostaly
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zatem kwestie wynikajgce ze specyfiki postgpowania medycznego zwigzanego
Z leczeniem nieptodnosci poszczegdlnymi metodami, a wynikajacymi z aktualnego
stanu wiedzy medycznej, w tym m.in. kwestia wskazan do ich zastosowania.
Szczegotowe regulacje, wynikajace przede wszystkim z konieczno$ci wdrozenia do
polskiego porzadku prawnego wymogoéw okreslonych dyrektywami unijnymi, odnosza
si¢ natomiast do postepowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
z komorkami rozrodczymi i zarodkami. Celem projektowanych w tym zakresie
przepisow jest zapewnienie wysokiej jakosci 1 bezpieczenstwa procedury,
bezpieczenstwa dawcow 1 biorczyn, jak rowniez samych komorek rozrodczych
| zarodkéw, a takze — co bardzo istotne — dzieci, ktore urodzg si¢ w wyniku
zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

W zwigzku z powyzszym projekt ustawy wprowadza generalne zasady post¢gpowania
z komorkami rozrodczymi i zarodkami w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji, regulujac nastgpnie w sposob szczegdtowy kwestie pobierania komorek
rozrodczych oraz dawstwa zarodka w ramach tej procedury, znakowania,
monitorowania, przechowywania, transportu komorek rozrodczych i zarodkow, a takze
kryteria bezpieczenstwa i jako$ci tych komoérek i zarodkow, jak rowniez wywozu
komorek rozrodczych lub zarodkdéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na
terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej 1 przywozu
komorek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
Z terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;j.

W projekcie ustawy zostaty okreslone takze szczegotowe wymogi dla podmiotow, ktore
bedg realizowaé poszczegdlne etapy procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
w tym dotyczace fachowego personelu w nim zatrudnionego.

Ponadto w projekcie ustawy wskazano, ze organy administracji rzadowej, w zakresie
swoich kompetencji okreslonych w przepisach dotyczacych tych organow, beda
obowigzane do podejmowania dziatan na rzecz ochrony 1 promocji zdrowia
rozrodczego. Obowigzek ten obejmuje przede wszystkim uwzglednianie problematyki
zdrowia rozrodczego w realizacji biezacych zadan poszczegdlnych organow
administracji rzadowej. W zwigzku z powyzszym dzialania w rozwazanym zakresie

powinny dotyczy¢ w szczegdlnosci:
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1) edukacji w zakresie stylu zycia chronigcego potencjal rozrodczy czlowicka
| zwigkszajgcego szanse urodzenia zdrowego dziecka oraz celowosci opieki
prekoncepcyjnej;

2) ograniczania emisji czynnikow majacych szkodliwy wptyw na potencjat rozrodczy
cztowieka;

3) zapewnienia dost¢pu do informacji na temat czynnikOw majgcych wplyw na
potencjat rozrodczy cztowieka;

4) uwzgledniania problematyki zdrowia rozrodczego w opiece zdrowotnej,
W szczegolnosci w odniesieniu do 0sob chorych przewlekle 1 niepelnosprawnych.
Minister Zdrowia planuje podjecie w tym obszarze dzialan informacyjnych, majacych
na celu upowszechnienie wiedzy m.in. na temat stylu zycia chronigcego potencjat
rozrodczy cztowieka i zwigkszajacego szanse urodzenia zdrowego dziecka, zasadno$ci
opieki prekoncepcyjnej, czynnikow majacych szkodliwy wplyw na potencjat rozrodczy.
W  odniesieniu do organdéw jednostek samorzadu terytorialnego przewidziano
mozliwos¢, a nie obowigzek realizacji powyzszych zadan. Fakultatywny charakter
przedmiotowego zobowigzania zostal uzgodniony z Komisja Wspdlng Rzadu

I Samorzadu Terytorialnego.

Zasady postepowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami

Odnoszac si¢ do ogolnych zasad postepowania z komérkami rozrodczymi i1 zarodkami,

w projekcie okreslono przypadki, w jakich jest niedopuszczalne zastosowanie

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji komoérek rozrodczych pobranych od

dawcy, wskazujac, ze dziatanie takie nie moze mie¢ miejsca, jezeli:

1) dawca w formie pisemnej wycofal zgode na zastosowanie pobranych od niego
komarek rozrodczych;

2) dawca, od ktorego pobrano komérki rozrodcze w celu dawstwa partnerskiego, zmart;

3) dawca, od ktorego pobrano komorki w celu dawstwa innego niz partnerskie, nie
wyrazit w formie pisemnej zgody na posmiertne zastosowanie pobranych od niego
komérek rozrodczych;

4) biorczyni nie wyrazita zgody na zastosowanie u niej w ramach procedury medycznie
wspomaganej komdrek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa
partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie;

5) istniejg przeciwwskazania medyczne do zastosowania komorek rozrodczych

pobranych od dawcy;
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6) w wyniku wczesniejszego zastosowania komorek rozrodczych pobranych od dawcy
w celu dawstwa innego niz partnerskie urodzito si¢ juz 10 dzieci; ograniczenie to nie
dotyczy komérek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego.

Szczegolowe regulacje dotyczace samego pobierania komoérek rozrodczych w celu

dawstwa partnerskiego oraz dawstwa innego niz partnerskie, w tym zgody dawcy na ich

pobranie 1 zastosowanie, a takze zgody biorczyni wyrazanej na poszczegolnych etapach
procedury, znalazly si¢ w dalszej czgéci projektu, stad tez zostang omoéwione

W pozniejszej czesci niniejszego uzasadnienia.

W tym miejscu nalezy odnie$¢ si¢ do kwestii wykluczenia dopuszczalnosci

zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji komorek rozrodczych

pobranych od dawcy, w przypadku gdy w wyniku wczesniejszego zastosowania
komorek rozrodczych pobranych od tego dawcy w celu dawstwa innego niz partnerskie
urodzito si¢ juz 10 dzieci.

Europejskie Towarzystwo Plodno$ci Cztowieka i Embriologii (ESHRE) w dokumencie:

,Gamete and embryo donation” (Human Reproduction Vol.17, No 5 pp. 1407-

1408,2002) nie sformutowato Zzadnych rekomendacji w tej sprawie. Amerykanskie

Towarzystwo Medycyny Rozrodu (ASRM) w dokumencie: ,,2006 Guidelines for

gamete and embryo donation” rekomenduje ograniczenie liczby dzieci od jednego

dawcy do 25 na 800 000 mieszkancow.

W krajach, w ktérych funkcjonuje prawodawstwo dotyczace dawstwa gamet, istniejg

nastepujace ograniczenia w liczbie poczetych dzieci z jednego dawcy:

KRAJ LIMIT POPULACJA (w min) | DAWCA
Anglia 10 rodzin bez limitu dzieci | 59,7 znany
Austria 10 dzieci 8,1 znany
Australia 10 rodzin 22,0 znany
Belgia 10 dzieci 10,4 anonimowy
Chiny 5 rodzin 1300,0 anonimowy
Dania 25 dzieci 54 oba warianty
Francja 10 dzieci 60,0 anonimowy
Finlandia 5 rodzin 55 znany
Grecja 10 dzieci 10,9 anonimowy
Hiszpania 6 dzieci 42,5 anonimowy
Holandia 25 dzieci 16,3 znany
Hong Kong 3 dzieci 6,8 anonimowy
Indie 10 dzieci 1086,0 anonimowy
Lotwa 3 rodziny 1,9 anonimowy
Niemcy 15 (10 rekomend.) dzieci 82,6 znany
Norwegia 6 rodzin (8 dzieci) 4,9 znany
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Nowa Zelandia | 10 rodzin 4.4 Znany

Rosja 20 dzieci 138,0 anonimowy
RPA 5 dzieci 46,9 anonimowy
Singapur 3 dzieci 4,2 anonimowy
Stowenia 2 rodziny 2,0 anonimowy
Szwecja 6 (od 2010 r. bez limitu) 9,0 znany

Tajwan 1 dziecko 23,0 anonimowy
USA 25 dzieci/800 000 mieszk. 293,3 anonimowy

Zrodto:  Sawyer. Determining sperm donor limits. FertilSteril 2008. Janssens et
al. Reconsidering the number of offspring per gamete donor in the Dutchopen-identity system
Human Fertility, June 2011; 14(2): 106-114.

Ograniczenie liczby urodzonych dzieci pochodzacych od jednego dawcy jest
podyktowane ograniczeniem ryzyka niezamierzonego zwigzania si¢ genetycznie
spokrewnionych potomkow jednego dawcy i posiadania potomstwa z tego zwigzku.
Stworzono kilka skomplikowanych modeli matematycznych do wyliczenia takiego
ryzyka: Curie-Cohen (1980), Danks (1983), De Boer et al. (1995), Wang et al. (2007).
Opieraty si¢ one miedzy innymi na liczbie ludno$ci i liczbie dawcéw dostepnych
w danym Kkraju.

Na matematycznym modelu (de Boera, 1995) oparto limit liczby dzieci poczgtych
w danym kraju jedynie w Holandii, gdzie jest najwigksza dopuszczalna ich liczba ze
wszystkich krajow, w ktorych sg regulacje, tj. 25. W pozostatych krajach ograniczenia
przyjeto arbitralnie, nie opierajgc si¢ na wyliczeniach statystycznych, lecz biorgc pod
uwage liczbe dzieci, jaka mogtaby by¢ poczeta naturalnie przez jednego dawcg.

Wedtug Janssensa (Department of Clinical Chemistry and Haematology/Semen Bank,
and 2 Department of Gynaecology, Rijnstate, Arnhem, Holandia) limity w pozostatych
krajach sg zbyt rygorystyczne i nieuzasadnione. Zmiana w prawodawstwie, ktdra
spowodowata, ze w wielu krajach dawcy moga by¢ znani poczetemu dziecku po
uzyskaniu przez nie petnoletnio$ci, zmniejsza jeszcze bardziej prawdopodobienstwo
spotkania si¢ genetyczne spokrewnionych ludzi poczetych przez jednego dawce,
poniewaz beda oni $wiadomi takiej mozliwosci.

Z jawnoscig dawstwa wigze si¢ mozliwo$¢ nawigzania kontaktow w przysztosci przez
ludzi poczgtych przez tego samego dawce, a takze samych dawcéw i ich genetyczne
potomstwo. To wedlug niektorych badaczy moze powodowac psychologiczne
i socjologiczne problemy w przypadku zbyt duzej (nie okreSlono, jak duzej) liczby

potomstwa od jednego dawcy.
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Janssens (,,Reconsidering the number of offspring per gamete donor in the Dutch open-
identity system” Human Fertility, June 2011; 14(2): 106-114) rekomenduje liczbe
25 dzieci od jednego dawcy jako najnizszy uzasadniony limit, jaki nalezatoby
wprowadzi¢. Nadal jednak uwaza, ze nalezy prowadzi¢ badania i obserwacje, aby
potwierdzi¢ statystyczne wyliczenia i oparte na nich teorie.

Podobng opini¢ sformutowata (wrzesien 2013 r.) grupa naukowcow — genetykow pod
przewodnictwem profesora W. A. van Goola, ktora opracowata raport w odpowiedzi na
zapytanie holenderskiego Ministra Zdrowia, czy limit 25 dzieci od jednego dawcy jest
nadal aktualny w aspekcie bezpieczenstwa genetycznego potomstwa poczetego
w wyniku dawstwa gamet. Ponowne zastosowanie uprzednio juz stosowanych modeli
matematycznych potwierdzito, ze liczba 25 dzieci poczetych od jednego dawcy nadal
jest aktualna 1 nie stwarza zwigkszonego ryzyka genetycznego dla przysztych pokolen.
Cho¢ i tu istnieje zastrzezenie, ze nadal konieczne sg badania i obserwacje. W naszym
kraju pomimo ponaddwukrotnie wigkszej liczby ludnosci i wigkszego niz w Holandii jej
rozproszenia przyjeto bardziej restrykcyjny limit dzieci pochodzacych od jednego

dawcy, w celu zapewnienia jego niekwestionowanego bezpieczenstwa.

W  projekcie ustawy dopuszczono ponadto mozliwo$¢ przekazania komorek
rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego i ich zastosowanie w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji w dawstwie innym niz partnerskie. Sytuacja taka
bedzie mogta mie¢ miejsce, jezeli dawca, w formie pisemnej, wyrazil zgode na takie
zastosowanie komorek, a dopuszczalnos¢ przekazania komorek rozrodezych, pobranych
w celu dawstwa partnerskiego, do dawstwa innego niz partnerskie oceni lekarz, stosujac
odpowiednio przepisy okreslajagce wymogi niezbedne do pobrania komorek
rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie.

Projekt okresla réwniez zasady obowiazujace przy przenoszeniu do organizmu
biorczyni zarodkéw, powstatych z komoérek rozrodczych pobranych w celu dawstwa
partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie oraz zarodkow przekazanych w celu
dawstwa zarodka. Przewidziano, ze przeniesienie takie moze nastapic, jezeli:

1) w przypadku dawstwa partnerskiego zgode na przeniesienie wyrazili, w formie

pisemnej, biorczyni oraz jej maz albo dawca komorek rozrodczych;
2) w przypadku dawstwa innego niz partnerskic zgod¢ na przeniesienie wyrazili,

w formie pisemnej, biorczyni oraz jej maz (zgoda m¢za wynika ze skutkow, jakie
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wigzg si¢ z urodzeniem dziecka w zwigzku matzenskim tj. z ojcostwem i jego
skutkami prawnymi);

3) dawcy zarodka wyrazili, w formie pisemnej, zgod¢ na jego przekazanie;

4) brak jest przeciwwskazan medycznych do przeniesienia zarodka do organizmu

biorczyni.

Jednoczesnie w projekcie okreslono, ze zgody, o ktorych mowa w pkt 1-3, sg wyrazane
przed rozpoczgciem procedury medycznie wspomaganej prokreacji. Natomiast
w przypadku braku mozliwosci bezposredniego uzycia zarodkdw powstatych
Z komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego 1 koniecznosci ich
przekazania do przechowywania, zgoda biorczyni oraz jej meza albo dawcy komorek
rozrodczych jest wyrazana kazdorazowo przed ponownym rozpoczg¢ciem procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej maja zosta¢ wykorzystane
przechowywane zarodki.
W projekcie za niedopuszczalne uznano przeniesienie zarodkoéw, powstatych z komorek
rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz
partnerskie, do organizmu biorczyni, jezeli:
1) biorczyni, w formie pisemnej, wycofata zgodg;
2) maz biorczyni nie wyrazit zgody na przeniesienie zarodka;
3) istniejg przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkéw do organizmu
biorczyni.
W przypadku braku zgody meza lub dawcy komorek rozrodczych pobranych w celu
dawstwa partnerskiego, z ktorych utworzono zarodek, na przeniesienie zarodka,
zezwolenie na przeniesienie wydaje sad opiekunczy — takie rozwigzanie ma na celu
rozstrzygnigcie przez sad sporu pomiedzy zong (biorczynig) a m¢zem oraz pomigdzy
dawcami zarodka pozostajacymi we wspolnym pozyciu, gdy nie ma mi¢dzy nimi zgody
co do przeniesienia utworzonego wcze$niej zarodka. Ponadto w projekcie okreslono, ze
powstale z komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo
dawstwa innego niz partnerskie w przypadku:
1) uptywu terminu okreslonego w umowie na przechowywanie zarodkow, nie
dtuzszego jednak niz 20 lat, liczac od dnia, w ktorym zarodki zostaja przekazane do

banku komdrek rozrodczych i zarodkdéw w celu ich przechowywania,
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2) S$mierci obojga dawcoéw zarodka albo, jezeli zarodek zostal utworzony w wyniku
dawstwa innego niz partnerskie, $mierci biorczyni i jej meza lub osoby pozostajgcej
Z nig we wspolnym pozyciu

— sa przekazywane do dawstwa zarodka.

W przypadku przeniesienia do organizmu biorczyni zarodkow przekazanych w celu

dawstwa zarodka, w projekcie uznano je za niedopuszczalne, jezeli:

1) dawcy zarodkow, w formie pisemnej, wycofali zgode na przekazanie zarodkow;

2) biorczyni, w formie pisemnej, wycofala zgod¢ na przeniesienie zarodkow;
w przypadku gdy biorczyni pozostaje w zwigzku matzenskim, niedopuszczalne jest
przeniesienie zarodkow, gdy jej maz nie wyrazit zgody na przeniesienie zarodka;

3) istnieja przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkéw do organizmu

biorczyni.

W odniesieniu do generalnych zasad przechowywania komorek rozrodczych i zarodkow
w projekcie wskazano, ze dawca komorek rozrodczych, ktore nie zostaly zastosowane
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, moze w kazdym czasie zgdac ich
zniszczenia lub przekaza¢ na cele badawcze. Natomiast w przypadku zarodkow
powstatych z komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo
dawstwa innego niz partnerskie w projekcie w sposob jednoznaczny wprowadzono
obowigzek przechowywania w warunkach zapewniajacych ich nalezyta ochrong
zarodkéw zdolnych do prawidlowego rozwoju, ktore nie zostaly zastosowane
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, do czasu ich przeniesienia do
organizmu biorczyni. Okres$lono, ze zarodkiem zdolnym do prawidtowego rozwoju jest
zarodek spetniajacy tacznie nastepujgce warunki:
1) tempo i sekwencja podzialu komorek, stopien rozwoju w odniesieniu do wieku
zarodka, budowa morfologiczna uprawdopodobniajg prawidtowy rozwdj;
2) nie stwierdzono u niego wady, ktora skutkowataby ci¢zkim i nieodwracalnym
uposledzeniem albo nieuleczalng choroba.
Za niedopuszczalne uznano niszczenie zarodkow zdolnych do prawidlowego rozwoju
powstatych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, nieprzeniesionych do
organizmu biorczyni — norma ta =zostala obarczona sankcjg obejmujaca kare

pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.
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Na mocy projektowanych przepisdbw niedopuszczalne bedzie rdéwniez pobieranie
komorek rozrodczych ze zwilok ludzkich w celu zastosowania ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

W projekcie przewidziany zostat takze zakaz tworzenia zarodkow ludzkich w celach
innych niz procedura medycznie wspomaganej prokreacji, jak rOwniez zakaz tworzenia
chimer 1 hybryd oraz interwencji majacej na celu dokonanie dziedzicznych zmian
w genomie ludzkim, ktore moga by¢ przekazane nastgpnym pokoleniom. W projekcie
wprowadzono rowniez zakaz klonowania, tj. tworzenia zarodka, ktoérego informacja
genetyczna w jadrze komdrkowym jest identyczna z informacjg genetyczng w jadrze
komoérkowym innego zarodka, ptodu, cztowieka, zwtok lub szczatkow ludzkich.
Przedmiotowe przepisy sa zgodne z postanowieniami Konwencji. W zgodzie z zapisami
Konwencji pozostaja rowniez regulacje dotyczace stosowania preimplantacyjnej
diagnostyki genetycznej w ramach procedury medycznie wspomaganej prokreacji, co
zostalo dozwolone wylacznie ze wskazan medycznych i powinno by¢ poprzedzone
poradnictwem genetycznym. Za niedopuszczalne uznano natomiast stosowanie
preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej w ramach procedury medycznie
wspomagane]j prokreacji w celu wyboru cech fenotypowych, w tym pici dziecka,
Z wyjatkiem sytuacji, gdy wybor taki pozwala unikna¢ ciezkiej, nieuleczalnej choroby

dziedzicznej.

Moca projektowanych regulacji wprowadzony zostat rowniez zakaz odptatnego zbycia,
nabycia lub posredniczenia w odplatnym zbyciu lub nabyciu komorki rozrodczej lub
zarodka. Za pobrane od dawcy komorki rozrodcze lub zastosowane zarodki nie bedzie
mozna zgda¢ ani przyjmowac zaptaty, innej korzysci majatkowej lub korzysci osobiste;.
Przewidziano jedynie mozliwo$¢ zwrotu kosztow pobrania, przechowywania,
przetwarzania, dystrybucji i zastosowania komoérek rozrodczych, a takze uzyskania,
przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodkow, wskazujac, ze
nie stanowi on zaplaty czy tez korzysSci majatkowej lub osobistej. W projekcie
okreslono réwniez, jakie koszty zaliczane sa do kosztow pobrania komorek
rozrodczych. Przedmiotowe regulacje wynikaja z przepisu art. 12 dyrektywy
2004/23/WE, zgodnie z ktoérym panstwa czlonkowskie zobowigzane zostalty do
podejmowania staran w celu zagwarantowania dobrowolnego i honorowego oddawania
tkanek i komorek, a wigc réowniez komorek rozrodczych i zarodkow. W $wietle

przywotanego przepisu dyrektywy dawcy moga otrzymywaé rekompensatg, ktora
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ogranicza si¢ wylgcznie do zwrotu wydatkow 1 zado$Cuczynienia za niewygody
zwigzane z oddawaniem tkanek i komorek. Panstwa cztonkowskie zostaly réwniez
zobowigzane do podejmowania staran w celu zagwarantowania, ze pobieranie tkanek
I komorek ludzkich przeprowadza si¢ na podstawie zasady niedochodowosci.

W  projekcie okreslono rowniez kto ponosi koszty przechowywania komorek
rozrodczych lub zarodkdéw przez bank komdrek rozrodczych i zarodkdéw poprzez
wskazanie, ze koszty te ponosza dawcy, ktorzy oddali te komorki rozrodcze lub zarodki
do przechowywania, z wyjatkiem dawcow, ktorzy oddali komoérki rozrodcze do
dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcow, ktorzy oddali zarodki do dawstwa

zarodka.

Pobieranie komérek rozrodczych oraz dawstwo zarodka w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji

W odniesieniu do kwestii pobierania komérek rozrodczych oraz dawstwa zarodka

w ramach procedury medycznie wspomaganej prokreacji w projekcie w sposéb

szczegOtowy uregulowane zostaty:

1) warunki pobierania od dawcy komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego;

2) warunki pobierania od dawcy komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz
partnerskie;

3) warunki pobierania od dawcy komorek rozrodczych w celu zabezpieczenia
ptodnosci na przysztos¢;

4) warunki pobierania komorek rozrodczych od biorczyni w celu zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w dawstwie partnerskim albo
dawstwie innym niz partnerskie;

5) warunki zastosowania u biorczyni komorek rozrodczych pobranych od dawcy
w celu dawstwa partnerskiego, dawstwa innego niz partnerskie oraz zarodkow
utworzonych z tych komorek rozrodczych;

6) warunki dawstwa zarodka.

Wymogi dotyczace pobierania komoérek rozrodczych i zarodkow, w tym kryteria

selekcji dawcow, zostaty szczegdlowo okreslone przepisami art. 2 1 art. 3 dyrektywy

2006/17/WE oraz zatacznika nr III do tejze dyrektywy.

Pozostajac w zgodno$ci z przytoczonymi powyzej przepisami, w odniesieniu do

pobierania od dawcy komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego wskazano, ze

moze mie¢ ono miejsce przy tacznym zachowaniu nastepujacych warunkow:
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1) medyczng zasadno$¢ pobrania komoérek rozrodczych od okreslonego dawcy
| zastosowania ich w celu dawstwa partnerskiego ustala lekarz na podstawie
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

2) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatem na dawce wywiadu
medycznego oraz niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z pobraniem komoérek rozrodczych od okreslonego dawcy nie
wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegow i nie
uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia dawcy,

b) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozgdanego lub
istotne] niepozadanej reakcji u dawcy, biorczyni oraz u dzieci, ktore moga si¢
urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

3) kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a) zostal w sposob zrozumialy i szczegdlowy poinformowany przez przygotowang do
tego osobe o rodzaju zabiegu, jego celu i1 charakterze, przeprowadzanych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikoéw tych
badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych kandydata na dawce,
tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych,
o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu zdrowia w przysztosci,
srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy oraz o zakresie
i skutkach prawnych stosowania pobranych od niego komorek rozrodczych w celu
dawstwa partnerskiego wynikajacych z przepisoéw ustawy z dnia 25 lutego 1964 r.
— Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. z 2012 r. poz. 788, z p6zn. zm.), w tym
sytuacji prawnej dziecka urodzonego w wyniku zastosowania procedury medycznie
wspomaganej prokreaciji,

b) mial mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,
i uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

— co zostatlo przez kandydata potwierdzone przez ztozenie o$wiadczenia w formie
pisemnej;

4) kandydat na dawce potwierdzil przez ztozenie oswiadczenia, w formie pisemnej, ze
wszystkie informacje podane przez niego w trakcie wywiadu medycznego sg

prawdziwe zgodnie z jego najlepsza wiedza;
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5) kandydat na dawc¢ ma petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazit dobrowolnie
przed lekarzem, w formie pisemnej, zgod¢ na pobranie komodrek rozrodczych i ich
zastosowanie w celu dawstwa partnerskiego;

6) biorczyni, przed wyrazeniem zgody, zostaly przekazane informacje, o ktérych mowa
w art. 32 ust. 1 pkt 3;

7) biorczyni ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazita dobrowolnie przed
lekarzem, w formie pisemnej, zgod¢ na zastosowanie u niej komorek rozrodczych

dawcy lub zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

W projekcie przewidziano rowniez mozliwo$¢ wycofania zgody dawcy na pobranie od
niego komorek rozrodczych i ich zastosowanie w celu dawstwa partnerskiego. Zgodnie
Z przyjetymi zalozeniami przedmiotowa zgoda moze zosta¢ w formie pisemnej
wycofana w obecno$ci osoby =zatrudnionej W osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji, w ktérym komorki rozrodcze zostaly pobrane w celu dawstwa partnerskiego
do bezposredniego uzycia albo w obecnosci osoby zatrudnionej w banku komorek
rozrodczych i zarodkoéw, w ktorym komorki rozrodcze sg przechowywane. Zastrzezono
jednoczes$nie, ze wycofanie zgody moze nastgpi¢ najpdzniej do momentu rozpoczgcia
u biorczyni procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w ktérej maja zostac
zastosowane komorki rozrodcze w przypadku ich zastosowania wewngtrz organizmu
biorczyni albo do momentu rozpoczecia procesu tworzenia z tych komorek rozrodczych
zarodka, w przypadku zaplodnienia pozaustrojowego. Przedmiotowe zastrzezenie
wynika z jednej strony z mozliwosci pozostawienia dawcy swobody podejmowania
decyzji w zakresie dysponowania witasnymi komoérkami rozrodczymi, z drugiej
natomiast z dbatosci o zdrowie biorczyni i konieczno$¢ wykluczenia niepotrzebnego
poddawania jej obciazajacej dla organizmu procedurze medycznej.

W projekcie wskazano roéwniez, ze bank komorek rozrodczych i zarodkéw niezwlocznie
przekazuje informacj¢ o wycofaniu zgody na dawstwo komorek rozrodczych do
osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych
i zarodkow, do ktorego komorki zostaty przekazane.

Odnoszac si¢ do kwestii pobierania od dawcy komorek rozrodczych w celu dawstwa
innego niz partnerskie, w projekcie ustawy okreslono, ze moze mie¢ ono miejsce przy
tacznym zachowaniu nastepujacych warunkow:

1) pobranie nastgpuje na rzecz anonimowej biorczyni;
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2)

3)

b)

4)

medyczng zasadno$¢ pobrania komorek rozrodczych od okreslonego dawcy
| zastosowania ich w celu dawstwa innego niz partnerskie ustala lekarz na
podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatem na dawce wywiadu
medycznego oraz niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

ryzyko zwigzane z pobraniem komorek rozrodczych od okreslonego dawcy nie
wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegow i nie
uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia dawcy,

ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek rozrodczych pobranych od okreslonego
dawcy nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju
zabiegbéw i nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia biorczyni oraz zdrowia
dzieci, ktore mogg si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych
w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji,

mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego
lub istotnej niepozadanej reakcji u dawcy, biorczyni oraz u dzieci, ktére mogg si¢
urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a) zostal w sposob zrozumialy i szczegdlowy poinformowany przez przygotowang do

b)

tego osobe o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikoéw tych
badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych kandydata na dawce,
tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym =z zabiegiem pobrania komorek
rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu zdrowia
W przysztosci oraz o $rodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych
dawcy,

mial mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,

I uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

— co zostato przez kandydata potwierdzone przez zlozenie oswiadczenia w formie

5)

pisemnej;
kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegétowo poinformowany

o skutkach prawnych przekazania komarki rozrodczej, to jest o:
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a) braku dostepu do informacji na temat dalszego postepowania z przekazanymi
komorkami rozrodczymi,

b) braku jakichkolwiek praw wobec dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreaciji,

€) zakresie informacji dotyczacych osoby dawcy, z ktorymi ma prawo zapoznaé si¢
biorczyni komorek i osoba urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji w wyniku dawstwa komorek rozrodczych innego niz partnerskie, po
osiggniegciu pelnoletniosci;

6) kandydat na dawce potwierdzit przez ztozenie oswiadczenia, w formie pisemnej, ze
wszystkie informacje podane przez niego w trakcie wywiadu medycznego sg
prawdziwe zgodnie z jego najlepsza wiedza;

7) kandydat na dawce ma pelna zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazit
dobrowolnie przed lekarzem, w formie pisemnej, zgod¢ na pobranie komorek
rozrodczych 1 ich zastosowanie w celu dawstwa innego niz partnerskie, na
posmiertne zastosowanie pobranych od niego komorek rozrodczych oraz na
dawstwo zarodka utworzonego z zastosowaniem tych komorek.

Nalezy przy tym zaznaczyé, ze zgodnie z przytoczonymi powyzej przepisami

dopuszcza si¢ jedynie anonimowe dawstwo komorek rozrodczych i1 zarodkow (kwestia

dawstwa zarodka zostanie omowiona ponizej), co ogranicza do minimum mozliwos¢
wykorzystywania rozrodu wspomaganego medycznie do procederu tzw. macierzynstwa

zastepczego.

Analogicznie do przypadku pobierania od dawcy komdrek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego, réwniez w sytuacji, gdy celem pobrania jest dawstwo inne niz
partnerskie, przewidziano mozliwo$¢ wycofania przez dawce zgody na pobranie
komorek rozrodczych i zastosowanie tych komdrek w celu dawstwa innego niz
partnerskie na posmiertne zastosowanie pobranych od niego komorek rozrodczych oraz
na dawstwo zarodka utworzonego z zastosowaniem tych komorek. Zgoda moze zostaé
przez dawceg komoérek rozrodczych, w formie pisemnej, wycofana w obecnos$ci osoby
zatrudnionej w banku komorek rozrodczych i zarodkow, w ktérym komdrki rozrodcze
sg przechowywane, do momentu rozpoczg¢cia u biorczyni procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w ktorej majg zosta¢ zastosowane komorki rozrodcze,
w przypadku zastosowania ich wewnatrz organizmu biorczyni albo do momentu

utworzenia z tych komodrek rozrodczych zarodka, w przypadku zaptodnienia
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pozaustrojowego. Bank komorek rozrodczych i zarodkow jest, w takiej sytuacji,

obowigzany do niezwlocznego przekazania informacji o wycofaniu zgody na dawstwo

komoérek rozrodczych do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku

komorek rozrodczych i zarodkow, do ktorego komorki zostaty przekazane.

W projekcie ustawy zostaty rowniez okreslone szczegdtowe warunki pobierania od

dawcy komorek rozrodczych w celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢. Zgodnie

Z przyjetymi zatozeniami, pobranie takie moze mie¢ miejsce, jezeli facznie zachowane

zostang nastepujace warunki:

1)

2)
3)

4)

b)

medyczng zasadno$¢ pobrania komorek rozrodczych od okreslonego dawcy ustala
lekarz na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

pobranie nie spowoduje bezposredniego zagrozenia zdrowia i zycia dawcy;
pobranie zostato poprzedzone wywiadem medycznym oraz niezbednymi badaniami
lekarskimi i laboratoryjnymi, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 2;

kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

zostal w sposob zrozumialy i szczegdétowy poinformowany przez przygotowang do
tego osobe o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikoéw tych
badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych kandydata na dawce,
tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym =z zabiegiem pobrania komorek
rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu zdrowia
W przysztosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy
oraz o mozliwosci zastosowania pobranych od niego komorek rozrodczych
W przysztosci w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

mial mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktérych mowa w lit. a,

I uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

— co zostato przez kandydata potwierdzone przez ztozenie o$wiadczenia w formie

5)

6)

pisemnej;

kandydat na dawce potwierdzit przez ztozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, ze
wszystkie informacje podane przez niego w trakcie wywiadu medycznego s3
prawdziwe zgodnie z jego najlepsza wiedza;

kandydat na dawce wyrazit dobrowolnie przed lekarzem, w formie pisemnej, zgode

na pobranie komoérek rozrodczych w celu zabezpieczenia ptodzenia na przysztos¢;
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7) jezeli kandydatem na dawce jest matoletni albo osoba ubezwlasnowolniona,
pobranie komorek rozrodczych moze by¢ dokonane za zgoda wyrazong w formie
pisemnej albo na zlozony w formie pisemnej wniosek jego przedstawiciela
ustawowego; w przypadku gdy kandydatem na dawce jest matoletni powyzej lat
trzynastu albo osoba ubezwlasnowolniona cze$ciowo, wymagana jest takze jego
zgoda wyrazona w formie pisemnej.

Ponadto w projekcie wskazano, ze jezeli kandydat na dawcg jest niezdolny do
Swiadomego wyrazenia zgody oraz niemozliwe jest uzyskanie wyrazonej w formie
pisemnej zgody przedstawiciela ustawowego, wymagane jest zezwolenie sadu
opiekunczego. W szczegodlnie uzasadnionych przypadkach dopuszczono mozliwosé
uzyskania tego zezwolenia po pobraniu komorek rozrodczych. W przypadku
nieuzyskania takiego zezwolenia lub w przypadku $wiadomego wyrazenia przez dawce
po pobraniu od niego komorek rozrodczych o§wiadczenia o braku zgody na pobranie,
komorki rozrodcze bedg niezwtocznie niszczone.

Projekt przewiduje, ze komorki rozrodcze pobrane od dawcy w celu zabezpieczenia

ptodnosci na przyszto$é stosuje si¢ w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

na zasadach okreslonych w ustawie dla zastosowania komorek rozrodczych pobranych

w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie.

W przypadku procedury medycznie wspomaganej prokreacji obejmujacej zaptodnienie

pozaustrojowe w dawstwie partnerskim komoérki rozrodcze pobierane sg nie tylko od

dawcy, ale takze od biorczyni. W przypadku dawstwa innego niz partnerskie, jezeli nie
dotyczy ono zenskich komoérek rozrodczych, do zastosowania w procedurze medycznie
wspomagane]j prokreacji rowniez pobierane sg komoérki rozrodcze biorczyni. Stad tez

W projekcie przewidziane zostaly szczegdlowe warunki, przy lacznym zachowaniu

ktérych mozliwe jest pobranie od biorczyni komoérek rozrodczych. Warunki te sa

zbiezne z warunkami okreslonymi dla pobierania dla celéw dawstwa partnerskiego
komorek rozrodczych od dawcy i zostaty okreslone w sposob nastepujacy:

1) medyczng zasadno$¢ pobrania komoérek rozrodczych od biorczyni i zastosowania
ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w dawstwie partnerskim albo
dawstwie innym niz partnerskie ustala lekarz na podstawie aktualnego stanu
wiedzy medycznej;

2) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z biorczynia wywiadu medycznego oraz

niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:
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a) ryzyko zwigzane z pobraniem komorek rozrodczych od biorczyni nie wykracza
poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegdéw i nie uposledzi
w istotny sposéb stanu zdrowia biorczyni,

b) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego
lub istotnej niepozadanej reakcji u biorczyni oraz u dzieci, ktore mogg si¢ urodzic¢
w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

3) Dbiorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostata w sposob zrozumialy i szczegdtowy poinformowana przez przygotowang do
tego osobg o rodzaju zabiegu, jego celu 1 charakterze, przeprowadzanych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikéw tych
badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych biorczyni, tajemnicy
lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komoérek rozrodczych,
0 dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach dla jej stanu zdrowia w przysztosci,
srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych biorczyni oraz
0 zakresie i skutkach prawnych stosowania pobranych od niej komdrek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie,
wynikajacych z przepisoOw ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny
| opiekunczy, w tym sytuacji prawnej dziecka urodzonego w wyniku zastosowania
procedury medycznie wspomaganej prokreaciji,

b) miata mozliwos¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,
i uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

— co zostato przez nig potwierdzone przez ztozenie o$wiadczenia w formie pisemnej;

4) biorczyni potwierdzita przez zlozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, Ze
wszystkie informacje podane przez nig w trakcie wywiadu medycznego sa
prawdziwe zgodnie z jej najlepszg wiedza,

5) biorczyni ma petng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i wyrazita, w formie pisemne;j,
zgode na pobranie od niej komorek rozrodczych w celu ich zastosowania
W procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zgod¢ na utworzenie z tych
komorek zarodka w ramach dawstwa partnerskiego lub dawstwa innego niz

partnerskie.

Odpowiednie wymagania zostaty takze okreslone dla biorczyni komoérek rozrodczych

pobranych od dawcy w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz
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partnerskie albo zarodka utworzonego z tych komorek rozrodczych. Zastosowanie

komoérek rozrodczych moze mieé miejsce przy zachowaniu tacznie nast¢pujacych

warunkéw:

1)

2)

3)

b)

4)

medyczng zasadno$¢ zastosowania u biorczyni komorek rozrodczych pobranych od
dawcy w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo
zarodkéw utworzonych z tych komdrek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji ustala lekarz na podstawie aktualnego stanu wiedzy
medycznej;

lekarz ustalit na podstawie danych fenotypowych podobienstwo z dawca komorek
rozrodczych, w przypadku gdy utworzenie zarodka wymaga zastosowania komorek
rozrodczych z dawstwa innego niz partnerskie;

stwierdzono w drodze przeprowadzonego z biorczynia wywiadu medycznego oraz
niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek rozrodczych u biorczyni nie wykracza
poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegdéw i nie uposledzi
w istotny sposéb stanu zdrowia biorczyni,

mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego
lub istotnej niepozadanej reakcji u biorczyni oraz u dzieci, ktére mogg si¢ urodzi¢
w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

biorczyni przed wyrazeniem zgody:

zostala w sposdb zrozumiaty 1 szczegdtowy poinformowana przez przygotowang do
tego osobg o rodzaju zabiegu, jego celu 1 charakterze, przeprowadzanych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikoéw tych
badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych biorczyni, tajemnicy
lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem zastosowania komorek rozrodczych albo
zarodka, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jej stanu zdrowia
W przysztosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony biorczyni oraz
0 zakresie i skutkach prawnych stosowania pobranych od niej komdrek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie
albo zarodkéw utworzonych z tych komorek rozrodczych, wynikajacych

z przepisow ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy,
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w tym sytuacji prawnej dziecka urodzonego w wyniku zastosowania procedury
medycznie wspomaganej prokreacji,

b) miata mozliwos¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a,
I uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi

— co zostalo przez nig potwierdzone przez ztozenie oswiadczenia w formie pisemne;j;

5) biorczyni potwierdzita przez zlozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, ze
wszystkie informacje podane przez nig w trakcie wywiadu medycznego sa
prawdziwe zgodnie z jej najlepsza wiedza;

6) biorczyni ma pelng zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych i wyrazita, w formie pisemnej,
zgode na zastosowanie u niej komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu
dawstwa partnerskiego oraz dawstwa innego niz partnerskie w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji albo zgodg na utworzenie z tych komorek
rozrodczych zarodka i jego zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji; w przypadku gdy biorczyni pozostaje:

a) w zwigzku malzenskim, zastosowanie komorek rozrodczych albo zarodka nastepuje
po wyrazeniu, w formie pisemnej, zgody przez me¢za, ktory zostatl uprzednio
szczegdtowo, pisemnie poinformowany o skutkach prawnych stosowania komorek
rozrodczych albo zarodka w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
u biorczyni, wynikajgcych z przepisow ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks
rodzinny 1 opiekunczy, w szczeg6lnosci o ojcostwie dziecka, ktore urodzi sie¢
w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

b) we wspdlnym pozyciu, zastosowanie komorek rozrodczych pobranych w celu
dawstwa innego niz partnerskie albo zarodka utworzonego z tych komorek
rozrodczych nastepuje po ztozeniu przez mezczyzng, oswiadczenia zgodnie
z art. 751 8§ 1 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy;

7) zastosowanie komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa innego niz
partnerskie albo zarodkéw utworzonych z tych komoérek rozrodczych nastapi
w okresie 14 miesiecy od dnia ztozenia o$wiadczenia, o ktorym mowa w pkt 6
lit. b.

Zgodnie z projektowanymi przepisami zarodki powstate w wyniku dawstwa

partnerskiego bedg mogly by¢ przeniesione do organizmu biorczyni po $mierci dawcy

komorek rozrodczych, z ktorych utworzono zarodek. W tym przypadku nie beda miaty

zastosowania warunki okreslone w art. 5 ust. 2, zgodnie z ktorym leczenie nieptodnosci
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w drodze procedury zaptodnienia pozaustrojowego moze by¢ podejmowane po
wyczerpaniu innych metod leczenia prowadzonych przez okres nie krotszy niz
12 miesiecy. Procedur¢ zaplodnienia pozaustrojowego mozna podejmowaé bez
wyczerpania innych metod leczenia i w terminie krétszym niz 12 miesiecy od
rozpoczecia leczenia nieptodnosci, jezeli zgodnie z aktualng wiedzg medyczng nie jest
mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku zastosowania tych metod.

Kwestia sposobu orzekania o stanie zdrowia kandydata na dawce¢ komorek rozrodczych
w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz o stanie zdrowia
biorczyni komoérek rozrodczych i1 zarodkow, szczegblowe warunki pobierania komorek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
oraz wykaz badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinien
podlega¢ kandydat na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego
| dawstwa innego niz partnerskie, z uwzglednieniem rowniez dawstwa do
bezposredniego uzycia oraz w celu zabezpieczenia zdolno$ci ptodzenia na przysztosc,
a takze biorczyni komoérek rozrodczych i1 zarodkow, zostang okreslone przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia.

W projekcie okreslone zostaly takze szczegotowe warunki dawstwa zarodka. Zgodnie

Z przyjetymi w tym zakresie zatozeniami, dawstwo zarodka moze mie¢ miejsce, jezeli

facznie zachowane sg nastepujgce warunki:

1) przekazanie nast¢puje na rzecz anonimowej biorczyni,

2) medyczng zasadno$¢ przekazania i zastosowania zarodkow u biorczyni ustalaja
lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatkg na biorczynie wywiadu
medycznego oraz niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z zastosowaniem zarodkéw u biorczyni nie wykracza poza
przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegéw 1 nie uposledzi
w istotny sposéb stanu zdrowia biorczyni,

b) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego
lub istotnej niepozadanej reakcji u biorczyni oraz u dzieci, ktore moga si¢ urodzi¢
w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

4) stwierdzono na podstawie danych fenotypowych podobienistwo o0sob, ktore

wyrazily zgode¢ na przeniesienie zarodka, z dawcami zarodka;
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5) biorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostata w sposob zrozumialy i szczegdtowy poinformowana przez przygotowang do
tego osobe o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikoéw tych
badan, sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych biorczyni, tajemnicy
lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem z zastosowania zarodkow, o dajacych si¢
przewidzie¢ nastgpstwach dla jej stanu zdrowia w przysziosci, $rodkach
bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych biorczyni oraz o zakresie
i skutkach prawnych stosowania zarodkdéw, w tym sytuacji prawnej dziecka
urodzonego w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomaganej
prokreacji,

b) miata mozliwos¢ zadawania pytan w tym zakresie i uzyskania wyczerpujacych
odpowiedzi

— co zostato przez nig potwierdzone przez ztozenie o§wiadczenia w formie pisemnej;

6) kandydatka na biorczyni¢ potwierdzita przez zlozenie o$wiadczenia, w formie
pisemnej, ze wszystkie informacje podane przez nig w trakcie wywiadu
medycznego sa prawdziwe zgodnie z jej najlepsza wiedza;

7) kandydatka na biorczyni¢ ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazita,
w formie pisemnej, zgod¢ na przyjecie zarodkOw 1 na zastosowanie ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji; w przypadku gdy kandydatka na
biorczyni¢ pozostaje:

a) w zwigzku malzenskim, zastosowanie zarodka nast¢puje po wyrazeniu, w formie
pisemnej, zgody przez meza, ktory zostat uprzednio szczegotowo, na piSmie
poinformowany o skutkach prawnych przyjecia i zastosowania zarodkow
W procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, wynikajacych
z przepisow ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy,
W szczegdlno$ci o ojcostwie dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreaciji,

b) we wspdlnym pozyciu, zastosowanie zarodka nastgpuje po ztozeniu przez
mezczyzne, o$wiadczenia zgodnie z art. 75'8 1 zdanie 2 ustawy z dnia 25 lutego
1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy;

8) zastosowanie zarodka nastapi w okresie 14 miesigcy od dnia zlozenia

o$wiadczenia, o ktérym mowa w pkt 7 lit. b;
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9) dawcy zarodka zostali przed wyrazeniem zgody szczegdlowo poinformowani
o skutkach prawnych przekazania zarodkdw, to jest o:

a) braku dostepu do wiedzy na temat dalszego postgpowania z przekazanymi
zarodkami,

b) braku jakichkolwiek praw wobec dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji,

c) zakresie informacji dotyczacych dawcow, z ktérymi ma prawo zapoznaé si¢ po
osiggnieCiu petnoletniosci osoba urodzona w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w wyniku dawstwa zarodka lub jej przedstawiciel
ustawowy;

10) dawcy zarodka maja peina zdolnos$¢ do czynno$ci prawnych, wyrazili dobrowolnie
w obecno$ci osoby zatrudnionej w banku komdrek rozrodczych i zarodkdw,
w formie pisemnej, zgod¢ na przekazanie zarodkéw do dawstwa i ztozyli, w formie

pisemnej, oswiadczenie o §wiadomosci co do skutkéw prawnych dawstwa zarodka.

Zgoda dawcow zarodka na przekazanie zarodka do dawstwa sktadana jest, w formie
pisemnej, w obecnos$ci osoby zatrudnionej w banku komoérek rozrodczych i zarodkow.
Bank komorek rozrodczych i zarodkdw przekazuje te informacje niezwlocznie do
rejestru dawcow komorek rozrodczych i1 zarodkow. Zgoda dawcéw zarodka moze
zosta¢ przez nich w formie pisemnej wycofana w obecno$ci osoby zatrudnionej
w banku komérek rozrodczych i zarodkow, w ktorym zarodek jest przechowywany.
Wycofanie zgody na dawstwo zarodka moze nastagpi¢ do momentu rozpoczecia
u biorczyni procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej ma zostaé
zastosowany zarodek.

Podobnie jak ma to miejsce w innych przypadkach, w ktérych dopuszczona zostata
mozliwo$¢ wycofania zgody dawcy, rowniez i w omawianych okoliczno$ciach bank
komorek rozrodczych i zarodkdéw niezwlocznie przekazuje informacje o wycofaniu
zgody na dawstwo zarodka do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku

komorek rozrodczych i zarodkéw, do ktérego zarodek zostat przekazany.

Znakowanie, monitorowanie, przechowywanie, transport oraz kryteria bezpieczenstwa
i jako$ci komorek rozrodczych i zarodkow

Przepis art. 9 ust. 1 dyrektywy 2006/86/WE naktada na panstwa cztonkowskie
obowigzek zapewnienia posiadania przez banki tkanek i komodrek precyzyjnego

I skutecznego systemu jednoznacznego identyfikowania i znakowania otrzymywanych
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i wydawanych komorek i tkanek, natomiast w art. 19 ust. 5 dyrektywy 2004/23/WE na
ww. podmioty nalozono obowigzek przypisania kodu indentyfikacyjnego kazdej
dostawie partii tkanek lub komodrek. Dyrektywa 2006/17/WE wskazuje ponadto, ze
podczas pobierania lub w banku tkanek nadaje si¢ niepowtarzalny kod identyfikacyjny
dawcy 1 oddanym tkankom i1 komoérkom, aby zapewni¢ wiasciwg identyfikacje dawcy
i zdolno$¢ monitorowania calego pobranego materialu. Zobowigzanie to zostato
zrealizowane na gruncie projektowanej ustawy poprzez wprowadzenie jednego
spojnego systemu, gwarantujacego identyfikacje i znakowanie komorek i zarodkow
W ciggu calego procesu medycznie wspomaganej prokreacji zapoczatkowanego
czynno$ciami  osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktérego zasady
funkcjonalno$ci sa utrzymywane nastgpnie przez banki komodrek rozrodczych
I zarodkéw. W tym celu osrodek medycznie wspomaganej prokreacji (w art. 39 projektu
ustawy) zostal zobowigzany do oznaczania komoérek rozrodczych i zarodkdéw w sposob
umozliwiajacy ich identyfikacje 1 identyfikacje ich dawcy lub dawcoéw za pomoca
niepowtarzalnego oznakowania. Identyfikacja ta ma zapewnia¢ mozliwos$¢ okreslenia
danych dotyczacych pobrania komoérek rozrodczych lub utworzenia zarodkéw, ich
przyjecia do banku komorek rozrodczych i zarodkow oraz ich testowania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji. Sposob tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ dawcy komorek rozrodczych lub zarodkow
oraz sposob oznaczania za pomocg tego oznakowania komorek rozrodczych lub
zarodkow, a takze wyrobow medycznych i materiatow majacych bezposrednio kontakt
z komoérkami rozrodczymi lub zarodkami, uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia
mozliwosci §ledzenia i nadzorowania catosci postepowania z komdrkami rozrodczymi
| zarodkami 1 identyfikowania zaangazowanych w nie podmiotow dla zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego biorczyn i dziecka urodzonego w wyniku medycznie
wspomagane] prokreacji zostanie okreslony w drodze rozporzadzenia ministra
wilasciwego do spraw zdrowia.

Ponadto zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE panstwa cztonkowskie maja zagwarantowac,
ze wszystkie tkanki 1 komodrki pobrane, przetworzone, przechowywane lub
dystrybuowane na ich terytorium mozna monitorowa¢ w drodze od dawcy do biorcy
I odwrotnie. To monitorowanic ma zastosowanie rowniez do wszystkich wtasciwych
danych dotyczacych produktow i1 materialtbw wchodzacych w zetknigcie z tymi

tkankami 1 komodrkami. Zgodnie z definicjg sformulowang w art. 1 lit. g dyrektywy
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2006/17/WE  ,zdolno$¢  monitorowania” oznacza zdolno$¢  lokalizowania
i identyfikowania tkanki/komorki na dowolnym etapie od jej pobrania, w trakcie
przetwarzania, badania i przechowywania, do jej dystrybucji do biorcy lub utylizacji,
pociagajaca za sobg zdolno$¢ zidentyfikowania dawcy i1 banku tkanek lub zaktadu
wytworczego odbierajacego, przetwarzajacego lub przechowujacego tkanki/komorki
oraz zdolno$¢ zidentyfikowania biorcy/biorcow w placowce albo placéwkach
medycznych stosujacych tkanke lub komorki u biorcy; zdolno$¢ monitorowania dotyczy
réwniez mozliwosci lokalizowania 1 identyfikowania wszelkich istotnych danych
zwigzanych z produktami oraz materialami majacymi kontakt z tkankami/komoérkami.

W celu realizacji postanowien ww. przepisow dyrektyw unijnych w zakresie

zapewnienia zdolnosci monitorowania, w projektowanej ustawie zobowigzano osrodek

medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow do:

1) stosowania §rodkow bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieupowaznionymi
uzupehieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w dokumentacji medycznej
dawcow oraz przed przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

2) ustalenia i stosowania procedur rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewnienia ochrony przed nieupowaznionym ujawnianiem danych przy
jednoczesnym zagwarantowaniu zdolnos$ci monitorowania pobranych, testowanych,
przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych komorek rozrodczych
i zarodkow.

Wprowadzona zostata rowniez definicja ,,zdolno$ci monitorowania”, zgodnie z ktora

analogicznie do zapisow dyrektywy 2006/17/WE przez pojecie to rozumie sie:

1) zdolnos$¢ lokalizowania, identyfikowania i okre$lania ilosci komorek rozrodczych
i zarodkow na dowolnym etapie od ich pobrania lub utworzenia, w trakcie badania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji, do ich przeniesienia do biorczyni lub
utylizacji — w przypadku obumartych komérek rozrodczych i zarodkow;

2) zdolnos¢ zidentyfikowania biorczyni komorki rozrodczej lub zarodka oraz
wskazania niepowtarzalnego oznakowania identyfikujacego dawce komorki
rozrodczej lub dawcow zarodka;

3) mozliwosci lokalizowania 1 identyfikowania wszelkich istotnych danych
zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz materiatami majagcymi kontakt

z komorkami rozrodczymi lub zarodkami;
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4) zdolno$¢ lokalizowania i identyfikowania o$rodkéw medycznie wspomaganej
prokreacji 1 bankow komorek rozrodczych i zarodkow, ktore braty udziat na
dowolnym etapie w procesie pobierania lub utworzenia, w trakcie badania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji, do ich przenoszenia do biorczyni lub
utylizacji — w przypadku obumartych komoérek rozrodczych i zarodkow.

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komodrek rozrodczych

I zarodkow zostaty rowniez zobowigzane do zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komorek
rozrodczych i zarodkdw;

2) wyrobéw medycznych i materiatdw majacych bezposrednio kontakt z komorkami
rozrodczymi i zarodkami.

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komodrek rozrodczych

I zarodkéw zostaly rowniez obowigzane do corocznego (W terminie do 15 stycznia)

przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia informacji na temat ilosci

komorek rozrodczych i zarodkow, na dowolnym etapie od ich pobrania lub utworzenia,

w trakcie badania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji, do ich przeniesienia

do biorczyni lub utylizacji — w przypadku obumarlych komorek rozrodczych

I zarodkow.

Ponadto rozwazane podmioty bedg miaty obowigzek:

1) prowadzi¢ walidacj¢ wszystkich procesow,

2) okresla¢ krytyczne momenty wszystkich procesow, ktore powinny byé
kontrolowane w oparciu 0 wyznaczone kryteria akceptaciji,

3) prowadzi¢ kwalifikacje sprzg¢tu, urzadzen technicznych i  $rodowiska
przebiegajacego procesu rozumiang jako udokumentowane dziatanie majace na celu
wykazanie, ze ten sprzet lub urzadzenia s3 odpowiednio zainstalowane i pracuja
wlasciwie, rowniez dla wlasciwego utrzymania srodowiska przebiegajacego procesu

— w celu zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa wymaganego dla danego typu komorki

rozrodczej lub zarodka oraz uzyskania oczekiwanych wynikéw.

Element systemu monitorowania stanowi¢ bedzie réwniez rejestr dawcow komorek

rozrodczych i zarodkdw, ktorego zasady funkcjonowania zostang omowione szerzej

w dalszej czesci niniejszego uzasadnienia.

Jednoczesnie projektowana ustawa przewiduje, ze osrodek medycznie wspomaganej

prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkoéw bedzie opracowywat, wdrazat

www.inforlex.pl



| uaktualnial system zapewnienia jakoSci, okreslajacy w szczegdlnoSci sposob
monitorowania postgpowania z komorkami rozrodczymi 1 zarodkami na kazdym jego
etapie oraz wszelkich wyrobow medycznych i materialbw majacych bezposrednio
kontakt z tymi komorkami i zarodkami.

System zapewnienia jako$ci ma obejmowac w szczegolnosci nastepujace dokumenty:

1) standardowe procedury operacyjne;

2) wytyczne;

3) instrukcje postgpowania,

4) formularze sprawozdawcze;

5) karty dawcow;

6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia komorek rozrodczych i zarodkow.
Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych
I zarodkéw beda przeprowadza¢ okresowy audyt systemu zapewniania jakosci w celu
monitorowania sposobu jego funkcjonowania.

Wymagania, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banku komdrek rozrodczych i zarodkdéw, zostang
okreslone w drodze stosownego aktu wykonawczego do projektowanej ustawy.
W przedmiotowym akcie wykonawczym okreslony zostanie m.in. sSposob
| czgstotliwos¢  przeprowadzania audytu, a takze zakres informacji zawartych
w dokumentach sktadajagcych si¢ na system =zapewniania jako$ci. Wymagania
w zakresie opracowywania, wdrazania i uaktualniania systemu zapewniania jakos$ci
wynikajg wprost z art. 16 dyrektywy 2004/23/WE, natomiast regulacje zawarte
W przysztym akcie wykonawczym, jaki wydany zostanie na podstawie upowaznienia
wyrazonego w projektowanym art. 44 ust. 3, stanowig wdrozenie postanowien art. 2
ust. 5 dyrektywy 2006/17/WE oraz zapisoOw zatacznika IV do dyrektywy 2006/86/WE.
W celu zagwarantowania odpowiedniego funkcjonowania systemu zapewnienia jakosci
w os$rodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komdrek rozrodczych
I zarodkow, a takze systemu monitorowania i rejestrowania przypadkow zaistnienia
istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji, kierownik osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji oraz kierownik banku komorek rozrodczych
i zarodkoéw zostali obowigzani do wyznaczenia odpowiednio osoby odpowiedzialnej za

jako$¢ w osrodku albo osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w banku. Osoby te beda
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odpowiedzialne za przestrzeganie przez dany osrodek albo bank przepisow ustawy,

a takze zasad okreslonych w systemie zapewnienia jakosSci.

Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku bedzie nalezato:

1)
a)

b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
2)

3)

4)

5)

6)

zapewnienie przestrzegania:

wymogow dotyczacych pobierania komorek rozrodczych,

kryteriow doboru dotyczacych dawcy komorek rozrodczych i dawcow zarodkow,
wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do dawcy
komorek rozrodczych,

procedur pobierania komdrek rozrodczych,

wymogow dotyczacych przygotowania komorek rozrodczych 1 zarodkow,

procedur przetwarzania, testowania, znakowania i dystrybucji komérek rozrodczych
i zarodkow,

wymogéw  dotyczacych  bezposredniej dystrybucji komorek rozrodczych
I zarodkow,

obowiazku odbycia przez pracownikow osrodka medycznie wspomaganej prokreacji
przewidzianych w ustawie szkolen;

prowadzenie statego monitorowania i aktualizacji systemu zapewniania jakosci;
niezwloczne, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia
zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;
zapewnienie przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego po kazdym przypadku
zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji,
oraz zaproponowanie podj¢cia dziatan w celu przeciwdziatania wystgpieniu takiego
zdarzenia lub reakcji w przysziosci;

niezwloczne, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra
wilasciwego do spraw zdrowia o wynikach tego postepowania oraz podjetych
dziataniach w celu przeciwdziatania wystgpieniu takiego zdarzenia lub reakcji
W przysztosci;

w przypadku zastosowania komorki rozrodczej lub zarodka w ramach dawstwa
partnerskiego, dawstwa innego niz partnerskie albo dawstwa zarodka, niezwloczne,
nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie banku komorek
rozrodczych i zarodkow, w ktorych przechowywana byla ta komorka rozrodcza lub

ten zarodek, o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego
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Do

d)

2)

3)

4)

5)

6)

zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji, a takze innych
informacji majacych na celu utatwienie monitorowania i zagwarantowania jako$ci
I kontroli bezpieczenstwa.

zakresu zadan osoby odpowiedzialnej za jako§¢ w banku bedzie natomiast nalezato:
zapewnienie przestrzegania:

procedur przyjmowania do banku komérek rozrodczych i zarodkow,

wymogoéw dotyczacych przygotowania komorek rozrodczych i zarodkow,

procedur przetwarzania, przechowywania, znakowania i dystrybucji komorek
rozrodczych i zarodkdw,

obowigzku odbycia przez pracownikéw banku komoérek rozrodczych i zarodkdw
przewidzianych w ustawie szkolen;

prowadzenie statego monitorowania i aktualizacji systemu zapewniania jakosci,
niezwloczne, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia
zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;
zapewnienie przeprowadzenia postepowania wyjasniajacego po kazdym przypadku
zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji,
oraz zaproponowanie podjecia dziatan w celu przeciwdziatania wystapieniu takiego
zdarzenia lub reakcji w przysztosci;

niezwtoczne, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o wynikach tego postepowania oraz podjetych
dziataniach w celu przeciwdziatania wystgpieniu takiego zdarzenia lub reakcji
W przysztosci;

w przypadku przekazania komorki rozrodczej lub zarodka do osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji w celu zastosowania w ramach dawstwa partnerskiego,
dawstwa innego niz partnerskie albo dawstwa zarodka, niezwloczne, nie pozniej
jednak niz w terminie 14 dni, informowanie tego osrodka o kazdym przypadku
zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub
istotnej niepozadanej reakcji w banku lub innym o$rodku, do ktérego rowniez
zostala przekazana komorka rozrodcza tego dawcy lub zarodek utworzony
Z komorek rozrodczych tego dawcy lub zarodek tych dawcow, a takze innych
informacji majacych na celu ufatwienie monitorowania i zagwarantowania jakosci

I kontroli bezpieczenstwa.
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Zadania osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku oraz osoby odpowiedzialnej za
jako$¢ w banku sg zgodne z przewidzianymi w tym zakresie wymogami okreslonymi
w art. 17 dyrektywy 2004/23/WE.

Odnoszac si¢ do wymogoéw w zakresie monitorowania i rejestrowania istotnych zdarzen
niepozadanych 1 istotnych niepozadanych reakcji, nalezy wskaza¢, ze zostaty one
okreslone w art. 11 dyrektywy 2004/23/WE. Przewidziano w nim, ze panstwa
cztonkowskie gwarantuja istnienie systemu sprawozdawania, monitorowania,
rejestrowania i przekazywania informacji o powaznych przypadkach szkodliwosci dla
zdrowia i negatywnych reakcjach, ktoére mogg wptywac na jakos$¢ oraz bezpieczenstwo
tkanek 1 komorek, a takze ktére mozna przypisa¢ pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu i dystrybuowaniu tkanek i komorek oraz wszelkich zaobserwowanych,
negatywnych reakcjach, ktére mozna powigza¢ z jakoscig i bezpieczenstwem tkanek
i komdrek. Ponadto wszystkie osoby lub placowki korzystajace z tkanek i komorek
ludzkich regulowane na mocy niniejszej dyrektywy majg przekazywaé placowkom
zaangazowanym w oddawanie, pobieranie, testowanie, przetwarzanie, przechowywanie
oraz dystrybucj¢ tkanek i komoérek ludzkich wszelkie wlasciwe informacje majace na
celu ufatwienie monitorowania i zagwarantowania jako$ci i kontroli bezpieczenstwa.
Osoba odpowiedzialna za jako$¢ gwarantuje natomiast, ze wlasciwy organ lub organy
jest lub sg powiadamiane o powaznych, negatywnych przypadkach i reakcjach oraz
otrzymuja sprawozdanie z analizy przyczyn i1 prognoz ich wyniku.

Dodatkowo wymagania szczegdétowe w odniesieniu do powiadamiania o istotnych
zdarzeniach niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach zostaly przewidziane
wart. 5 i art. 6 dyrektywy 2006/86/WE. Odnoszac si¢ do sposobu wdrozenia
przedmiotowych regulacji, nalezy wskazac, ze — poza przepisami scharakteryzowanymi
powyzej — przepisami rozporzadzenia ministra wiasciwego do spraw zdrowia, ktére
zostanie wydane na podstawie upowaznienia zawartego w art. 52 ust. 4 ustawy,
okre$lone zostang formularze sprawozdawcze. Przedmiotowe formularze, zgodnie
z wymaganiami przywotanej dyrektywy unijnej, beda okreslaty sposob zglaszania
istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji przez podmioty
pobierajace, przetwarzajace 1 stosujace komorki rozrodcze lub zarodki, a takze zakres
zglaszanych danych. Zar6wno w odniesieniu do sposobu zglaszania, jak i zakresu
danych, w rozporzadzeniu zostanie okreslony minimalny zakres informacji, jaki

powinien by¢ w formularzu uwzgledniony.
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Wywoz i przywoéz

Kwestie przywozu z obszaru poza Unig Europejskg i panstwami czlonkowskimi
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronami umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym i wywozu z tego obszaru komorek rozrodczych
1 zarodkéw zostaly w projektowane] ustawie okreslone w sposob wynikajacy

z dyrektyw unijnych.

Wywoéz 1 przywoz tkanek i komorek, a wiec rowniez komoérek rozrodezych i1 zarodkow,
zostal uregulowany na poziomie unijnym w art. 9 dyrektywy 2004/23/WE. Zgodnie
Z przywotanym przepisem panstwa cztonkowskie majg podja¢ srodki niezbedne do
zagwarantowania, ze wszystkie wywozy tkanek 1 komorek z krajow trzecich sg
odbierane przez bank tkanek akredytowany, mianowany, autoryzowany lub
licencjonowany do celu prowadzenia tych czynnos$ci, a przywozone tkanki i komorki
mozna monitorowa¢ w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie, zgodnie ze stosownymi
w tym zakresie procedurami. Panstwa czlonkowskie oraz banki tkanek odbierajace takie
wywozy z krajow trzecich gwarantujg, ze spetniajg one normy jakosci i bezpieczenstwa
réwnorzedne z ustanowionymi w niniejszej dyrektywie. Panstwa czlonkowskie maja
ponadto podja¢ srodki niezbedne do zagwarantowania, ze wszystkie wywozy tkanek
i komorek do krajow trzecich sg prowadzone przez banki tkanek akredytowane,
mianowane, autoryzowane lub licencjonowane do celu prowadzenia tych czynnosci.
Panstwa cztonkowskie, ktore organizuja takie wywozy do krajow trzecich, gwarantuja,
Ze wywozy spetniaja wymogi niniejszej dyrektywy.

Przywotane zobowigzania natozone na panstwa cztonkowskie zostaly wdrozone
przepisami art. 57-59 projektowanej ustawy. Przewiduja one, ze wywozu komorek
rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw
innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i przywozu komorek rozrodczych
lub zarodkdw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej bedzie dokonywat bank komorek rozrodczych
i zarodkow, posiadajacy pozwolenie na wykonywanie tych czynnos$ci. Przez pojgcie
panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej na gruncie ustawy rozumie si¢ roéwniez
panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
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Pozwolenie udzielane bedzie przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na wniosek
banku komérek rozrodczych i zarodkdéw. Do uzyskania przedmiotowego pozwolenia
bedzie konieczne spetnienie nast¢gpujacych wymagan:

1) zapewnienie monitorowania stanu wywozonych 1 przywozonych komorek
rozrodczych lub zarodkow w drodze miedzy ich dawca a biorczynig;

2) gwarantowanie zapewnienia jakosSci i bezpieczenstwa wywozonych i przywozonych
komdrek rozrodczych lub zarodkdw przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

Do wniosku sktadanego ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia bedzie dolaczany
opis procedur zapewniajacych spelnianie przedmiotowych wymagan. Pozwolenie
bedzie udzielane na okres nie dluzszy niz do dnia, w ktérym uptywa waznos¢
pozwolenia na prowadzenie czynno$ci przypisanych w ustawie bankowi komorek
rozrodczych i zarodkéw. Udzielenie, odmowa udzielenia i cofnigcie rozwazanego
pozwolenia bedzie nastepowato w drodze decyzji administracyjnej. Decyzja o cofnigciu
pozwolenia begdzie podlegata natychmiastowemu wykonaniu z mocy prawa z dniem jej
doreczenia.
Bank komodrek rozrodczych i zarodkow, ktory uzyskal pozwolenie na wywoz komorek
rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw
innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej 1 przyw6z komorek rozrodczych
lub zarodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej, bedzie zobowigzany do przekazywania
danych o dokonanym przywozie albo wywozie komdrek rozrodczych lub zarodkow
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia w terminie do 15. dnia miesigca
nastepujacego po miesigcu, w ktorym dokonano przywozu albo wywozu.

Przedmiotowe dane beda obejmowaty:

1) date dokonania przywozu albo wywozu;

2) nazwe panstwa, z terytorium ktorego dokonano przywozu albo na terytorium
ktorego dokonano wywozu komdrek rozrodczych i zarodkdw;

3) liczbe komorek rozrodezych i zarodkow bedacych przedmiotem przywozu albo
WYWOZU.

Szczegdblowe wymagania dotyczace wywozu 1 przywozu komorek rozrodczych

i zarodkow, sposob sktadania wniosku o pozwolenie na wywoz lub przywoz komoérek

rozrodczych lub zarodkow oraz przekazywania pozwolenia w tej sprawie, a takze
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sposOb monitorowania ich stanu w drodze mi¢dzy dawcg a biorczynig zostang okreslone

w drodze aktu wykonawczego do ustawy.

Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komdrek rozrodczych
i zarodkow

Przepisy dyrektywy 2004/23/WE nakladaja na panstwa cztonkowskie obowigzek
zagwarantowania, ze pobieranie oraz testowanie tkanek i komorek prowadzone jest
przez osoby wlasciwie wyszkolone i posiadajace odpowiednie doswiadczenie oraz
odbywa si¢ w warunkach akredytowanych, autoryzowanych lub licencjonowanych do
tego celu przez wihasciwy organ lub organy. Panstwa czlonkowskie w $wietle tychze
przepisOw majg gwarantowa¢ réwniez, ze wszystkie banki tkanek, w ktérych
prowadzone sa czynno$ci zwigzane z testowaniem, przetwarzaniem, konserwacja,
przechowywaniem lub dystrybucja tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do
stosowania u ludzi, sa akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane
przez wtasciwy organ do celu prowadzenia tych czynno$ci. Bank tkanek w rozumieniu
omawianej dyrektywy oznacza bank lub jednostke szpitalng albo inny organ, gdzie
prowadzi si¢ czynnosci zwigzane z  przetwarzaniem, konserwowaniem,
przechowywaniem lub dystrybucja tkanek i komorek ludzkich; placowka tego rodzaju
moze rowniez odpowiadac¢ za pobieranie lub testowanie tkanek i komorek.

Na gruncie projektowanej ustawy czynno$ci przypisane mocg dyrektyw unijnych
bankowi tkanek beda realizowane przez dwa odrebne podmioty, tj. osrodek medycznie
wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych i zarodkow, stad tez istnieje
bezwzgledna konieczno$¢ stosowania wymogow wynikajacych z licencjonowania
dziatalno$ci wobec obydwu tych podmiotéw. Prowadzenie na podstawie stosownego
pozwolenia postgpowania z komoOrkami rozrodczymi i zarodkami w celu
przeprowadzenia procedury medycznie wspomaganej prokreacji polegajacego na
pobieraniu komérek rozrodczych od dawcdéw oraz stosowaniu komorek rozrodczych
i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, w tym przetwarzaniu,
testowaniu, konserwowaniu i dystrybucji, zostalo zarezerwowane dla os$rodkow
medycznie wspomaganej prokreacji. Bankom komorek rozrodczych i zarodkdéw
pozostawiono natomiast prowadzenie — réwniez na podstawie stosownego pozwolenia —
czynno$ci z zakresu gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych
oraz zarodkdw przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji. Co wigcej, W obydwu przypadkach projektowana ustawa
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penalizuje prowadzenie opisanej dziatalnosci bez wymaganego pozwolenia. Tak
zorganizowany system gwarantuje zapewnienie realizacji celow dyrektyw unijnych,
ktore ustanawiaja normy dla kazdego etapu procesu wykorzystywania komorek
rozrodczych i zarodkdw.

Dyrektywa 2006/17/WE w art. 2 ust. 1 przewiduje zastrzezenie, ze Wwymogi
akredytowania wynikajace z dyrektywy nie dotyczg dawstwa partnerskiego komorek
rozrodczych do bezposredniego uzycia, z zwiazku z czym projektowana ustawa
w art. 44 ust. 2 wskazuje, ze postepowanie z komoérkami rozrodczymi i zarodkami
W celu przeprowadzenia procedury medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na
pobieraniu komorek rozrodczych od dawcow w dawstwie partnerskim w celu
bezposredniego uzycia moze by¢é prowadzone w innym niz osrodek medycznie
wspomaganej prokreacji podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza

W rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE, banki tkanek przechowujg akta
dotyczace prowadzonych czynnosci, w tym rodzajow i ilosci tkanek i/lub komorek
pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych, przechowywanych
I dystrybuowanych Iub w inny sposéb wykorzystanych, a takze w sprawie pochodzenia
oraz miejsca docelowego tkanek i komorek przeznaczonych do zastosowania u ludzi.
Wymagania okreslone w zataczniku nr IV do dyrektywy 2006/86/WE w odniesieniu do
rozwazanej dokumentacji wskazuja, ze dokumentacja dawcy, wymagana dla celow
petnej zdolno$ci monitorowania, musi by¢ przechowywana co najmniej przez 30 lat po
wykorzystaniu klinicznym lub dacie uptynigcia terminu waznosci, w odpowiednim
archiwum akceptowalnym dla wlasciwego organu. Wymagania dotyczace
przechowywanej w bankach tkanek dokumentacji, w tym rodzaj gromadzonych danych,
zostaly okres$lone rowniez w art. 9 ust. 2 dyrektywy 2006/86/WE oraz w jej
zatagczniku VI

Przedmiotowe regulacje znajduja odzwierciedlenie w projektowanym art. 47 projektu
ustawy, w ktorym na osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek
rozrodczych 1 zarodkow natozono obowigzek przechowywania dokumentacji dotyczace;j
wykonywanych czynno$ci, w tym rodzajow 1 ilosci komorek rozrodczych 1 zarodkow,
pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych, przechowywanych
I dystrybuowanych lub w inny sposob wykorzystanych, a takze dotyczacej ich

pochodzenia oraz miejsca docelowego niezbgdnej do monitorowania komorek
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rozrodczych i zarodkow na wszystkich etapach przez 90 lat od dnia jej utworzenia
w celu zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
W sposob umozliwiajacy identyfikacje dawcow 1 biorczyni komoérek rozrodczych
i zarodkdéw. Odmiennie w stosunku do przytoczonego przepisu dyrektywy uregulowany
zostal okres przechowywania dokumentacji. Wynika to z koniecznos$ci zapewnienia
realizacji wprowadzonego w art. 30 uprawnienia do zapoznania si¢ z okreslonymi
informacjami przez osobe urodzong w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji oraz przez biorczyni¢ komodrek rozrodczych lub zarodkow. Przewiduje sie
bowiem, ze osoba urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji
po osiaggnigciu petnoletnios$ci bedzie mogta zapozna¢ si¢ z okreslonymi informacjami
dotyczacymi dawcy, zgromadzonymi w rejestrze dawcéw komorek rozrodczych
I zarodkéw (kwestia ta zostanie szczegdtowo omowiona w dalszej czgéci niniejSzego
uzasadnienia). Majac na uwadze ten fakt, a takze przecietng dtugos¢ zycia cztowieka, za
celowe uznano ustanowienie dluzszego niz wymaga tego dyrektywa okresu
obowigzkowego przechowywania dokumentacji dawcy. Zaproponowany okres 90 lat
zagwarantuje biorczyni oraz osobie urodzonej w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji mozliwo$¢ skorzystania z przyznanych im uprawnien
w zakresie dostepu do okreslonych danych dawcy.

Natomiast szczegotowe wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja, majac
na uwadze konieczno$¢ przejrzystego i zapewniajacego mozliwo$¢ monitorowania
sposobu dokumentowania proceséw dla zachowania bezpieczenstwa dawcow i biorczyn
oraz dzieci, ktére mogag urodzi¢ si¢ w wyniku zastosowania komorek rozrodczych
i zarodkbw w procedurze medyczniec wspomaganej prokreacji, zostanie okreslona
w drodze aktu wykonawczego do ustawy.

W projekcie ustawy przewidziano ponadto, ze dokumentacja moze by¢ gromadzona,
przechowywana 1 udost¢pniana w postaci elektronicznej. Dane osobowe przetwarzane
przez osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych
I zarodkow beda podlegaly ochronie na poziomie wysokim, o ktorym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych i sg chronione przed dostepem do nich o0séb
nieupowaznionych.

Wskazano takze, ze w przypadku przekazywania komorek rozrodczych lub zarodkow

pomigdzy bankami komorek rozrodczych i zarodkéw dokumentacja dotyczaca
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przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkéw bedzie przekazywana wraz
z komorkami rozrodczymi lub zarodkami.

Omawiana dokumentacja oraz wszelkie informacje dotyczace dawcoéw 1 biorczyn
komorek rozrodczych i zarodkow, postepowania z komorkami rozrodeczymi 1 zarodkami
objete zostang tajemnicg, a ich udostgpnianie bedzie mozliwe wylacznie w zakresie
wynikajagcym z ustawy oraz organom wymiaru sprawiedliwosci w zwigzku
z prowadzonym przez nie postgpowaniem. W zwigzku z powyzszym, osrodek
medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw beda
zobowigzane stosowa¢ $rodki  bezpieczenstwa 1 ochrony danych przed
nieupowaznionymi  uzupelnieniami, usuwaniem informacji lub  zmianami

w dokumentacji.

Pozwolenia dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komorek

rozrodczych i zarodkéw

Zgodnie z przytoczonymi powyzej przepisami dyrektyw unijnych w projekcie ustawy

okreslono, ze prowadzenie dzialalno$ci przypisanej w ustawie wytacznie osrodkowi

medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankowi komérek rozrodczych i zarodkéw
moze mie¢ miejsce po uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia na
jej wykonywanie.

Pozwolenie to udzielane begdzie na wniosek zainteresowanego podmiotu na okres pieciu

lat.

Podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci

przypisanych w projekcie o$rodkowi medycznie wspomaganej prokreacji uzyska je,

jezeli tacznie spetnia nastepujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobe
odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten podmiot przepisOw ustawy, a takze
zasad okreslonych w systemie zapewnienia jakoS$ci;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktore odpowiadajag wymaganiom wilasciwym
do rodzaju wykonywanej dziatalno$ci leczniczej i zakresu udzielanych §wiadczen
zdrowotnych oraz wymaganiom ogolnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym,
okreslonym w przepisach wykonawczych;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakos$ci;

4) jest wpisany do wilasciwego rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosc

lecznicza.
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Podmiot ubiegajacy si¢ o udziclenie pozwolenia na wykonywanie czynnoS$ci
przypisanych w ustawie bankowi komorek rozrodczych i zarodkow uzyska je, jezeli
tacznie spetnia nastepujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobe
odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten podmiot przepisow ustawy, a takze
zasad okreslonych w systemie zapewnienia jakos$ci;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktore odpowiadaja wymaganiom wilasciwym
do rodzaju wykonywanej dziatalnosci, ogolnoprzestrzennym, sanitarnym
| instalacyjnym, okreslonym w przepisach wykonawczych;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakos$ci;

4) zawrze umowe¢ z bankiem komorek rozrodczych i zarodkéw o przekazaniu
przechowywanych komorek rozrodczych i zarodkOéw oraz zagwarantowaniu
zdolnosci monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych,
przechowywanych i dystrybuowanych komdrek rozrodczych lub zarodkow oraz
materiatlow dotyczacych jakosci 1 bezpieczenstwa komoérek rozrodczych 1 zarodkow
na wypadek likwidacji banku komorek rozrodczych i zarodkow albo zaprzestania
przez ten bank prowadzenia dziatalnosci w zakresie przechowywania komorek

rozrodczych lub zarodkow, w tym réwniez w przypadku cofnigcia pozwolenia.

W projekcie okreslone zostaty rodzaje informacji, jakie powinny zosta¢ dotaczone do
wniosku o udzielenie pozwolenia na prowadzenie osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji oraz banku komorek rozrodczych i zarodkéw. Sa to:

1) informacja o liczbie 0s6b zatrudnionych i ich kwalifikacjach;

2) opinia wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o spelnianiu przez
pomieszczenia 1 urzadzenia wymagan wlasciwych do rodzaju wykonywanej
dziatalnosci, ogolnoprzestrzennych, sanitarnych i instalacyjnych okreslonych
w stosownym akcie wykonawczym do ustawy;

3) wykaz pomieszczen i urzadzen;

4) struktur¢ organizacyjng podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na
prowadzenie dziatalno$ci przypisanej w ustawie osrodkowi medycznie
wspomaganej prokreacji albo bankowi komorek rozrodczych i zarodkow;

5) zakresy czynnoSci i odpowiedzialnosci o0sob zatrudnionych w podmiocie

ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia;
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6) przewidywany zakres dziatalno$ci podmiotu ubiegajgcego si¢ o udzielenie
pozwolenia;

7) wykaz podmiotéow, z ktorymi podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia
bedzie zawieral umowe o wspotprace oraz szczegdtowe okreslenie czynno$ci
zlecanych w umowie;

8) w przypadku podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na prowadzenie
banku komorek rozrodczych i zarodkéw — kopi¢ umowy z bankiem komorek
rozrodczych i zarodkéw o przekazaniu przechowywanych komorek rozrodczych
i zarodkoOw oraz zagwarantowaniu zdolnoSci monitorowania pobranych,
testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych komorek
rozrodczych lub zarodkéw oraz materiatow dotyczacych jako$ci i bezpieczenstwa
komorek rozrodczych i zarodkéw, w przypadku likwidacji banku komdrek
rozrodczych i zarodkdw albo zaprzestania przez ten bank prowadzenia dziatalnosci
w zakresie przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkéw, w tym réwniez
w przypadku cofnigcia pozwolenia;

9) standardowe procedury operacyjne przygotowane dla wszystkich procesow
wynikajacych z przewidywanego zakresu dzialalnosci podmiotu ubiegajacego sie
0 udzielenie pozwolenia zwigzanych odpowiednio z postepowaniem w zakresie
medycznie wspomaganej prokreacji oraz postepowaniem z komorkami rozrodczymi
I zarodkami;

10) opis systemu zapewnienia jakoS$ci;

11) w przypadku podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na prowadzenie
o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji — numer w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

12) imi¢ i nazwisko odpowiednio osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku albo

osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w banku.

Przedstawienie powyzszych informacji wynika z faktu, ze zgodnie z art. 6 ust. 2
dyrektywy 2004/23/WE panstwa cztonkowskie moga akredytowa¢ banki tkanek
I komorek pod warunkiem zweryfikowania, ze podmioty te wypelniaja wymogi
okreslone w dyrektywie 2006/86/WE. Wymogi te zostaly okreslone w sposéb
szczegbtowy m.in. w zakresie organizacji i zarzadzania, personelu, sprzgtu

I materiatdw, obiektow i pomieszczen.
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W oparciu o przedmiotowe informacje, a takze na podstawie wynikOw stosownej w tym

zakresie kontroli, minister wlasciwy do spraw zdrowia dokona oceny, czy podmiot

ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na prowadzenie o$rodka medycznie

wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarodkow spetnia warunki

wymagane do jego uzyskania. Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie dokonywat

analogicznej oceny w odniesieniu do podmiotow, z ktorymi ww. podmiot bedzie

zawieral umowe o wspotpracg. Ocena tych podmiotow bedzie obejmowata spetnianie

przez nie wymagan (w zakresie czynnosci wskazanych w umowie zawartej

odpowiednio z osrodkiem albo bankiem) okreslonych dla osrodkow medycznie

wspomagane]j prokreacji albo bankéw komorek rozrodczych i zarodkow dotyczacych

W szczegblnos$ci warunkow ogolnoprzestrzennych, sanitarnych i instalacyjnych, jakim

powinny odpowiada¢ ich pomieszczenia i urzadzenia.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie rowniez mogt cofnagé pozwolenie udzielone

osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji albo bankowi komorek rozrodczych

| zarodkow, jezeli:

1) osrodek albo bank przestanie spetnia¢ warunki wymagane do uzyskania pozwolenia;

2) osrodek albo bank uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezb¢dnej do
stwierdzenia, czy spetnia wymagania do realizacji zadan okreslonych ustawg;

3) system zapewnienia jako$ci w osrodku albo banku nie bedzie odpowiadat
wymaganiom okreslonym w przepisach wykonawczych do ustawy lub

4) podmioty, z ktérymi o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank
komorek rozrodczych i1 zarodkow zawart umowe o wspotprace, nie speiniajg
stosownych wymagan okreSlonych dla o$rodkéw medycznie wspomaganej
prokreacji albo bankéw komorek rozrodczych i zarodkéw w zakresie czynnos$ci
okreslonych w zawartej umowie lub osoby zatrudnione w tych podmiotach nie beda
spetniaty wymagan przewidzianych w ustawie dla wykonywania tych czynnos$ci
w osrodku lub banku;

5) osoby zatrudnione w podmiotach wymienionych w pkt 4 nie spetlniaja wymagan
przewidzianych w ustawie w zakresie kwalifikacji oséb zatrudnionych odpowiednio
w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych
I zarodkow.

Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana i odmowa zmiany pozwolenia na prowadzenie

dziatalno$ci  przypisanej projektowanymi przepisami  o$rodkowi medycznie
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wspomagane] prokreacji albo bankowi komoérek rozrodczych i1 zarodkéw bedzie
nastepowata w drodze decyzji administracyjnej.

Cofnigcie pozwolenia begdzie nastepowato rowniez w drodze decyzji administracyjne;j,
zZtym ze decyzja o cofnigciu pozwolenia na wykonywanie czynnosci przypisanych
bankowi komorek rozrodczych i1 zarodkéw bedzie podlegata natychmiastowemu
wykonaniu z mocy prawa z dniem jej dorgczenia, a decyzja o cofnigciu pozwolenia na
wykonywanie czynno$ci przypisanych osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji
bedzie okreslata termin zaprzestania wykonywania tych czynnosci, nie dtuzszy jednak
niz 30 dni od daty wydania decyzji, i podlegala wykonaniu z mocy prawa. Przyjete
rozwigzanie wynika z faktu, ze brak natychmiastowej wykonalnosci decyzji stwarza
realne zagrozenie dla bezpieczenstwa komorek rozrodczych i zarodkow, a tym samym
biorczyn oraz dzieci, ktére urodza si¢ w wyniku procedury medycznie wspomagane;j
prokreacji. Konieczno§¢ zapewnienia witasciwego ich bezpieczenstwa przewaza nad
ochrong interesu banku komorek rozrodczych i zarodkéw w zakresie zapewnienia mu
mozliwosci wniesienia odwotania przed uplywem terminu wykonalnosci decyzji.
Odmienne uregulowanie tej kwestii w odniesieniu do osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji zwigzane jest z konieczno$cig zapewnienia w nim mozliwos$ci zakonczenia
rozpoczetych postepowan leczniczych. Nagle przerwanie prowadzonej procedury
medycznie wspomaganej prokreacji bedacej postepowaniem nieobojetnym dla zdrowia
biorczyn, byloby rozwigzaniem wysoce niekorzystnym, stad przewidziano w ustawie

maksymalny okres 30 dni na dokonczenie procedur juz rozpoczetych.

Kwalifikacje personelu

Odnoszac si¢ do kwalifikacji osob zatrudnionych w osrodku medycznie wspomagane;]
prokreacji oraz banku komorek rozrodczych i zarodkow projekt przewiduje, ze do
wykonywania czynno$ci zwigzanych z gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem,
przechowywaniem i dystrybucjg komoérek rozrodczych oraz zarodkow przeznaczonych
do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji jest uprawniona
osoba posiadajaca wyksztalcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne.
W przypadku czynnosci polegajacych na bezposrednim wykonywaniu dziatan
medycznych u ludzi, czynnosci te mogg wykonywac lekarze specjalisci w dziedzinie
ginekologii 1 potoznictwa, urologii, endokrynologii, lekarze w trakcie specjalizacji pod

nadzorem lekarzy specjalistow lub osoby wykonujace inne zawody medyczne na
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zlecenie lekarzy specjalistbw w dziedzinie ginekologii i potoznictwa, urologii
i endokrynologii.
W $lad za wymaganiami okreslonymi w czgéci B zatacznika I dyrektywy 2006/86/WE
w projekcie przewidziano, ze osoby zatrudnione w o$rodku medycznie wspomagane;j
prokreacji i banku komorek rozrodczych i zarodkéw powinny ustawicznie podnosié
kwalifikacje, w tym w kazdym przypadku wprowadzenia nowych procedur pobierania
komdrek rozrodczych oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji
lub testowania komérek rozrodczych oraz zarodkéw. Podnoszenie kwalifikacji powinno
obejmowac szereg aspektow, w tym w szczegdlnosci:

1) aspekty etyczne;

2) aspekty prawne;

3) aspekty organizacyjne;

4) kryteria jakosci i bezpieczenstwa zwigzane z pobieraniem komorek rozrodczych
oraz gromadzeniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucjg lub
testowaniem komorek rozrodczych oraz zarodkow;

5) standardowe procedury operacyjne stosowane w pobieraniu komoérek rozrodczych
oraz gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub testowaniu
komorek rozrodczych oraz zarodkow;

6) procedury kontroli jakoSci;

7) umiejetno$¢ obshugi sprzgtu wykorzystywanego w kazdej procedurze pobierania
komorek rozrodczych oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania,
dystrybucji lub testowania komorek rozrodczych oraz zarodkow;

8) znajomos¢ systemOw kontroli jakoSci w pobieraniu komorek rozrodczych oraz
gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub testowaniu komorek
rozrodczych oraz zarodkow;

9) znajomos¢ przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy obowigzujacych
w os$rodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komdrek rozrodczych

i zarodkow.

W ustawie okres$lone zostaly ponadto wymagania w zakresie kwalifikacji osoby
odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku oraz osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w banku,
zgodnie z ktdrymi osoby te posiadajg co najmniej wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie

nauk medycznych lub biologicznych oraz co najmniej dwuletnie do$wiadczenie
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zawodowe uzyskane odpowiednio w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo

banku komdrek rozrodczych i zarodkdw.

Warunki dla osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji

Przepisy cze$ci C 1 D zalacznika I do dyrektywy 2006/86/WE okreslaja szczegdtowe

wymagania, jakim powinny odpowiada¢ banki tkanek w zakresie stosowanego sprzetu

| materiatlow, a takze obiektow i pomieszczen.

Wdrozenie przedmiotowych wymagan nastagpi w drodze dwodch aktow wykonawczych

do ustawy, w ktorych okreslone zostang:

1) warunki, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia os$rodkow
medycznie wspomaganej prokreacji, wilasciwe do rodzaju wykonywanej
dziatalno$ci, warunki ogolnoprzestrzenne, sanitarne 1 instalacyjne, przy
uwzglednieniu koniecznos$ci profesjonalnego wykonywania czynno$ci w warunkach
zapewniajacych bezpieczenstwo zdrowotne dawcow 1 biorczyn komorek
rozrodczych i zarodkdw;

2) warunki, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia banku komorek
rozrodczych i zarodkow witasciwe do rodzaju wykonywanej dziatalnosci, warunki
ogolnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne, przy uwzglednieniu zakresu
wykonywanych czynnosci i majac na uwadze bezpieczenstwo komorek rozrodczych

i zarodkow w trakcie ich przechowywania.

Spelnianie przez pomieszczenia i urzadzenia wymagan okreslonych w powyzszych
aktach wykonawczych bedzie stwierdzane w drodze opinii wlasciwego organu
Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

W projekcie ustawy nie przewidziano dodatkowych skutkow finansowych w zwigzku
z wydawaniem powyzszych opinii przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.
Szacuje si¢, ze obecnie w kraju dziata ok. 50 podmiotow prowadzacych dziatalnos¢
przypisang w ustawie osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji i mniej wigcej
podobna liczba podmiotow prowadzacych dziatalnos¢ wtasciwa dla banku komorek
rozrodczych i zarodkow. Zatem wydanie pozwolen na prowadzenie dziatalnosci
0 opisanym charakterze bgdzie wigzato si¢ z konieczno$ciga wydania ok. 100 opinii
przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Podmioty podlegajace ocenie
usytuowane s3 na terenie catego kraju, mozna zatem przyjaé, ze S$rednio
w wojewddztwie wydanych zostanie ok. 6 opinii. Pozwolenia wydawane beda na okres

pieciu lat, zatem nalezy wnioskowaé, ze dziatalno$¢ w tym zakresie nie spowoduje
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w skali kraju nadmiernego obcigzenia dla poszczegdlnych organdéw Panstwowej

Inspekcji Sanitarnej.

W projektowanych przepisach bank komoérek rozrodczych i zarodkéw zostat ponadto
obowigzany do zawarcia umowy o przechowywanie komoérek rozrodczych Iub
zarodkéw z dawcami, ktorzy te komorki rozrodcze Ilub zarodki oddali do
przechowywania. W umowie okreslone zostang uprawnienia w zakresie
przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkdéw oraz ich przekazywania, bank
komorek rozrodczych i zarodkow, do ktérego zostang przekazane przechowywane
komorki rozrodcze lub zarodki w przypadku likwidacji banku komorek rozrodczych
| zarodkéw albo zaprzestania przez niego prowadzenia dziatalnosci w zakresie
przechowywania komoérek rozrodczych lub zarodkow, w tym rowniez w przypadku
cofnigcia pozwolenia. Umowa bedzie rowniez okreslata sposdb finansowania i koszt
przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkéw oraz sposob ponoszenia kosztow
przez dawcow, ktorzy oddali komorki rozrodcze lub zarodki do przechowywania,
a takze termin przechowywania zarodkow.

Bank komorek rozrodczych i zarodkéw bedzie niezwlocznie informowal dawcow,
ktorzy oddali do przechowania komorki rozrodcze lub zarodki w tym banku, o cofnigciu
pozwolenia na prowadzenie przez niego dzialalno$ci oraz o likwidacji banku albo
zaprzestaniu przez niego prowadzenia dziatalnosci w zakresie przechowywania

komarek rozrodczych lub zarodkow.

Centra leczenia nieptodnosci

Zgodnie z przyjetymi w projekcie zalozeniami statusem centrum leczenia nieptodnosci

minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogl wyrdéznia¢ podmioty lecznicze, ktore

w najnowoczesniejszy i kompleksowy sposob beda zajmowaly si¢ $wiadczeniami

zdrowotnymi z zakresu leczenia nieptodnosci.

Centrum leczenia nieptodnosci bedzie realizowac nastepujace zadania:

1) rozwija¢ i popularyzowaé wiedze na temat nowych technologii medycznych oraz
metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci;

2) wspolpracowa¢ z jednostkami samorzadu terytorialnego w zakresie ochrony
I promocji zdrowia rozrodczego;

3) przygotowywacé, na wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia, analize¢
wplywu $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia nieptodnosci na stan

zdrowia pacjentow i jego kosztow w celu przygotowania raportu w sprawie oceny
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swiadczenia opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

4) przygotowywac, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, analizy
wynikow skuteczno$ci leczenia nieptodnosci.

Status centrum leczenia nieptodnosci bedzie mogt uzyska¢ podmiot leczniczy

prowadzacy tacznie:

1) bank komérek rozrodczych i zarodkdw;

2) dziatalno$¢ z zakresu leczenia nieptodnosci wszystkimi wymienionymi w ustawie
metodami, w tym osrodek medycznie wspomaganej prokreacji.

Status centrum leczenia nieptodnosci moze uzyska¢ podmiot leczniczy prowadzacy

facznie:

1) bank komorek rozrodczych i zarodkow;

2) dzialalno$¢ z zakresu leczenia nieptodnosci wszystkimi metodami, w tym o$rodek
medycznie wspomaganej prokreacji;

3) dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w powigzaniu z udzielaniem S$wiadczen
zdrowotnych 1 promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii

medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Status centrum leczenia nieptodnosci bedzie nadawat lub odmawial jego nadania
minister wtasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjnej po zasiggni¢ciu
opinii Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci. Status ten bedzie nadawany na wniosek
podmiotu leczniczego, zawierajacy:

1) nazwg (firm¢) podmiotu leczniczego;

2) adres siedziby oraz miejsca udzielania $wiadczen zdrowotnych;

3) okreslenie struktury organizacyjnej podmiotu leczniczego;

4) zakres dziatalnosci ze wskazaniem metod leczenia nieptodnosci wraz z okresleniem
jednostek lub komorek organizacyjnych przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego,
w ktorych to leczenie jest prowadzone;

5) zakres prowadzonej dziatalnosci dydaktycznej i1 badawczej w powigzaniu
Z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych i promocja zdrowia, w tym wdrazaniem
nowych technologii medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt w kazdym czasie zagda¢ od centrum

leczenia nieptodnosci informacji koniecznych do potwierdzenia spetniania warunkow

niezb¢dnych do uzyskania tego statusu.
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Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegni¢ciu opinii Rady do spraw Leczenia
Nieptodnosci, bedzie cofat, w drodze decyzji administracyjnej, status centrum leczenia
nieptodnosci w przypadku:

1) utraty pozwolenia na prowadzenie osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo
banku komérek rozrodczych i zarodkdw;

2) zaprzestania dzialalnoSci z zakresu leczenia nieptodnosci w zakresie ktorejkolwiek
z metod wymienionych w ustawie;

3) zaprzestania dziatalnosci dydaktycznej i badawczej w powigzaniu z udzielaniem
swiadczen zdrowotnych 1 promocjg zdrowia, w tym wdrazaniem nowych
technologii medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie prowadzil wykaz centrow leczenia

nieptodnosci i1 aktualizowat go na biezaco poprzez publikacje na stronie internetowe;j

urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Celem funkcjonowania centrow leczenia nieptodnosci jest umozliwienie pacjentom

uzyskania w jednym podmiocie pelnego, kompleksowego zakresu $wiadczen

zdrowotnych umozliwiajacych leczenie nieptodnosci, jak réwniez rozwdj medycyny

w tym zakresie.

Funkcjonowanie centréw leczenia nieptodnosci nie wynika z przepisow dyrektyw

unijnych.

Rejestry

W projekcie ustawy przewidziano, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie
prowadzil rejestr osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek
rozrodczych 1 zarodkdéw. Przedmiotowy rejestr bedzie rejestrem jawnym
I prowadzonym w postaci elektronicznej w  systemie teleinformatycznym.
Administratorem danych gromadzonych w rejestrze osrodkow medycznie wspomagane;j
prokreacji 1 bankéw komorek rozrodczych i zarodkdéw bedzie minister wlasciwy do
spraw zdrowia. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu
teleinformatycznego rejestru osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i bankdw
komorek rozrodezych i zarodkdw bedzie jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia wilasciwa w zakresie systeméw informacyjnych w ochronie zdrowia,
tj. Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Zobowigzanie do
prowadzenia przedmiotowego rejestru wynika z dyrektywy 2004/23/WE, ktora

wart. 10 ust. 2 naklada na wiasciwy organ lub organy obowigzek ustanowienia
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I zachowania og6lnie dostepnego rejestru bankow okreslajagcy czynnosci, dla ktorych
zostaly one akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane. W zwigzku
z faktem, ze w projektowanej ustawie czynno$ci przewidziane w dyrektywie dla banku
beda realizowane przez dwa podmioty, tj. os§rodek medycznie wspomaganej prokreacji
oraz bank komdrek rozrodczych i zarodkow, omawiany rejestr be¢dzie obejmowat

obydwa rodzaje tych podmiotow.

Jednoczesnie w celu identyfikacji dawcow 1 biorczyn komorek rozrodczych
przekazanych w celu dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcow i biorczyn zarodkow
oraz w celu monitorowania procesu medycznie wspomaganej prokreacji utworzony
zostanie rejestr dawcow komorek rozrodczych i zarodkow. Rejestr stanowi¢ bedzie
zatem element systemu monitorowania, ktorego obowiazek zapewnienia wynika
z dyrektywy 2004/23/WE.

Rejestry te roznig si¢ od siebie zasadniczo celem funkcjonowania. Rejestr dawcow
komorek rozrodczych 1 zarodkow powotany jest w celu koordynacji 1 nadzorowania
dawstwa innego niz partnerskie 1 dawstwa zarodka. Nieobjete sg nim osoby
korzystajace z medycznie wspomaganej prokreacji w celu dawstwa partnerskiego.
Informacje do tego rejestru beda wprowadzane przez osrodki medycznie wspomagane;j
prokreacji 1 banki komoérek rozrodczych i zarodkdéw. Rejestr ten bedzie wymagat
szczegoOlnej ochrony zawartych w nim danych. Dane przetwarzane w rejestrze beda
podlegaty ochronie na poziomie wysokim, o ktorym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych
(Dz. U. 22014 r. poz. 1182, z pézn. zm.) i bedg chronione przed dostepem do nich os6b
nieupowaznionych. Beda one objete tajemnica i beda mogly by¢ udostepnianie
wylacznie osobom uprawnionym i w zakresie wynikajacym z przepisow ustawy. Dane
zgromadzone w rejestrze beda podlegaly anonimizacji w sposdb pozwalajacy na
techniczne pozyskanie danych udostepnianych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Udostepnianie danych z rejestru zostalo bardzo ograniczone. Zgodnie
Z przyjetymi w projekcie zalozeniami minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie
udostepnial dane zgromadzone w rejestrze osrodkom medycznie wspomaganej
prokreacji, na ich wniosek, w zakresie koniecznym dla doboru dawcoéw pod wzgledem
medycznym i fenotypowym w ramach prowadzenia procedury medycznie wspomaganej
prokreacji. Ponadto po osiagnigciu petnoletniosci osoba urodzona w wyniku procedury

medycznie wspomaganej prokreacji, w wyniku dawstwa innego niz partnerskie
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komorek rozrodczych lub dawstwa zarodkow, bedzie miata prawo zapoznaé sie

z okreslonymi informacjami dotyczacymi osoby dawcy, tj. dotyczacymi roku i miejsca

urodzenia, a takze z informacjami na temat stanu zdrowia dawcy (obejmujacymi wyniki

badan lekarskich i laboratoryjnych, ktorym poddany byt kandydat na dawce przed
pobraniem komérek rozrodczych lub kandydaci na dawcow zarodka przed utworzeniem
zarodka). Natomiast przedstawiciel ustawowy dziecka bedzie miatl prawo zapoznac si¢
wylacznie z informacjami dotyczacymi stanu zdrowia dawcy (obejmujacymi wynikKi
badan lekarskich i laboratoryjnych, ktorym poddany byt kandydat na dawce przed
pobraniem komérek rozrodczych lub kandydaci na dawcow zarodka przed utworzeniem
zarodka), co wiecej tylko w przypadku, jezeli informacje te bedg mogty przyczyni¢ si¢
do uchylenia bezposredniego niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia dziecka
urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji. Wskazania do
zapoznania si¢ z danymi dawcy bedzie okreslat lekarz prowadzacy leczenie dziecka

I odnotowywat je w dokumentacji medyczne;.

Wskazane powyzej dane z rejestru beda udostepniane przez ministra wlasciwego do

spraw zdrowia na wniosek 0s6b uprawnionych do zapoznania si¢ z nimi. We wniosku

konieczne bedzie wskazanie:

1)  numeru PESEL biorczyni komérek rozrodczych lub zarodkéw, a w przypadku
osoby, ktora nie ma nadanego numeru PESEL — imienia, nazwiska, serii i numeru
dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc;

2) daty zastosowania u biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkéw w procedurze
medycznie wspomagane]j prokreacji albo dat¢ urodzenia dziecka (z uwagi na to,
ze dziecko moze nie wiedzie¢ lub tez nie mie¢ mozliwosci dowiedzenia si¢, Kiedy
zastosowano u jego matki te komorki lub zarodki);

3) numeru PESEL dziecka wurodzonego w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, a w przypadku dziecka, ktore nie ma nadanego numeru
PESEL - imienia, nazwiska, serii i numeru dowodu osobistego, paszportu lub
innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

4) opisu stanu zdrowia dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie
wspomagane] prokreacji oraz wskazan do zapoznania si¢ z danymi dawcy,
potwierdzonych przez lekarza prowadzacego leczenie dziecka, jezeli wniosek

bedzie sktadat przedstawiciel ustawowy (gdyz dziecko urodzone w wyniku
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procedury medycznie wspomaganej prokreacji ma dostep do danych niezaleznie

do swojego stanu zdrowia).

W odréznieniu od tego rejestru, rejestr osrodkdw medycznie wspomagane]j prokreacji
oraz bankéw komorek rozrodczych 1 zarodkow bedzie rejestrem powszechnie
dostgpnym, bedzie stanowit zrddto informacji na temat podmiotéw, ktére posiadajg
odpowiednie pozwolenia dajgce prawo do prowadzenia leczenia metodami zaptodnienia
pozaustrojowego oraz prawo do gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych oraz zarodkdw przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

Administratorem danych gromadzonych w rejestrze osrodkow medycznie wspomaganej
prokreacji 1 bankéw komorek rozrodczych i zarodkow bedzie minister wiasciwy do
spraw zdrowia. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu
teleinformatycznego rejestru osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw
komorek rozrodczych i zarodkow bedzie — analogicznie do rejestru dawcoéw komorek
rozrodczych i zarodkdéw — jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wilasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia. Wpis do rejestru
osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankdéw komorek rozrodczych

i zarodkoéw bedzie dokonywany po uzyskaniu przez podmiot stosownego pozwolenia.

Wykaz centréw leczenia nieptodnosci

Ponadto w projektowanej ustawie przewidziano, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia bedzie prowadzil wykaz centrow leczenia nieptodnosci. Wykaz ten bedzie
prowadzony i1 na biezaco aktualizowany poprzez publikacj¢ na stronie internetowej

urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Rada do spraw Leczenia Nieptodnos$ci

W projektowanej ustawie przewiduje si¢ powotanie Rady do spraw Leczenia
Nieptodno$ci, zwanej dalej ,,Radg”, jako organu opiniodawczo-doradczego ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

W sklad Rady bedzie wchodzi¢ nie wigcej niz 15 czlonkdéw, powotywanych na 4-letnig
kadencj¢ przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, sposrdd specjalistow z roznych
dyscyplin naukowych, w szczego6lnosci prawa i medycyny, oraz filozofii w zakresie
etyki. Przynajmniej potowa cztonkéw Rady bedzie powotywana sposrod kandydatow

wskazanych na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia przez stowarzyszenia
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bedace zgodnie z postanowieniami ich statutow towarzystwami naukowymi o zasiggu

krajowym, zrzeszajace specjalistbw w zakresic medycyny rozrodu oraz przez Polskg

Akademi¢ Nauk.

W sktad Rady bedzie mogla zosta¢é powolana osoba, ktora nie byla skazana

prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo Ilub umyslne przestepstwo

skarbowe.

Do zadan Rady bedzie nalezato:

1) prowadzenie dziatalnosci informacyjnej na temat stylu zycia chronigcego potencjat
rozrodczy czlowieka 1 zwigkszajacego szanse urodzenia zdrowego dziecka oraz
celowosci opieki prekoncepcyjne;;

2) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej na temat czynnikow majacych wptyw na
potencjat rozrodczy cztowieka;

3) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej na temat mozliwosci leczenia nieptodnosci,
w tym poprzez stosowanie procedur medycznie wspomaganej prokreacji;

4) upowszechnianie standardow postgpowania oraz zasad deontologicznych w zakresie
leczenia nieptodno$ci, w tym stosowania procedur medycznie wspomagane]
prokreacji;

5) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia i na jego wniosek
projektow zatozen aktow normatywnych oraz projektéw innych dokumentow
w zakresie procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

6) opiniowanie projektow zalozen aktéw normatywnych, projektow aktow
normatywnych oraz projektow innych dokumentéw w zakresie leczenia
nieptodnosci;

7) wspoldziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi,
ktorych celem jest promocja zdrowia prokreacyjnego i problematyka leczenia
nieptodnosci, oraz z samorzadem lekarskim i1 samorzadem pielegniarek i potoznych;

8) opiniowanie wnioskow o nadanie statusu centrum leczenia nieptodnosci.

Rada bedzie corocznie przedstawiata ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
sprawozdanie ze swojej dziatalnosci.

Cztonkom Rady nie bedzie przystugiwato wynagrodzenie z tytutu zasiadania w Radzie,
a jedynie zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy (Dz. U. z 2014 .
poz. 1502, z p6zn. zm.).
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Szkolenia
Obowigzek zapewnienia wilasciwych szkolen osobom bezposrednio zaangazowanym
w czynno$ci dotyczace pobierania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania oraz
dystrybucji, a wigc personelowi osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz
banku komorek rozrodczych i zarodkéw zostal okreSlony w dyrektywie 2004/23/WE,
a takze w zatgczniku I cze$¢ B dyrektywy 2006/86/WE. W ostatnim z ww. dokumentow
zawarte zostaty m.in. rodzaje przedmiotowych szkolen oraz wytyczne, odno$nie do ich
programu. Majac na uwadze wage przedmiotowych szkolen dla prawidtowosci
postepowania poszczegdlnych grup personelu i ich wptyw na jako$¢ dzialalnosci
prowadzonej przez osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komdrek
rozrodczych i zarodkdéw, a tym samym rowniez bezpieczenstwo komorek rozrodczych
I zarodkow, dawcow i biorczyn, w projektowanych przepisach — w celu zapewnienia
odpowiedniego poziomu realizacji przedmiotowych szkolen — okreslono, ze beda one
realizowane przez jednostki akredytowane przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia. W zwigzku z powyzszym, w projekcie okreslone zostaty wymagania, jakie
powinny spetnia¢ rozwazane jednostki, a minister wtasciwy do spraw zdrowia zostat
wyposazony w mozliwos¢ przeprowadzenia w nich kontroli. Minister wlasciwy do
spraw zdrowia bedzie mogt cofng¢ akredytacje, jezeli jednostka przestanie spetniac
warunki wymagane do uzyskania akredytacji lub nie bedzie zachowywa¢ wymogow
dotyczacych sposobu prowadzenia i dokumentowania szkolen i1 przekazywania
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia list 0sob, ktére odbyty szkolenie.

Wymagania, jakie powinny spetnia¢ jednostki, w ktorych beda odbywaty sie szkolenia,

zostaly okreslone w sposob nastepujacy:

1) zapewnienie bazy dydaktycznej dostosowanej do liczby o0so6b uczestniczacych
w szkoleniach;

2) zapewnienie odpowiedniej kadry dydaktycznej;

3) zapewnienie sprawnej organizacji szkolenia;

4) uwzglednianie, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktualnej wiedzy
naukowej, osiagni¢¢ teorii i praktyki oraz zweryfikowanych wynikow badan
naukowych.

Akredytacja bedzie przyznawana na okres 5 lat na wniosek zainteresowanej jednostki,

zawierajacy informacje potwierdzajace spelnianie przez nig ww. wymagan. Odmowa

przyznania akredytacji bedzie wydawana w formie decyzji administracyjne;.
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W projekcie przewidziano mozliwo$¢ okres§lenia przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia wzoru wniosku sktadanego przez jednostki ubiegajace si¢ o akredytacje do
prowadzenia szkolen, jezeli okaze si¢ to konieczne dla usprawnienia procedury

| zapewnienia przejrzystosci dokonywania oceny jednostek.

Szkolenia, zgodnie ze wskazaniami dyrektyw unijnych, a w §lad za nimi rowniez

zgodnie z przepisami projektowanej ustawy, maja na celu:

1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesow oraz zasad wykonywanych
zadan;

3) poznanie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jako$ci i zasad ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku
komorek rozrodczych i zarodkow, w ktérym osoby szkolone sg zatrudnione;

4) zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych 1 prawnych aspektach
wykonywanych zadan zwigzanych z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem,
przetwarzaniem, przechowywaniem i dystrybucjg komoérek rozrodczych i zarodkow.

Beda one prowadzone w formie szkolenia wstgpnego, ustawicznego oraz

uaktualniajacego, zgodnie z programem szkolen opracowanym na podstawie ramowego

programu szkolen (ktory zostanie okreslony w akcie wykonawczym do ustawy)
| zaakceptowanym przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Poza ramowym programem szkolen w drodze aktu wykonawczego do ustawy okreslony

zostanie rowniez sposob dokumentowania przebiegu szkolen, wzor zaswiadczenia

0 odbytym szkoleniu, szczegétowe wymagania wobec jednostek, w ktorych odbywaja

si¢ te szkolenia, oraz zakres danych osobowych zamieszczanych w przekazywanych

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia listach osob, ktore odbyty szkolenia.

Szkolenia bedg finansowane przez podmiot kierujacy na szkolenie. Jednostki, w ktorych

beda odbywaly si¢ szkolenia, beda zobowigzane do dokumentowania po ich

zakonczeniu wymiaru godzinowego szkolenia i wyniku szkolenia i potwierdzania ich
stosownym zaswiadczeniem. Beda rowniez zobowigzane do przekazywania ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia list osob, ktore odbyty szkolenia. Dzigki temu minister
wilasciwy do spraw zdrowia bedzie posiadat informacje na temat tego, kto odbyt
rozwazane szkolenie. To z kolei bedzie mialo bezposredni wptyw na skutecznos¢
Sprawowania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia nadzoru nad spelnianiem

przez osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komorek rozrodczych
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i zarodkdw wymogow ustawy w danym zakresie. Nalezy przy tym zauwazyé, ze
posiadanie przez personel rozwazanych podmiotow odpowiednich kwalifikacji, a takze
ich zdobywanie oraz cykliczne uzupehianie 1 aktualizowanie w drodze stosownych
szkolen jest szczegélnie istotne z uwagi na bezposredni wplyw, jaki maja czynnoSci
wykonywane przez ten personel na jako$¢ i1 bezpieczenstwo komorek rozrodczych

i zarodkow, a takze dawcow i biorczyn.

Zadania ministra wlasciwego do spraw zdrowia

Projektowane przepisy naktadaja na ministra wlasciwego do spraw zdrowia okres§lone

zadania. Do zadan tych nalezy:

1) sprawowanie nadzoru nad stosowaniem przepiséw ustawy;

2) prowadzenie rejestru dawcow komarek rozrodczych i zarodkéw;

3) prowadzenie rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankow
komarek rozrodczych i zarodkdw;

4) sprawowanie nadzoru i kontroli nad osrodkami medycznie wspomaganej prokreacji,
bankami komorek rozrodczych i zarodkow 1 centrami leczenia nieptodnosci pod
wzgledem merytorycznym;

5) wydawanie przewidzianych przepisami ustawy pozwolen;

6) upowszechnianie standardow medycznych oraz zasad deontologicznych
obowigzujacych w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji;

7) prowadzenie analizy sytuacji epidemiologicznej w aspekcie nieptodno$ci oraz
analizy dostgpnos$ci do leczenia nieptodnosci, w tym skutecznosci i bezpieczenstwa
swiadczonego leczenia;

8) wspobldziatanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, ktérych celem
dziatalno$ci jest rozwdj medycznie wspomaganej prokreacji;

9) organizowanie akredytowania jednostek prowadzacych szkolenia;

10) prowadzenie listy 0sob, ktore odbyty szkolenia.

W ramach sprawowanego nadzoru nad stosowaniem przepisow ustawy minister

wlasciwy do spraw zdrowia begdzie w szczego6lnosci:

1) przedstawia¢ Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca,
sprawozdanie roczne dotyczace powiadamiania o istotnych zdarzeniach
niepozadanych 1 istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania,
testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji i stosowania komdrek

rozrodczych i zarodkéw u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

www.inforlex.pl



2) kontrolowa¢ dokumentowanie i przekazywanie list 0sob, ktore odbyty szkolenia,

3) kontrolowa¢ sposob przekazywania danych do rejestru dawcow komorek
rozrodczych i1 zarodkéw oraz rejestru osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji
i bankéw komérek rozrodczych i zarodkdw;

4) udziela¢, odmawiac udzielenia i cofa¢ przewidziane przepisami ustawy pozwolenia;

5) przeprowadza¢ kontrol¢ w zakresie przewidzianym przepisami ustawy albo zlecaé
jej przeprowadzenie;

6) udziela¢ informacji pisemnej i przekazywa¢ sprawozdania wynikajace z przepisow
dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
oraz z przepisow dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. oraz
dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

W projektowanych przepisach na ministra wtasciwego do spraw zdrowia natozone
zostaly zadania o charakterze kontrolnym. Przewidziano w nich przeprowadzanie
kontroli w:

1) o$rodkach medycznie wspomaganej prokreacji;

2) bankach komorek rozrodczych i zarodkow;

3) podmiotach ubiegajacych si¢ o pozwolenie na prowadzenie o$rodka medycznie
wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych i zarodkow;

4) centrach leczenia nieptodnosci;

5) podmiotach, z ktérymi osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank
komorek rozrodczych i zarodkow zawart w formie pisemnej umowe o wspotprace w
okreslonym zakresie, jezeli wynikajaca z tej umowy dziatalno$¢ wplywa na jakos¢ i
bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkow;

6) jednostkach akredytowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
organizujacych szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania,
testowania i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Kontrola powyzszych podmiotow 1 jednostek dotyczy spetniania odpowiednio

wymagan okre§lonych ustawa, w szczegdlnosci w zakresie:

1) warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolen na prowadzenie dziatalnosci
przewidzianej przepisami ustawy dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji
oraz banku komorek rozrodczych i zarodkow;

2) zatrudnionych osob;
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3) systemOw zapewniania jakos$ci i monitorowania tych systemow;

4) znakowania komorek rozrodczych i zarodkow;

5) wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
i przywozu komdrek rozrodczych lub zarodkdw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

6) czynnosci okreSlonych w umowie, zawartej z o$rodkiem medycznie wspomaganej
prokreacji albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkow, z podmiotami, ktérych
dziatalno$¢ wplywa na jako$¢ i bezpieczenstwo komorek rozrodezych i zarodkow;

7) leczenia nieptodnosci;

8) wymogéw dotyczacych przeprowadzania szkolen w zakresie pobierania,
przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komorek rozrodczych
i zarodkow  przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji organizowanych przez jednostki akredytowane przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia dla osoéb, ktorych czynnosci bezposrednio
wpltywaja na jako$¢ komoérek rozrodczych i zarodkow, a takze bezpieczenstwo

dawcow i biorczyn.

Kontrola w o$rodkach medycznie wspomaganej prokreacji, bankach komorek

rozrodczych i zarodkéw oraz podmiotach ubiegajacych si¢ o pozwolenie na

prowadzenie osrodka medycznie wspomagane] prokreacji lub banku komorek
rozrodczych i zarodkéw

Zgodnie z projektowanymi przepisami przed wydaniem pozwolenia na prowadzenie

dziatalnos$ci przewidziane] przepisami ustawy dla osrodka medycznie wspomagane]

prokreacji oraz banku komorek rozrodczych i zarodkow minister wiasciwy do spraw
zdrowia bedzie dokonywat oceny, czy:

1) podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na prowadzenie o$rodka medycznie
wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych i1 zarodkéw speinia
warunki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, z ktorymi ww. podmiot zawart, w formie pisemnej, umowe o wspotprace
w okreslonym zakresie, jezeli wynikajaca z tej umowy dziatalno$¢ wptywa na
jakos¢ 1 bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkéw, w zakresie czynnosci
okreslonych w tej umowie spetniajg wymagania okreslone dla osrodkow medycznie
wspomaganej prokreacji albo bankéw komoérek rozrodczych i zarodkdw,
w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 51 ust. 1 i 2 ustawy.
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Przedmiotowa ocena bedzie dokonywana na podstawie wynikoéw kontroli

przeprowadzonej w trybie okreslonym w rozdziale 10 projektowanej ustawy.

W zwiazku z faktem, ze pozwolenia wydawane sg na okres 5 lat, a kontrola taka bedzie

przeprowadzana kazdorazowo przed wydaniem pozwolenia, nalezy zaktada¢, ze bedzie

ona prowadzona w kazdym podmiocie z czestotliwoscig 5-letnig lub tez czescie;.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze réwniez cofnag¢ wydane w tym zakresie

pozwolenie, jezeli:

1) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komoérek rozrodczych
i zarodkoéw przestat spetnia¢ warunki wymagane do uzyskania pozwolenia;

2) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komorek rozrodczych
I zarodkow uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezbednej do stwierdzenia, czy
spelnia wymagania do realizacji zadan okreslonych ustawg;

3) system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo
banku komorek rozrodczych i1 zarodkow nie odpowiada wymaganiom okreslonym
w przepisach wykonawczych do ustawy;

4) podmioty, z ktorymi os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank
komorek rozrodczych i zarodkow, zawarl, w formie pisemnej, umowg o wspodtprace
w okreSlonym zakresie, jezeli wynikajgca z tej umowy dziatalno$¢ wptywa na
jakos¢ 1 bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkdéw, nie spetniajg wymagan
okreslonych dla o$rodkow medycznie wspomaganej prokreacji albo bankéw
komorek rozrodczych i zarodkéw, w przepisach wydanych odpowiednio na
podstawie art. 51 ust. 1 i 2, w zakresie czynnosci okreslonych w umowie zawartej
z osrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji albo bankiem komorek
rozrodczych i zarodkéw lub

5) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktorych mowa pkt 3, nie spetniaja wymagan,
0 ktérych mowa w art. 50 ust. 1 albo 2.

Kontrola w opisanym powyzej zakresie moze by¢ zatem rowniez prowadzona w czasie

obowigzywania pozwolenia, tj. nie tylko w podmiotach ubiegajacych si¢ o pozwolenie

na prowadzenie dziatalno$ci przewidzianej w ustawie dla osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji albo banku komoérek rozrodczych i zarodkow, ale takze

w podmiotach, ktorym takie pozwolenie zostato wydane. W projektowanych przepisach

przewidziano, ze kontrola bgdzie przeprowadzana w kazdym przypadku zaistnienia

istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego, jednak nie rzadziej
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niz raz na 2 lata. Wskazane powyze] wymogi w zakresie kontroli wynikajg wprost
z przepisow dyrektywy 2004/23/WE, zgodnie z ktoéra wiasciwy organ lub organy
regularnie organizuja inspekcje i1 realizujg $rodki kontroli, a uplyw czasu migdzy
dwoma inspekcjami nie przekracza dwoch lat. Dyrektywa wskazuje ponadto na
obowigzek organizacji kontroli i realizacji $rodkéw kontroli zawsze wtedy, gdy
wystepuje dowolnego rodzaju powazny przypadek niepozadanej reakcji lub powazny

przypadek szkodliwos$ci dla zdrowia.

Kontrola w centrach leczenia nieptodnos$ci

Zgodnie z projektowanymi regulacjami podmiot leczniczy prowadzacy bank komorek
rozrodczych 1 zarodkéw, dzialalno$¢ z zakresu leczenia nieptodnosci wszystkimi
wymienionymi w ustawie metodami (w tym osrodek medycznie wspomaganej
prokreacji) oraz dziatalno$¢ dydaktyczng i badawcza w powiazaniu z udzielaniem
$wiadczen zdrowotnych i promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii
medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci, bedzie moght wystapic
do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem o nadanie statusu centrum
leczenia nieptodnosci. Status centrum leczenia nieplodno$ci bedzie nadawal oraz cofal
minister wlasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjnej. Cofnigcie
statusu centrum bedzie mogto nastapi¢ w przypadku utraty pozwolenia na prowadzenie
przez dany podmiot dziatalnosci przewidzianej przepisami ustawy dla osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komorek rozrodczych i zarodkdw,
zaprzestania dzialalno$ci z zakresu leczenia nieplodnosci w zakresie ktorejkolwiek ze
wskazanych w ustawie metod lub w przypadku zaprzestania dziatalnosci dydaktycznej
| badawczej w powigzaniu z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych i promocjg zdrowia,
w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod diagnozowania
I leczenia nieptodno$ci. W zwigzku z powyzszym minister wlasciwy do spraw zdrowia
zostal uprawniony do zadania w kazdym czasie od centrow leczenia nieptodnosci
informacji koniecznych do potwierdzenia spelniania warunkéw wymaganych do
posiadania tego statusu, jak rowniez do przeprowadzania niezb¢dnej w tym zakresie

kontroli.

Kontrola w podmiotach, ktére zawarly umowy z osrodkiem medycznie wspomagane;j
prokreacji albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkow
Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych

I zarodkéw bedzie zobowigzany do zawarcia, w formie pisemnej, umowy o wspolprace
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w okre§lonym zakresie z podmiotem lub osobg, ktorych dziatalno$¢ bezposrednio
wpltywa na jako$¢ 1 bezpieczenstwo komorek rozrodczych i1 zarodkow, okreslajac
w umowie warunki, jakie musza by¢ spelnione w celu zabezpieczenia jakosci
I bezpieczenstwa komorek rozrodczych i zarodkow, obowigzki stron, wynikajace
z konieczno$ci spetnienia tych warunkoéw oraz sposéb nadzoru nad tymi warunkami,
W tym zobowigzanie do poddania si¢ kontroli ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
Wskazane powyzej podmioty w umowie zawartej z osrodkiem medycznie wspomaganej
prokreacji albo bankiem komdrek rozrodczych i zarodkéw zobowigzg si¢ do poddania
si¢ kontroli ministra wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie réwniez okreslonych
w przedmiotowej umowie warunkow, jakie muszg by¢ spetnione w celu zabezpieczenia
jakosci i bezpieczenstwa komorek rozrodczych i zarodkOw. Zgodnie bowiem
z przepisami  dyrektywy  2004/23/WE,  ktére  znalazty  odzwierciedlenie
w projektowanych regulacjach, o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank
komorek rozrodczych 1 zarodkow, zawiera, w formie pisemnej, umowe o wspoOtprace
W okreslonym zakresie z podmiotem lub osobg, ktorych dzialalno$¢ bezposrednio
wplywa na jako$¢ i bezpieczenstwo komodrek rozrodczych i zarodkow, okreslajac
w umowie warunki, jakie musza by¢ spelnione w celu zabezpieczenia jakosci
| bezpieczenstwa komorek rozrodczych i zarodkdéw, obowigzki stron wynikajace
Z konieczno$ci spetnienia tych warunkow oraz sposob nadzoru nad tymi warunkami,

W tym zobowigzanie do poddania si¢ kontroli ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Kontrola w podmiotach, ktore przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy
gromadzity, testowaly, przetwarzaty, przechowywaty, dystrybuowaty komorki
rozrodcze lub zarodki, dokonywaly wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow
z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komdrek rozrodczych lub zarodkéw na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej

W projektowanych regulacjach przewidziany zostat 12-miesigczny okres przej$ciowy
dla stosowania okreslonych w nich wymogoéw. Wskazano, ze podmioty wykonujace
w dniu wejs$cia w zycie projektowanej ustawy czynnos$ci polegajace na gromadzeniu,
przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji komorek rozrodczych lub zarodkow
przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej

prokreacji, wywozie komdrek rozrodczych lub zarodkdw z terytorium Rzeczypospolitej
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Polskiej lub przywozie komorek rozrodczych Ilub zarodkow na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej beda mogly wykonywac te czynnosci po tym dniu, do czasu
uzyskania stosownego w tym zakresie pozwolenia, nie dluzej jednak niz przez
12 miesiecy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Analogiczne rozwigzanie przyjete zostato wobec podmiotow, ktore w dniu wejscia

W zycie projektowanej ustawy beda wykonywaty czynnosci medycznie wspomagane]

prokreacji polegajace na pobieraniu komorek rozrodczych od dawcow lub stosowaniu

komorek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji. Przyjeto, ze beda one mogly wykonywac te czynnosci po tym dniu, do czasu
uzyskania stosownego w tym zakresie pozwolenia, nie dluzej jednak niz przez

12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy. Wymienione powyzej podmioty zostaly

jednak zobowigzane do stworzenia programu postepowania z komdrkami rozrodczymi

i zarodkami zgromadzonymi do dnia uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48

ust. 1, w celu ustalenia sposobu postepowania prowadzacego do zapewnienia:

1) jakosci przechowywania tych komorek rozrodczych i zarodkow,

2) zdrowia i bezpieczenstwa biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktére moga si¢ urodzié
w wyniku zastosowania tych komdrek rozrodczych lub zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji,

3) bezpieczenstwa  komorek  rozrodczych  lub  zarodkéw  gromadzonych,
przetwarzanych, przechowywanych lub dystrybuowanych

— wynikajgcych z przepisoOw ustawy.

Przedmiotowe przepisy majg charakter dostosowawczy, ich celem jest zapewnienie, aby

w okresie przejSciowym podmioty wykonujace dzialalno$¢ bez wymaganego po tym

okresie pozwolenia dostosowaty warunki tej dziatalnosci do rygoréw ustawy.

Istotne jest rowniez, ze ustawa przewiduje sankcje¢ za stosowanie komorek rozrodczych

i zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji bez zatwierdzonego przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia programu lub wbrew warunkom okreslonym

W tym programie. Sankcja ta obejmuje kar¢ ograniczenia wolnosci albo pozbawienia

wolnos$ci do roku. W zwiazku z powyzszym minister wlasciwy do spraw zdrowia zostat

upowazniony do przeprowadzania w tych podmiotach kontroli w zakresie realizacji

programul.
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Majac na uwadze dostosowawczy charakter rozwazanych regulacji, nalezy wskazac, ze
chociaz nie wynikajg one wprost z przepisow dyrektyw, jednak sg z nimi w sposéb

bezposredni zwigzane i wptywaja na zapewnienie efektywnego ich wdrozenia.

Kontrola w jednostkach akredytowanych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
organizujacych szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania,
testowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

Zgodnie z projektowanymi przepisami szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania,
przechowywania, testowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
0sOb, ktorych czynnosci bezposrednio wpltywaja na jako$¢ komorek rozrodczych
I zarodkoéw, a takze bezpieczenstwo dawcOw i biorczyn, beda organizowane przez
jednostki akredytowane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Obowigzek zapewnienia wilasciwych szkolen osobom bezposrednio zaangazowanym
W czynnos$ci dotyczace pobierania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania oraz
dystrybucji, a wigc personelowi osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz
banku komorek rozrodczych i zarodkow zostat okreslony w dyrektywie 2004/23/WE,
a takze w zatgczniku | cze$¢ B dyrektywy 2006/86/WE. W ostatnim z ww. dokumentow
zawarte zostaly m.in. rodzaje przedmiotowych szkolen oraz wytyczne odnosnie do ich
programu. Majagc na uwadze wage przedmiotowych szkolen dla prawidtowosci
postgpowania poszczegélnych grup personelu i ich wptyw na jako$¢ dziatalnosci
prowadzonej przez osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komodrek
rozrodczych i zarodkow, a tym samym rowniez bezpieczenstwo komorek rozrodczych
I zarodkow, dawcow i biorczyn, w projektowanych przepisach — w celu zapewnienia
odpowiedniego poziomu realizacji przedmiotowych szkolen — okre$lono, ze beda one
realizowane przez jednostki akredytowane przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia. W zwigzku z powyzszym, w projekcie okre$lone zostaly wymagania, jakie
powinny spetnia¢ rozwazane jednostki, a minister wtasciwy do spraw zdrowia zostat
wyposazony w mozliwo$¢ przeprowadzenia w nich kontroli. Minister wlasciwy do
spraw zdrowia moze bowiem cofng¢ akredytacj¢ jezeli jednostka przestala spetniac
warunki wymagane do uzyskania akredytacji, lub nie zachowuje wymogow
dotyczacych sposobu prowadzenia i dokumentowania szkolen i1 przekazywania

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia list 0sob, ktére odbyty szkolenie.
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Inne zadania o charakterze nadzorczo-kontrolnym, ktore zostaly przypisane
w projektowanej ustawie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia

Na podstawie projektowanych przepisow minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie
zobowigzany do przeprowadzania na umotywowany pisemny wniosek wlasciwego
organu innego panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej kontroli w przypadku
wystgpienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego
w trakcie pobrania, stosowania lub po zastosowaniu komorek rozrodczych i zarodkéw
Uludzi w celu medycznie wspomaganej prokreacji. Zobowigzanie to wynika wprost
z dyrektywy 2004/23/WE.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie rowniez przedstawial Komisji
Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdanie dotyczace sposobu realizacji przepisow
dyrektyw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie przepisow dotyczacych
medycznie wspomaganej prokreacji, w szczegdlnosci czynnosci kontrolnych
I nadzorczych, w odniesieniu do wymagan okre$lonych przepisami tych dyrektyw.
Minister wilasciwy do spraw zdrowia bedzie rowniez udzielal na wniosek Komisji
Europejskiej lub wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
informacji pisemnej na temat wynikéw przeprowadzanych kontroli.

Przedmiotowe zobowigzania wynikajg wprost z dyrektywy 2004/23/WE.

Przepisy karne 1 administracyjne kary pieni¢zne

W projekcie ustawy przewidziane zostaty, w zakresie niezb¢dnym do realizacji ustawy,

przepisy karne. Penalizacji podlega¢ bedzie:

1) rozpowszechnianie ogloszenia o odptatnym zbyciu, nabyciu lub o posredniczeniu
w odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki rozrodczej lub zarodka;

2) nabywanie lub zbywanie komoérki rozrodczej, posredniczenie w jej nabyciu lub
zbyciu, udzial w zastosowaniu pozyskanej wbrew przepisom ustawy komorki
rozrodczej w celu uzyskania korzysci majgtkowej lub osobistej;

3) postepowanie z komorkami rozrodczymi lub zarodkami w sposob niezgodny
z art. 18, art. 20-22 i art. 23 ust. 1 ustawy;

4) nabywanie lub zbywanie zarodka, posredniczenie w jego nabyciu lub zbyciu, udziat
w zastosowaniu pozyskanego wbrew przepisom ustawy zarodka w celu uzyskania

korzys$ci majgtkowej lub osobistej;
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5) prowadzenie dziatalno$ci przewidzianej przepisami ustawy wytacznie dla osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych i zarodkdw,
bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom okre§lonym w pozwoleniu;

6) niezglaszanie dawcoéw 1 biorczyn komorek rozrodczych przekazanych w celu
dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcéw i biorczyn zarodkow do rejestru
dawcow komorek rozrodczych i zarodkow;

7) stosowanie preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji ze wskazan innych niz medyczne, w tym w celu dokonania
wyboru plci przysziego dziecka, z wyjatkiem sytuacji, gdy wybor taki pozwala
unikng¢ cigzkiej, nieuleczalnej choroby dziedzicznej zwigzanej z picia;

8) niszczenie zarodka zdolnego do prawidtowego rozwoju;

9) pobieranie komorek rozrodczych ze zwlok ludzkich w celu zastosowania ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

10) tworzenie zarodka w celu innym niz procedura medycznie wspomaganej prokreacji;

11) tworzenie chimer lub hybryd oraz przeprowadzanie interwencji majacej na celu
dokonanie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim, ktéore moga by¢ przekazane
nastgpnym pokoleniom;

12) tworzenie zarodka, ktorego informacja genetyczna w jadrze komoérkowym jest
identyczna z informacjg genetyczng w jadrze komérkowym innego zarodka, ptodu,
cztowieka, zwlok lub szczatkéw ludzkich;

13) dokonywanie wywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstwa innego niz panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej i przywozu komérek rozrodczych i zarodkéw na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstwa innego niz panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej bez pozwolenia na wykonywanie tych czynnosci,

14) stosowanie komorek rozrodczych 1 zarodkow w procedurze medycznie
wspomagane] prokreacji bez zatwierdzonego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia programu dostosowawczego lub wbrew warunkom okreslonym
W programie.

Jednoczes$nie nalezy wyjasni¢, ze w projekcie przewidziano zréznicowanie sankcji za

handel komoérkami rozrodczymi, okreslonej w art. 77 ust. 1, oraz handel zarodkami,

okreslonej w art. 79 ust. 1. Zrdéznicowanie to powodowane jest ochrong przyznang na

gruncie projektowanych przepisow zarodkom, stad tez za uzasadnione uznano

www.inforlex.pl



zagrozenie wyzsza karg czynu okreslonego w art. 79 ust. 1 od kary za czyn okreslony
wart. 77 ust. 1.
Dodatkowo nalezy wskazaé, ze odrgbng sankcj¢ przewidziano dla uczynienia
z przestgpstwa okreslonego w art. 77 i art. 79 stalego zrodta dochodu. Regulacja takiej
sytuacji zostata juz dokonana w art. 64 ust. 1 i 2 Kodeksu karnego — zgodnie z tym
przepisem ten, kto uczynil sobie state Zzrédto dochodu z popelnienia przestepstwa,
podlega karze pozbawienia wolno$ci przewidzianej za przypisane przestgpstwo
w wysokosci od wyzszej do dolnej granicy ustawowego zagrozenia do gornej granicy
ustawowego zagrozenia zwigkszonego o polowe. W projektowanej ustawie zaostrzono
gorng granice kary dla przestepstwa okreslonego w art. 79 ust. 2 z 5 lat pozbawienia
wolnosci do 10 lat oraz dolng granic¢ Z 3 miesigcy pozbawienia wolno$ci do 1 roku.
Zaproponowane w tym zakresie regulacje sg zbiezne z przepisem art. 44 ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzagdow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z pézn. zm.). Nalezy przy tym mie¢ na uwadze,
ze przepisy tejze ustawy stanowig wdrozenie analogicznych dyrektyw unijnych co
projektowane rozwigzania, chociaz w odniesieniu do innego zakresu przedmiotowego
tych regulacji. Zatem wprowadzenie analogicznych kar w obydwu aktach prawnych
zapewni spojnos¢ przepiséw regulujgcych postepowanie z komodrkami i tkankami
ludzkimi, w tym komorkami rozrodczymi i zarodkami. W przypadku przestgpstwa
okreslonego w art. 77 ust. 2 w projekcie ustawy przewidziano, ze bgdzie ono zagrozone
karg od 6 miesiecy do 5 lat.
Administracyjnej karze pieni¢znej podlega¢ bedzie natomiast nieprzekazywanie
w okreslonym w projekcie ustawy terminie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia:
1) danych wprowadzanych do rejestru oSrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji
i bankéw komérek rozrodczych i zarodkdw;
2) informacji o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego

zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji.

Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

W projekcie przewidziane zostaty rowniez niezbedne zmiany ustawy z dnia 25 lutego
1964 r. — Kodeks rodzinny 1 opiekunczy, zwanej dalej ,,k.r.0.”, polegajace na zmianie
obowigzujacych przepisoéw art. 62, art. 68 1 art. 85, a takze dodanie nowych przepisow,

tj. art. 75" i art. 81%.
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Przedmiotowe zmiany maja na celu uwzglednienie w ww. przepisach sytuacji, w ktorej
dziecko wurodzito si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
Szczegdlny nacisk w toku prac nad projektowang ustawa zostat w tym zakresie
polozony na zapewnienie, aby dziecko, ktére urodzilo si¢ w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, mogto mie¢ zaréwno matke, jak i ojca, mimo
braku biologicznego pochodzenia od przynajmniej jednej z tych os6b oraz mimo tego,
ze nie musza one pozostawaé¢ w zwigzku malzenskim w dniu zastosowania u biorczymi
(przysztej matki) komorek rozrodczych albo zarodka.

Wprowadzenie stosownych w tym zakresie zmian bylo niezbgedne w odniesieniu do
dotychczasowych przepisow regulujgcych domniemanie ojcostwa. W tym celu
zaproponowana zostala zmiana art. 62 k.r.o. Zgodnie z uwzgledniong w projekcie
zmiang przedmiotowego przepisu, jezeli dziecko urodzito si¢ przed uptywem trzystu dni
od ustania lub uniewaznienia malzenstwa, lecz po zawarciu przez matk¢ drugiego
matzenstwa, domniemywa si¢, ze pochodzi ono od drugiego meza. Domniemanie to nie
dotyczy przypadku, gdy dziecko urodzilo si¢ w nastepstwie procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, na ktora wyrazil zgode pierwszy maz matki.

W projektowanych regulacjach przewidziano réwniez zmiang w zakresie mozliwosci
zaprzeczenia ojcostwa, poprzez wskazanie w art. 68 k.r.o., ze nie bedzie ono
dopuszczalne, jezeli dziecko urodzilo si¢ w nastgpstwie procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, na ktéra maz matki wyrazit zgod¢. Jednocze$nie
zaproponowano postlugiwanie si¢ w tym przepisie pojeciem ,,dziecka urodzonego”
W miejsce pojecia ,,dziecka poczetego”. Stosowanie poprzedniego pojecia moze rodzi¢
watpliwosci, gdyz o uznaniu lub zaprzeczeniu domniemania ojcostwa mozna méowic,
tylko jezeli dziecko urodzito sig.

Zmiany wymagaly rowniez przepisy regulujace kwesti¢ uznania ojcostwa. W tym celu
zaproponowano dodanie art. 75 k.r.o., zgodnie z ktérym uznanie ojcostwa bedzie
nastepowato z dniem urodzenia si¢ dziecka, takze wtedy gdy przed przeniesieniem do
organizmu kobiety komoérek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo
zarodka powstatego z komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy
albo z dawstwa zarodka mezczyzna o$wiadczy przed kierownikiem urzedu stanu
cywilnego, ze bedzie ojcem dziecka, ktore urodzi si¢ w nastgpstwie procedury
medycznie wspomaganej prokreacji z zastosowaniem tych komorek albo tego zarodka,

a kobieta ta potwierdzi jednoczes$nie albo w ciggu trzech miesigcy od dnia o$§wiadczenia
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mezezyzny, ze ojcem dziecka bedzie ten mezczyzna. Oswiadczenia bedg skuteczne,
jezeli dziecko urodzito si¢ w nastepstwie procedury medycznie wspomagane]
prokreacji, o ktorej mowa powyzej, w ciggu dwoch lat od dnia zlozenia o$wiadczenia
przez me¢zczyzng. Jezeli dziecko urodzito si¢ po zawarciu przez matke matzenstwa
Z innym mezczyzng niz ten, ktory uznat ojcostwo, przepis art. 62 k.r.o. (regulujacy
domniemanie, ze ojcem dziecka jest maz matki) nie bedzie mial zastosowania. Przy
takim uznaniu ojcostwa nie beda miaty rowniez zastosowania przepisy art. 73 8 11 4
oraz art. 74 k.r.o.

Ponadto zaproponowano dodanie w k.r.o art. 81}, zgodnie z ktérym w przypadku, gdy
uznanie ojcostwa nastgpito na podstawie ww. art. 75, ustalenie bezskutecznosci
uznania ojcostwa bedzie dopuszczalne jedynie wowczas, gdy dziecko nie urodzito si¢
W nastepstwie procedury medycznie wspomaganej prokreacji, o ktorej mowa art. 75"
§1.

W projekcie zaproponowano takze zmian¢ brzmienia art. 85 § 1 k.r.o. poprzez
wskazanie, ze domniemywa si¢, ze ojcem dziecka jest ten, kto obcowat z matka dziecka
nie dawniej niz w trzechsetnym, a nie pdzniej niz w sto osiemdziesigtym pierwszym
dniu przed urodzeniem si¢ dziecka albo ten, kto byl dawca komorki rozrodczej
w przypadku dziecka urodzonego w wyniku dawstwa partnerskiego w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

W zwigzku z powyzszymi zmianami w k.r.o. konieczne bylo rowniez zaproponowanie
stosownych zmian w ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o0 aktach stanu
cywilnego (Dz. U. poz. 17411 1888 oraz z 2015 r. poz. 262).

Stad tez zaproponowano w art. 19 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach
stanu cywilnego uzupehienie zakresu informacji gromadzonych w rejestrze uznan
prowadzonym w ramach rejestru stanu cywilnego o informacje, ze o$wiadczenie
konieczne do uznania ojcostwa zostalo zlozone przed przeniesieniem do organizmu
kobiety komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka
powstalego z komoérek rozrodeczych pochodzacych od anonimowego dawcy, albo
z dawstwa zarodka. Wskazano rowniez, ze powyzsza informacja bgdzie podlegata
usunigciu z rejestru, jezeli w ciggu dwoch lat od dnia przyjecia o§wiadczenia ztozonego
przez me¢zczyzng koniecznego do uznania ojcostwa dziecko si¢ nie urodzito.

Ponadto zaproponowano w art. 63 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach

stanu cywilnego dodanie ust. 11 1 12. Zgodnie z tymi przepisami kierownik urzedu
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stanu cywilnego bedzie sporzadzat protokot, jezeli o§wiadczenie konieczne do uznania

ojcostwa zostalo zlozone przed przeniesieniem do organizmu kobiety komorek

rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powstatego

z komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy, albo z dawstwa

zarodka. Protok6t bedzie zawierat:

1) nazwiska, imiona oraz nazwiska rodowe, daty i miejsca urodzenia mezczyzny
uznajacego ojcostwo i1 kobiety, numery PESEL tych osob, jezeli zostaly nadane,
wraz z oznaczeniem dokumentow tozsamosci;

2) informacje, ze oswiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostato ztozone przed
przeniesieniem do organizmu kobiety komérek rozrodczych pochodzacych od
anonimowego dawcy albo zarodka powstatego z komodrek rozrodczych
pochodzacych od anonimowego dawcy albo dawstwa zarodka;

3) informacj¢ o wyjasnieniu osobom zamierzajacym ztozyé oswiadczenia konieczne
do uznania ojcostwa przepisow regulujacych obowigzki i prawa wynikajace
Z uznania ojcostwa, przepisow o nazwisku dziecka oraz r6znicy miedzy uznaniem
ojcostwa a przysposobieniem dziecka;

4) informacj¢ o zlozeniu przez mezczyzne uznajacego ojcostwo i kobiete zgodnych
oswiadczen o nazwisku dziecka lub informacje¢ o braku zgodnych o$wiadczen;

5) informacje¢ o dacie ztozenia przez mezczyzne uznajgcego ojcostwo o$wiadczenia;

6) informacje¢ o dacie ztozenia przez kobiet¢ oswiadczenia, ze m¢zczyzna, ktory ztozyt
o$wiadczenie, bedzie ojcem dziecka;

7) nazwisko i imi¢ bieglego lub ttumacza, jezeli brat udzial w czynnosci;

8) adres do korespondenciji;

9) nazwisko i imi¢ kierownika urzedu stanu cywilnego przyjmujacego oswiadczenie.

Protokét bedzie podlegat brakowaniu, jezeli w ciggu dwoch lat od dnia ztozenia

oswiadczenia przez mezczyzng koniecznego do uznania ojcostwa dziecko si¢ nie

urodzito. Jezeli dziecko si¢ urodzi, protokét bedzie dotgczany do akt zbiorowych aktu
urodzenia i1 bedzie podlegal udostepnieniu na wniosek osoby, ktorej akt dotyczy, po

osiggnigciu przez nig petnoletnosci lub na zadanie sadu.

W projekcie ustawy zawarto takze odpowiednie przepisy przejsciowe. W celu
umozliwienia podmiotom obecnie stosujacym procedur¢ medycznie wspomagane]
prokreacji, w tym zaplodnienie pozaustrojowe, dostosowania si¢ do wymogow

I obowiazkow, jakie zostang na nie natozone moca projektowanych przepisow, a takze

www.inforlex.pl



w celu odpowiedniego przygotowania administracji, w tym przede wszystkim urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do ich efektywnej realizacji,
przewidziano, ze ustawa wejdzie w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia jej ogloszenia.
Dodatkowo, majac na uwadze liczbe nowych obowiazkéw, jakie projektowane przepisy
naktadajg na podmioty prowadzace obecnie dziatalno$¢ przypisang w projektowanej
ustawie osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankowi komorek
rozrodczych i zarodkow, przewidziano 12-miesigczny okres przejsciowy dla
okreslonych w odniesieniu do tej dziatalno§ci wymogow.

Z uwagi na to, ze w dniu wejscia w zycie projektowanej ustawy nie bedzie podmiotdw,
ktore maja pozwolenia, o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 oraz w art. 57 ust. 1, podmiot
prowadzacy w tym dniu dziatalno$¢ przypisang w projektowanej ustawie osrodkowi
medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankowi komérek rozrodczych i zarodkéw
bedzie mogt zawierza¢é umowe, o ktoérej mowa w art. 48 ust. 5 pkt 4, z innym
podmiotem, ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci,
0 ktérych mowa w art. 45 projektowanej ustawy.

Wskazano, ze podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie projektowanej ustawy
czynno$ci polegajace na gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji
komorek rozrodczych lub zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, wywozie komorek rozrodczych lub
zarodkow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub przywozie komorek rozrodczych
lub zarodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej beda moglty wykonywaé te
czynno$ci po tym dniu, do czasu uzyskania stosownego w tym zakresie pozwolenia, nie
dtuzej jednak niz przez 12 miesigecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.
Analogiczne rozwigzanie przyjete zostalo wobec podmiotow, ktore w dniu wejscia
w zycie projektowanej ustawy beda wykonywaly czynno$ci medycznie wspomagane;j
prokreacji polegajace na pobieraniu komorek rozrodczych od dawcow lub stosowaniu
komorek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji. Okreslono, ze beda one mogly wykonywac¢ te czynnosci po tym dniu, do
czasu uzyskania stosownego w tym zakresie pozwolenia, nie dtuzej jednak niz przez
12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy. Wymienione powyzej podmioty zostaty
jednak zobowigzane do stworzenia programu postgpowania z dotychczas
zgromadzonymi komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu ustalenia sposobu

postepowania prowadzacego do zapewnienia:
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1) jakosci przechowywania tych komorek rozrodczych i zarodkow,

2) zdrowia i bezpieczenstwa biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktére mogg si¢ urodzié
w wyniku zastosowania tych komdrek rozrodczych lub zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreaciji,

3) bezpieczenstwa  komorek  rozrodczych  lub  zarodkéw  gromadzonych,
przetwarzanych, przechowywanych lub dystrybuowanych

— wynikajacych z przepisow ustawy.

Program bedzie obejmowat:

1) szczegdtowy opis dotychczasowych procedur stosowanych w podmiocie w zakresie
gromadzenia, testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji komorek
rozrodczych lub zarodkdw, dokonywania wywozu komorek rozrodczych lub
zarodkoéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz
panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komorek rozrodczych lub
zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej;

2) informacje o liczbie 0s6b zatrudnionych w podmiocie wykonujacym ww. czynnosci,
1 o ich kwalifikacjach oraz plan dzialan zmierzajacych do zapewnienia zatrudnienia
0s0b posiadajacych kwalifikacje, okreslone w przepisach ustawy jako uprawniajace
do wykonywania okreslonych czynnosci;

3) wykaz pomieszczen i urzadzen podmiotu wraz z planem dziatan zmierzajacych do
zapewnienia posiadania pomieszczen 1 urzadzen, okreslonych w przepisach
wykonawczych jako wymagane odpowiednio dla o$rodka medycznie wspomaganej
prokreacji oraz banku komorek rozrodczych i zarodkdéw, wraz z harmonogramem
ich realizacji;

4) opis dotychczasowych procedur jakosci, stosowanych w zwigzku z wykonywaniem
czynnosci, o ktérych mowa w pkt 1, oraz plan dzialan zmierzajacych do
zapewnienia ich dostosowania do wymagan, okreslonych w przepisach
wykonawczych regulujacych wymogi systemu zapewnienia jakosci, wraz
z harmonogramem ich realizacji;

5) informacj¢ na temat sposobu identyfikowania komoérek rozrodczych i zarodkow
gromadzonych, testowanych, przetwarzanych i przechowywanych,
z uwzglednieniem informacji na temat mozliwos$ci identyfikowania dawcy komorki

rozrodczej lub dawcow zarodkéw oraz mozliwos$ci zapewnienia zgodnosci ich
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oznakowania 1 monitorowania z wymaganiami okreslonymi w ustawie i dzialan

prowadzacych do tego, wraz z harmonogramem ich realizacji.
Podmioty prowadzace w dniu wejscia w zycie ustawy dziatalno$¢ przewidziang w niej
wylacznie dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek
rozrodczych i zarodkow w terminie trzech miesiecy od dnia wejScia w zycie ustawy
beda zobowigzane do przekazania rozwazanego programu do zatwierdzenia ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie dokonywal oceny przekazanego programu,
uwzgledniajac okreslone w ustawie kryteria. Po dokonaniu oceny minister wtasciwy do
spraw zdrowia zatwierdzi program, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie
dwoch miesiecy od dnia przekazania programu lub odmowi jego zatwierdzenia.
Do czasu zatwierdzenia programu podmioty, ktore przed dniem wejécia w zycie ustawy,
gromadzity, testowaly, przetwarzaly, przechowywaly, dystrybuowaly komorki
rozrodcze lub zarodki, dokonywaly wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow
z terytorium Rzeczpospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komérek rozrodczych lub zarodkéw na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej, nie bedg mogly stosowaé tych komorek rozrodczych
i zarodkdw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
W przypadku gdy w wyniku analizy programu minister wlasciwy do spraw zdrowia
stwierdzi, ze w danym podmiocie nie ma mozliwo$ci zapewnienia identyfikowania
dawcy komorki rozrodczej lub dawcow zarodka na podstawie stosowanego
w podmiocie sposobu identyfikowania gromadzonych, testowanych, przetwarzanych
i przechowywanych w tym podmiocie komorek rozrodczych i zarodkow, te komorki
rozrodcze i zarodki nie beda mogly by¢ zastosowane w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji do dawstwa innego niz dawstwo partnerskie.
W projekcie obowigzano podmioty, ktérych program zostanie zatwierdzony przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do przedstawiania ministrowi co dwa lata
sprawozdania z realizacji programu do czasu zastosowania w procedurze medycznie
wspomagane] prokreacji wszystkich zgromadzonych w nich przed dniem wejscia
W zycie ustawy komorek rozrodczych i zarodkéw. W przypadku braku mozliwosci
zapewnienia identyfikowania dawcy komorki rozrodczej lub dawcéw zarodkdéw na

podstawie stosowanego w podmiocie sposobu oznakowania komorek rozrodczych
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| zarodkow oraz zwigzanego z tym braku mozliwosci dalszego stosowania tych
komorek rozrodczych i zarodkdéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji do
dawstwa innego niz dawstwo partnerskie, sprawozdania przedktadane przez rozwazane
podmioty beda obejmowaty stan liczbowy przechowywanych komorek rozrodczych
i zarodkoéw. Liczba ta w kolejnych sprawozdaniach powinna by¢ liczbg statg. W takim
przypadku celem otrzymywania sprawozdania przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia bedzie nie tyle analiza dostosowania okre§lonego podmiotu do wymogow
wynikajacych z ustawy i programu dostosowawczego, ale monitorowanie, czy komorki
rozrodcze i zarodki, w odniesieniu do ktérych dostosowanie do warunkow ustawowych
nie jest mozliwe, nie zostaly zastosowane w procedurze medycznie wspomagane]
prokreacji.

W celu objgcia takg samg ochrong zarodkdw utworzonych i1 przechowywanych przed
dniem wejscia w zycie ustawy, jak i zarodkéw utworzonych i przechowanych po tym
dniu, a zarazem w celu stworzenia mozliwosci ich przekazywania do dawstwa zarodka,
okreslono w art. 96 projektu ustawy warunki ich przekazywania do tego dawstwa.
Przedmiotowe przepisy maja charakter dostosowawczy, ich celem jest zapewnienie, aby
w okresie przejsciowym podmioty wykonujace dziatalno$¢ bez wymaganego po tym
okresie pozwolenia dostosowaty warunki tej dziatalnosci do rygoréw ustawy.

Istotne jest rowniez, ze ustawa przewiduje sankcje za stosowanie komorek rozrodczych
i zarodkdéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji bez zatwierdzonego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia programu lub wbrew warunkom okreslonym
W tym programie. Sankcja ta obejmuje kar¢ ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do roku. W zwigzku z powyzszym minister wlasciwy do spraw zdrowia zostat
upowazniony do przeprowadzania w tych podmiotach kontroli w zakresie realizacji
programu.

Majac na uwadze dostosowawczy charakter rozwazanych regulacji, nalezy wskazac, ze
chociaz nie wynikajg one wprost z przepisow dyrektyw, jednak sg z nimi w sposéb
bezposredni zwigzane i wptywaja na zapewnienie efektywnego ich wdrozenia.

Z uwagi na konieczno$¢ przygotowania wdrozenia projektowanych przepisow
proponuje si¢, aby vacatio legis wynosito 3 miesigce.

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia

Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego
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systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.

Nr 65, poz. 597) 1 w zwigzku z tym nie wymaga przedmiotowej notyfikacji.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt ustawa o leczeniu nieptodnosci 05.03.2015 .

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace

Ministerstwo Zdrowia Zrédlo:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, 1) dyrektywa 2004/23/WE,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu 2) dyrektywa Komisji 2006/17/WE,
Igor Radziewicz-Winnicki — Podsekretarz Stanu 3) dyrektywa Komisji 2006/86/WE,
w Ministerstwie Zdrowia 4) dyrektywa Komisji 2012/39/UE.

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Dagmara Korbasinska — Dyrektor Departamentu Matki i Dziecka
(22 53-00-383, d.korbasinska@mz.gov.pl)

Nr w wykazie prac legislacyjnych
Rady Ministrow UC 115

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Obecnie w Unii Europejskiej Rzeczpospolita Polska (RP) jest jedynym krajem nieposiadajagcym uregulowan
w zakresie dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych oraz zarodkdw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji.

Whprowadzenie przedmiotowej regulacji spowoduje, iz osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki
komorek rozrodczych 1 zarodkow beda musiaty zapewni¢ odpowiednig jakos$¢ i bezpieczenstwo dawstwa,
pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkow
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, co bedzie miato
pozytywny wplyw na zdrowie pacjentow oraz pozwoli w przyszio$ci zmniejszy¢ liczbe reakcji i zdarzen
niepozadanych. Wprowadzenie regulacji spowoduje, iz wszystkie osrodki medycznie wspomaganej prokreacji
oraz banki komorek rozrodczych i zarodkéw beda musiaty dostosowac swoja dziatalnos¢ do przepisow, ktére
wejda w zycie.

Liczba nieptodnych par w naszym kraju ro$nie, jedng z przyczyn tego faktu jest coraz p6zniejsze decydowanie
si¢ na posiadanie potomstwa przez pary. W zwiazku z powyzszym w kolejnych latach bedzie si¢ zwigkszac
liczba przeprowadzanych procedur medycznie wspomaganej prokreacji. Wprowadzenie regulacji zapewni
dostep do procedury o wysokiej jakosci wszystkim zainteresowanym parom.

Nieptodno$¢ jest definiowana jako niemoznos$¢ zajécia w cigz¢ po roku utrzymywania stosunkéw plciowych
bez uzycia $rodkéw antykoncepcyjnych. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) okoto
60-80 mln par na $wiecie dotknigtych jest stale lub okresowo problemem bezdzietno$ci. Przyjmuje sig, iz
w krajach wysoko rozwinigtych problem ten dotyczy 10-15% par w wieku prokreacyjnym. Nalezy zatozy¢, ze
w naszym kraju odsetek ten jest podobny, w zwigzku z czym dotknigtych nieptodnoscig jest okoto
1,2-1,3 mln par, z czego okoto 0,2-0,5% wymaga leczenia z zastosowaniem technik wspomaganego rozrodu.
Nieptodnos$¢ to choroba majaca bardzo duzy wplyw na realizacj¢ rol spotecznych. Posiadanie potomstwa
| zapewnienic mu przysziosci jest jednym z istotniejszych czynnikow zespalajagcych rodzing, dlatego
nieptodnos¢ moze prowadzi¢ do kryzysu zwiazku i do wystapienia u oséb nig dotknigtych wielu innych
problemow zdrowotnych, takich jak np. nerwica, bezsennos$¢, depresja.

Nalezy tez zaznaczy¢, ze problem nieptodnos$ci narasta. Liczba par, ktore nie moga doczeka¢ si¢ potomstwa,
stale rosnie. Konieczne jest zatem podjecie dziatan majgcych na celu ograniczenie negatywnych skutkow tej
choroby, szczegblnie w sytuacji niskiego przyrostu naturalnego.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektowana ustawa okresla:

1) zasady ochrony zarodka i komorek rozrodczych w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie
w zwigzku z leczeniem nieplodnosci;

2) sposoby leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreaciji,

3) zadania wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego;

4) warunki dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji;

5) zasady funkcjonowania osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankow komorek rozrodczych
i zarodkow.
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Ponadto projektowana ustawa tworzy rejestr osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji, bankow komorek
rozrodczych i zarodkow i rejestr dawcow komorek rozrodczych i zarodkéw w celu identyfikacji dawcow
i biorcow komdrek rozrodczych i zarodkdéw oraz w celu monitorowania procesu medycznie wspomaganej
prokreacji. Projektowana ustawa powotuje takze Rad¢ do spraw Leczenia Nieptodnosci jako organ
opiniodawczo-doradczy ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Wprowadzenie regulacji pozwoli na utworzenie i utrzymanie standardéw dawstwa, pobierania, przetwarzania,
testowania, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkdw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. W wyniku stosowania jednolitych
standardoéw i procedur zmniejszy si¢ liczba powiktan i zdarzen niepozadanych i zwiekszy bezpieczenstwo
i zdrowie pacjentow.

Ponadto wprowadzenie regulacji pozwoli na unikni¢cie bagdz zmniejszenie kary, ktéra moze zosta¢ natozona
na RP przez organy Unii Europejskiej, z powodu niepeinej transpozycji dyrektyw.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Wiekszos¢ panstw cztonkowskich Unii Europejskiej uregulowato kwesti¢ dawstwa, pobierania, przetwarzania,

testowania, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkéw materig ustawowa. Takie

zobowigzanie wynika przede wszystkim z konieczno$ci wdrozenia do porzadkow prawnych panstw
cztonkowskich nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
jakosci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.02.2004, str. 48) — termin transpozycji:
7 kwietnia 2006 r.;

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych
dawstwa, pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L z 09.02.2006, str. 40) — termin
transpozycji: 1 listopada 2006 r.;

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 mozliwos$ci $ledzenia, powiadamiania
0 powaznych i niepozadanych reakcjach i1 zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komodrek ludzkich
(Dz. Urz. UE L z 25.10.2006, str. 32) — termin transpozycji: 1 wrze$nia 2008 r;

4) dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/17/WE
W odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek i komorek ludzkich
w zakresie dotyczacym komorek rozrodczych i zarodkéw (Dz. Urz. UE L 327 z 27.11.2012, str. 24) — termin
transpozycji: 17 czerwca 2014 r.

Przyktady z innych panstw:
Stowenia — ustawa z dnia 20 lipca 2000 r. o leczeniu nieptodnos$ci i procedurach prokreacji wspomaganej
medycznie.
Ustawa definiuje leczenie nieptodnos$ci oraz procedure medycznie wspomaganej prokreacji; okresla, kto moze
by¢ beneficjentem procedury (me¢zczyzna i kobieta bedacy matzenstwem lub zyjacy w konkubinacie), okresla
zasady oddawania komorek rozrodczych, zakazuje dawstwa embrionow, okre$la zasady funkcjonowania
oSrodkébw medycznie wspomaganej prokreacji; tworzy krajowa komisj¢ ds. medycznie wspomaganej
prokreacji; okre$la sposob postgpowania z komdrkami rozrodczymi lub embrionami; okresla zasady
przechowywanie plemnikéw, niezaptodnionych oocytéw lub embrionéw; okresla dane dotyczace medycznie
wspomaganej prokreacji podlegajace rejestracji.

Portugalia — ustawa nr 32/2006 z dnia 26 lipca 2006 r. ,,Prokreacja wspomagana medycznie”.

Ustawa okresla warunki dopuszczalnosci (mozna zaleci¢ po stwierdzeniu nieptodnosci lub w przypadku

leczenia powaznej choroby badzZ ryzyka przeniesienia na pldd chordb genetycznych, zakaznych lub innych),

prokreacji wspomaganej medycznie; techniki wspomaganego rozrodu mogg by¢ stosowane tylko w osrodkach
autoryzowanych do tego przez Ministra Zdrowia, beneficjentami prokreacji wspomaganej medycznie moga
by¢ osoby zyjace w zwigzku matzenskim lub w warunkach identycznych jak matzenskie od przynajmniej
dwoch lat. Oddawanie komoérek lub zarodkéw jest mozliwe, tylko jezeli nie mozna w inny sposdb od pary
uzyska¢ gamet. Dawcy nie sg traktowani jako rodzice dziecka, ktore si¢ narodzi. Ustawa wprowadza prawa
i obowigzki beneficjentow. Zabrania si¢ handlu komorkami jajowymi, nasieniem lub embrionami. Ustawa
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okresla zasady ustalania ojcostwa (w tym inseminacji post mortem), ograniczenia w zakresie tworzenia (taka
liczba, jaka jest konieczna), transferowania (mozliwo$¢ kriokonserwacji) i dawstwa embrionéw (po trzech
latach od zakonserwowania) oraz diagnostyki preimplantacyjnej. Ustawa tworzy Krajowa Rade¢ ds. Prokreacji
Wspomaganej Medycznie.

Wielka Brytania — Human Fertilisation and Embryology Act 2008.

Ustawa wprowadza regulacje w zakresie komdrek rozrodczych i zarodkéw (zarodek posiada specjalny status,
jednakze nie mozna go traktowac, jak zyjacego dziecka, zarodki mozna tworzy¢ tylko do zastosowania ich
W organizmie kobiety, gamety i zarodki mozna stosowa¢ tylko w oparciu 0 wyrazong, w formie pisemnej,
zgode dawcow), zasady stosowania diagnostyki preimplantacyjnej (w celu okreslenia wad zarodka). Nie ma
zakazOwW zwigzanych zniszczeniem zarodkow (gamety powinny by¢ niszczone po pigciu latach
przechowywania, natomiast zarodki po dziesigciu). Ustawa nie wprowadza restrykcji dotyczacych
beneficjentow medycznie wspomaganej prokreacji (moga to by¢ matzenstwa, pary hetero- i homoseksualne
oraz samotne kobiety). Medycznie wspomagana prokreacja moze by¢ wykonywana tylko w o$rodkach do tego
autoryzowanych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Podmioty lecznicze 40 podmiotow Europejski Monitoring Konieczno$¢ dostosowania
zajmujgce si¢ medycznie Wynikow IVF wymogow dla personelu oraz
wspomagang prokreacja (podsumowanie na 2011 wymogow fachowych,
zrealizowane przez Sekcje | sanitarnych, jakosciowych
Ptodnosci i Nieptodnosci do nowych przepiséw
Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego)

Osoby leczace si¢ Populacja ok. 20 000 | Szacunki WHO; Program — | Zapewnienie $wiadczen

Z powodu nieptodnosci

par

Leczenie Nieptodnosci

odpowiedniej jakosci dla

Metodg Zaptodnienia wszystkich ustugobiorcéw
Pozaustrojowego
Lekarze, embriolodzy Okoto 40 os6b Zalozenie szacunkowe Konieczno$¢ statego
I inny fachowy personel | personelu w kazdym | w oparciu o informacje od | odbywania szkolen,
ochrony zdrowia z podmiotow realizatoréw Programu — i podnoszenia swoich
zajmujacy si¢ rozrodem Leczenie Nieptodnosci kwalifikacji
wspomaganym Metodg Zaptodnienia
medycznie Pozaustrojowego na lata
2013-2016
Jednostki samorzadu Umozliwienie realizacji
terytorialnego zadan w zakresie ochrony
I promocji zdrowia
rozrodczego
Kierownicy urzedow 2257 Nowy obowiazek w postaci

stanu cywilnego przyjmowania o§wiadczen
niezbednych do uznania
ojcostwa dzieci majacych si¢
narodzi¢ w nastepstwie
procedury medycznie
wspomaganej prokreacji oraz
wprowadzania informacji o
ztozonych o$wiadczeniach

do rejestru uznan

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacii).

Réwnolegle z uzgodnieniami z cztonkami Rady Ministrow, projekt ustawy zostat przestany na okres 30 dni do
opinii i konsultacji publicznych nastepujacym podmiotom:

1) Komisja Wspolna Rzagdu i Samorzadu Terytorialnego;

www.inforlex.pl




2) Naczelna Rada Lekarska;

3) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

4) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Polskie Towarzystwo Pediatryczne;

6) Polskie Towarzystwo Ginekologiczne;

7) Konsultant Krajowy w dziedzinie ginekologii i potoznictwa;

8) Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii;

9) Konsultant Krajowy w dziedzinie neonatologii;

10) Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu;

11) Sekcja Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego;

12) Zwiazek Polskich Osrodkow Leczenia Nieptodnosci i Wspomaganego Rozrodu;

13) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

14) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

15) Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian™;

16) Federacja na Rzecz Kobiet i Planowania Rodziny;

17) Federacja Pacjentdw Polskich;

18) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

19) Stowarzyszenie ,,Primum Non Nocere”;

20) Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”;

21) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”’;

22) Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

23) Federacja Zwigzku Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

24) Federacja Zwigzku Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej;

25) Forum Zwiazkow Zawodowych;

26) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢”;

27) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

28) Konfederacja ,,Lewiatan”;

29) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

30) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

31) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

32) Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

33) Business Centre Club.

Projekt ustawy, stosownie do przepisoOw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z poézn. zm.), zostat opublikowany na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do
uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow. Zaden podmiot nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem
w trybie przewidzianym przepisami ww. ustawy.

Projekt ustawy zostat rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji,
zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979).

W zwigzku ze skierowaniem projektu do konsultacji publicznych uwagi do niego zgtosity nastepujace podmioty:
Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu (PTMR), Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Nieptodnosci
i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian”, Instytut na rzecz Kultury Prawnej Ordo luris, NSZZ ,,Solidarnosc¢”,
Federacja Zwigzku Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”, Komitet Przestrogi
Przed Oddzieleniem Rodzica, Zwigzek Polskich Osrodkow Leczenia Nieptodnosci i Wspomaganego Rozrodu,
Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, Przychodnia Lekarska NOVUM Katarzyna Koziot, Piotr
Lewandowski Sp.j., Polska Federacja Ruchéw Obrony Zycia, Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej oraz
osoby prywatne. Czes¢ ze zgloszonych uwag zostata uwzgledniona w projekcie.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostalty omowione w raporcie dotgczonym do niniejszej oceny.
Ponadto w odpowiedzi na skierowanie projektu ustawy do konsultacji publicznych do Ministerstwa Zdrowia
wplynety przekazywane elektronicznie za posrednictwem platformy internetowej Citizen.go petycje
wyrazajace, po pierwsze generalny sprzeciw wobec regulowania kwestii leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego, po drugie zawierajgce ogdlne uwagi do projektowanych regulacji.
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6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2014 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [zt]
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Zrodia Srodki budzetu panstwa pozostajace w dyspozycji ministra wilasciwego do spraw
finansowania zdrowia.
Dodatkowe W zwigzku z wdrozeniem nowych przepisow i1 implementowaniem dyrektyw europejskich

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych

I przyjetych do
obliczen zatozen

pojawig si¢ nowe zadania wladz publicznych, ktdre pociagng za sobg koszty po stronie budzetu

panstwa.

Zadania:

1. Wydawanie pozwolen na prowadzenie osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji oraz
bankow komorek rozrodezych i zarodkow oraz cofanie tych pozwolen.

2. Wydawanie pozwolen bankom komodrek rozrodczych i zarodkow na prowadzenie
dziatalnosci w zakresie wywozu komorek rozrodczych lub zarodkdw z terytorium RP na
terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i przywozu komorek
rozrodczych lub zarodkéw na terytorium RP z terytorium panstw innych niz panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej (oraz ich cofanie).

3. Przyznawanie w drodze decyzji administracyjnych statusu centrum leczenia nieplodnosci,
cofanie w tym samym trybie statusu centrum oraz prowadzenie i biezaca aktualizacja
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wykazu centrow leczenia nieptodnosci.

4. Prowadzenie rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji, bankéw komorek

rozrodczych i zarodkdw.

Prowadzenie rejestru dawcéw komorek rozrodczych i zarodkdéw.

Prowadzenie kontroli, o ktérej mowa w przepisach ustawy.

7. Realizacja innych obowigzkéw sprawozdawczo-kontrolnych wobec Komisji Europejskiej
oraz obowiazkow informacyjnych wobec innych panstw cztonkowskich.

8. Akredytacja osrodkow realizujacych szkolenia oraz gromadzenie list 0sob uczestniczacych
w szkoleniach.

9. Zatwierdzanie albo odmowa zatwierdzenia programow dostosowawczych.

10. Obstuga Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci.

o o

Ad 1. Wydawanie pozwolen na prowadzenie oSrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji

oraz bankow komérek rozrodczych i zarodkéw oraz cofanie pozwolen

Dziatalno$¢ przewidziana przepisami ustawy dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz

banku komorek rozrodezych i zarodkéw moze by¢ prowadzona po uzyskaniu pozwolenia ministra

wilasciwego do spraw zdrowia. Pozwolenia udzielane sg na 5 lat. Udzielenie, odmowa udzielenia
oraz cofniecie pozwolenia nastepuje, W drodze decyzji administracyjnej.

Podmiot ubiegajacy sie o udzielenie pozwolenia na prowadzenie o$rodka medycznie wspomaganej

prokreacji uzyskuje pozwolenie, jezeli facznie spetnia nastepujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobe odpowiedzialng za
przestrzeganie przez ten podmiot przepisow ustawy, a takze zasad okreslonych w systemie
zapewnienia jakosci;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktore odpowiadaja wymaganiom wihasciwym do rodzaju
wykonywanej dziatalno$ci leczniczej oraz zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych, oraz
wymaganiom ogolnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym, okreslonym w przepisach
wykonawczych;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakosci;

4) jest wpisany do wlasciwego rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.

Podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na prowadzenie banku komdrek rozrodczych

i zarodkow uzyskuje pozwolenie, jezeli tgcznie spelnia nastepujgce warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobe odpowiedzialng za
przestrzeganie przez ten podmiot przepisow ustawy, a takze zasad okreslonych w systemie
zapewnienia jakosci;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktore odpowiadaja wymaganiom wiasciwym do rodzaju
wykonywanej dziatalno$ci, ogodlnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym, okreslonym
w przepisach wykonawczych;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakosci;

4) zawrze umowe z bankiem komorek rozrodczych i zarodkow o przekazaniu przechowywanych
komorek rozrodczych i zarodkow oraz zagwarantowaniu zdolno$ci monitorowania pobranych,
testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych komoérek rozrodczych
lub zarodkow oraz materiatdw dotyczacych jakoSci i bezpieczenstwa komorek rozrodczych
i zarodkow.

Zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE panstwa czlonkowskie majg obowigzek zapewnié, ze

pobieranie komorek rozrodczych i zarodkow prowadzone jest przez osoby wiasciwie wyszkolone

i posiadajace odpowiednie doswiadczenie oraz odbywa sie w warunkach akredytowanych,

autoryzowanych Iub licencjonowanych do tego celu przez wlasciwy organ. Na gruncie ustawy

prowadzenie czynnosci w zakresie pobierania komorek rozrodczych jest zarezerwowane dla
osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji, posiadajacych pozwolenie na ich wykonywanie.

Ponadto, zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 2004/23/WE panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze

wszystkie banki tkanek, w ktorych prowadzone s3 czynnosci zwigzane z testowaniem,

przetwarzaniem, konserwacja, przechowywaniem lub dystrybucja tkanek i komorek ludzkich
przeznaczonych do stosowania u ludzi, sa akredytowane, mianowane, autoryzowane lub
licencjonowane przez wiasciwy organ do celu prowadzenia tych czynnosci. Na gruncie
projektowanej ustawy ustanowione zostaty 2 rodzaje podmiotéw, wykonujacych okre§lone rodzaje
czynnosci przewidzianych w dyrektywie dla banku komorek i tkanek. Sg to: oSrodek medycznie
wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i1 zarodkow, stad tez istnieje
bezwzgledna konieczno$¢ stosowania wymogdéw wynikajacych z licencjonowania dziatalnosci
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wobec obydwu tych podmiotow.

Szacuje si¢, ze obecnie w kraju dziata ok. 50 podmiotéw prowadzacych dziatalnos$é przypisang
w ustawie oS$rodkowi medycznie wspomaganej prokreacji i mniej wigcej podobna liczba
podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ wiasciwa dla banku komorek rozrodczych i zarodkow.
Zatem wydanie pozwolen na prowadzenie dziatalno$ci o opisanym charakterze bedzie dotyczyto
ok. 100 podmiotéw. Pozwolenia bedg mogly rowniez zostaé cofnigte przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, co takze bedzie nastgpowato, w drodze decyzji administracyjnej.

W zwigzku z powyzszym przewiduje si¢, ze docelowo zadanie to — lgcznie z zadaniem
omowionym w pkt 2 i 3 — bedzie wymagato poniesienia przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia dodatkowych kosztow i zwigkszenia dotychczasowej liczby pracownikéow o 3 etaty
kalkulacyjne. Jednoczesnie, majac na wzgledzie fakt zaledwie 3-miesigcznego vacatio legis
przewidzianego w projektowanej ustawie, a takze 12-miesiecznego okresu dostosowawczego,
w trakcie ktorego podmioty beda mogly (pod warunkiem spelnienia okreslonych wymogow)
funkcjonowac¢ bez koniecznosci uzyskania rozwazanych pozwolen, zasadne jest, aby wzrost
zatrudnienia nastapit od dnia 1 stycznia 2016 r. w wymiarze 1 etatu, natomiast od dnia 1 marca
2016 r. w wymiarze kolejnych 2 etatow. W efekcie pelne zwigkszenie liczby etatdéw o 3 etaty
kalkulacyjne powinno nastapi¢ juz w 2016 r. i utrzymywac si¢ na tym poziomie w kolejnych latach
realizacji ustawy. W ramach przedmiotowych 3 etatow bedzie realizowane réwniez zadanie
wskazane w pkt 2, tj. obejmujace wydawanie pozwolen bankom komoérek rozrodczych i zarodkow
na prowadzenie dziatalno$ci w zakresie wywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium
RP na terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i przywozu komorek
rozrodczych lub zarodkow na terytorium RP z terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej (oraz ich cofanie), a takze zadanie wskazane w pkt 3 obejmujgce przyznawanie
w drodze decyzji administracyjnych statusu centrum leczenia nieptodnosci, cofanie w tym samym
trybie statusu centrum oraz prowadzenie i biezaca aktualizacja wykazu centrow leczenia
nieptodnosci.

Ad 2. Wydawanie pozwolen bankom komérek rozrodczych i zarodkéw na prowadzenie
dzialalnos$ci w zakresie wywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium RP na
terytorium panstw innych niz panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej i przywozu
komorek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium RP z terytorium panstw innych niz
panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej (oraz ich cofanie)

Zgodnie z projektowanymi przepisami, wywozu komdrek rozrodczych Ilub zarodkéw
z terytorium RP na terytorium panstw innych niz panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej
i przywozu komorek rozrodczych lub zarodkow na terytorium RP z terytorium panstw innych
niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej dokonuje bank komorek rozrodczych i zarodkow,
posiadajgcy pozwolenie na wykonywanie tych czynno$ci. Pozwolenie to jest udzielane na okres
nie dluzszy niz do dnia, w ktérym uptywa waznos¢ pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci
danego banku komorek rozrodczych i zarodkéw. Pozwolenia w zakresie wywozu i wwozu
komorek rozrodczych i zarodkow bedg zatem udzielane na okres nie dtuzszy niz 5 lat.
Projektowane przepisy wynikaja z art. 9 dyrektywy 2004/23/WE, zgodnie z ktorym panstwa
cztonkowskie podejmuja $rodki niezbgdne do zagwarantowania, ze wszystkie wywozy tkanek
i komorek z krajow trzecich sg odbierane przez bank tkanek akredytowany, mianowany,
autoryzowany lub licencjonowany do celu prowadzenia tych czynnosci, a przywozone tkanki
I komorki mozna monitorowa¢ w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie, oraz banki tkanek
odbierajgce takie wywozy z krajow trzecich gwarantujg, ze spelniaja one normy jakosSci
i bezpieczenstwa rownorzedne z ustanowionymi w niniejszej dyrektywie. Panstwa cztonkowskie
podejmuja wszystkie $rodki niezbedne do zagwarantowania, ze wszystkie wywozy tkanek
i komorek do krajow trzecich sg prowadzone przez banki tkanek akredytowane, mianowane,
autoryzowane lub licencjonowane do celu prowadzenia tych czynnosci.

Ponadto bank komorek rozrodczych i zarodkoéw, ktory uzyskat pozwolenie na wywo6z komorek
rozrodczych lub zarodkéw z terytorium RP na terytorium panstw innych niz panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej i przywdz komérek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium RP
z terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej, bedzie zobowigzany
do przekazywania danych o dokonanym przywozie albo wywozie komdrek rozrodczych lub
zarodkow ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w terminie do 15 dnia miesigca
nastepujacego po miesigcu, W ktorym dokonano przywozu albo wywozu.

Wydawanie rozwazanych pozwolen oraz gromadzenie informacji o dokonanych przywozach
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i wywozach bedzie dotyczyto jedynie bankéw komorek rozrodczych i zarodkow, ktorych
— zgodnie z przyjetymi szacunkami - funkcjonuje obecnie w RP ok. 50. Realizacja
przedmiotowego zadania bedzie zatem wigzata si¢ z koniecznos$cig zwigkszenia zatrudnienia
W urzegdzie obstugujacym ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Podobnie, jak w przypadku
pozwolen omoéwionych w pkt 1, rowniez w przypadku przedmiotowych pozwolen, z uwagi na
3-miesieczne vacatio legis oraz roczny okres przejéciowy, pelne zatrudnienie w tym wymiarze
bedzie wymagane juz od 2016 r. Lacznie z zadaniami wskazanymi w pkt 2 i 3 zwigkszenie
zatrudnienia bedzie obejmowato 3 etaty kalkulacyjne, z czego od dnia 1 stycznia 2016 r. zaktada
sie¢ zwigkszenie zatrudnienia w celu realizacji tych zadan o 1 etat kalkulacyjny, a od dnia
1 marca 2016 r. o kolejne 2 etaty kalkulacyjne. Taki poziom zatrudnienia, tj. obejmujacy 3 etaty
kalkulacyjne powinien zosta¢ utrzymany rowniez w kolejnych latach funkcjonowania ustawy.

Ad 3. Przyznawanie w drodze decyzji administracyjnych statusu centrum leczenia
nieplodnosci, cofanie w tym samym trybie statusu centrum oraz prowadzenie i biezaca
aktualizacja wykazu centréw leczenia nieptodnosci

Status centrum leczenia nieptodno$ci nadaje minister wiasciwy do spraw zdrowia, W drodze
decyzji administracyjnej, po zasiggnig¢ciu opinii Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci, na wniosek
podmiotu leczniczego ubiegajacego si¢ o nadanie ww. statusu. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia cofa, w drodze decyzji administracyjnej, status centrum leczenia nieptodnosci
w przypadku utraty pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci banku komérek rozrodczych
i zarodkow lub osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, lub zaprzestania dziatalnosci
z zakresu leczenia nieplodnosci w zakresie ktorejkolwiek z metod leczenia nieptodnosci, lub
w przypadku zaprzestania dziatalno$ci dydaktycznej i badawczej w powigzaniu z udzielaniem
$wiadczen zdrowotnych i promocjg zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych
oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Ponadto minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie prowadzit wykaz centréw leczenia
nieptodnosci i aktualizowal go na biezaco poprzez publikacje na stronie internetowej urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Funkcjonowanie centrow leczenia nieptodno$ci nie wynika z przepisow dyrektyw.

Realizacja przedmiotowego zadania bedzie wigzala si¢ z konieczno$cig zwigkszenia zatrudnienia
W urzedzie obshugujacym ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Lacznie z zadaniami opisanymi
w pkt 1 i 2 zwiekszenie to bedzie wynosito 3 etaty kalkulacyjne, w tym od dnia 1 stycznia 2016 r.
1 etat kalkulacyjny, a od dnia 1 marca 2016 r. o kolejne 2 etaty kalkulacyjne. Docelowy poziom
zatrudnienia zwigzanego z realizacja zadan przewidzianych w pkt 1-3 powinien zatem zosta¢
osiagniety juz w 2016 r. i utrzymac si¢ na tym poziomie w kolejnych latach funkcjonowania

ustawy.

Ad 4. Utworzenie i prowadzenie rejestru osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji
i bankéw komérek rozrodczych i zarodkow

W projekcie ustawy przewidziano, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie prowadzit rejestr
osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrodczych i zarodkow.
Przedmiotowy rejestr bedzie rejestrem jawnym i prowadzonym w postaci elektronicznej
w systemie teleinformatycznym. Administratorem danych gromadzonych w rejestrze osrodkow
medycznie wspomagane]j prokreacji i bankow komorek rozrodczych i zarodkow bedzie minister
wlasciwy do spraw zdrowia. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu
teleinformatycznego rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankdéw komorek
rozrodczych 1 zarodkéw bedzie jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia, tj. Centrum Systemoéw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Zobowigzanie do prowadzenia przedmiotowego rejestru
wynika z dyrektywy 2004/23/WE, ktéra w art. 10 ust. 2 naktada na wlasciwy organ lub organy
obowigzek ustanowienia i zachowania ogolnie dostgpnego rejestru bankow okreslajacy
czynno$ci, dla ktorych zostaly one akredytowane, mianowane, autoryzowane lub
licencjonowane. W zwigzku z faktem, Zze w projektowanej ustawie czynnosci przewidziane
w dyrektywie dla banku beda realizowane przez dwa podmioty, tj. o$rodek medycznie
wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw, omawiany rejestr bedzie
obejmowat obydwa rodzaje tych podmiotow.

Utworzenie rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komorek
rozrodczych i zarodkow to koszt 50 000,00 z1, na ktory sktadaja si¢ nastgpujace koszty:
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— analiza wraz z dokumentacja — 10 000,00 zt,

— wytworzenia aplikacji wraz z wdrozeniem - 27 500,00 zt,

— wytworzenie dokumentacji uzytkowej, utrzymaniowej oraz powykonawczej — 5 000,00 zt,
— zakup infrastruktury techniczno-systemowej — 7 500,00 zt.

Ad 5. Utworzenie i prowadzenie rejestru dawcow komdrek rozrodczych i zarodkéw

W celu identyfikacji dawcow i biorczyn komorek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa
innego niz partnerskie oraz dawcow i biorczyn zarodkow oraz w celu monitorowania procesu
medycznie wspomaganej prokreacji utworzony zostanie rejestr dawcow komorek rozrodczych
i zarodkow. Rejestr stanowi¢ bedzie zatem element systemu monitorowania, ktérego obowigzek
zapewnienia wynika z dyrektywy 2004/23/WE.

Utworzenie rejestru dawcow komorek rozrodczych i zarodkoéw to koszt 250 000,00 zi, na ktory
sktadajg si¢ nastepujace koszty:

— analiza wraz z dokumentacjg — 50 000,00 zt,

— wytworzenia aplikacji wraz z wdrozeniem — 137 500,00 zt,

— wytworzenie dokumentacji uzytkowej, utrzymaniowej oraz powykonawczej — 25 000,00 zt,

— zakup infrastruktury techniczno-systemowej — 37 500,00 zt.

Koszt utrzymania (prowadzenia) obydwu rejestrow wskazanych w pkt 4 i 5 bgdzie opiewat na
kwote 66 000,00 zI brutto rocznie na ustugi.

Ad 6. Prowadzenie kontroli, o ktérej mowa w przepisach ustawy

W projektowanych przepisach na ministra wlasciwego do spraw zdrowia natozone zostaly

zadania o charakterze kontrolnym. Przewidziano przeprowadzanie kontroli w:

1) osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji;

2) bankach komérek rozrodczych i zarodkdéw;

3) podmiotach ubiegajagcych si¢ o pozwolenie na prowadzenie o$rodka medycznie
wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych i zarodkéow;

4) centrach leczenia nieptodnosci;

5) podmiotach, z ktérymi osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komdrek
rozrodczych i zarodkow zawarl, w formie pisemnej, umowe o wspolprace w okreSlonym
zakresie, jezeli wynikajgca z tej umowy dziatalnos¢ wplywa na jako$¢ i bezpieczenstwo
komorek rozrodczych i zarodkow;

6) podmiotach, ktore przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, gromadzily, testowaty,
przetwarzaty, przechowywaty, dystrybuowaly komorki rozrodcze lub zarodki, dokonywaty
wywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium RP na terytorium panstw innych
niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komoérek rozrodczych lub
zarodkow na terytorium RP z terytorium panstw innych niz panstwa czionkowskie Unii
Europejskiej (tworza one program post¢powania z dotychczas zgromadzonymi komdrkami
rozrodczymi i zarodkami);

7) jednostkach akredytowanych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, organizujacych
szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji
komorek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.

Kontrola powyzszych podmiotow 1 jednostek dotyczy spetniania odpowiednio wymagan

okreslonych ustawa, w szczeg6lnosci w zakresie:

1) warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolefn na prowadzenie dziatalno$ci przewidzianej
przepisami ustawy dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komorek
rozrodczych i zarodkow;

2) zatrudnionych oséb;

3) systemow zapewniania jakosci i monitorowania tych systemow;

4) znakowania komorek rozrodczych i zarodkow;

5) wywozu komdrek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium RP i przywozu komérek
rozrodczych lub zarodkdw na terytorium RP;

6) czynnosci okreslonych w umowie, zawartej z o§rodkiem medycznie wspomaganej prokreacji
albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkéw, z podmiotami, ktorych dziatalno$é¢ wptywa
na jako$¢ i bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkow;

7) leczenia nieptodnosci;
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8) wymogdéw dotyczacych przeprowadzania szkolen w zakresie pobierania, przetwarzania,
przechowywania, testowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkdw przeznaczonych
do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji organizowanych przez
jednostki akredytowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia dla osob, ktorych
czynnosci bezposrednio wpltywaja na jakos¢ komorek rozrodczych i zarodkéw, a takze
bezpieczenstwo dawcow i biorczyn;

9) realizacji programu postgpowania z dotychczas zgromadzonymi komorkami rozrodczymi
I zarodkami tworzonego przez podmioty, ktore przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, gromadzily, testowaly, przetwarzaly, przechowywaly, dystrybuowaty komorki
rozrodcze lub zarodki, dokonywaty wywozu komoOrek rozrodczych Ilub zarodkow
z terytorium RP na terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
lub przywozu komérek rozrodczych lub zarodkdéw na terytorium RP z terytorium panstw
innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;j.

Kontrola w o$rodkach medycznie wspomaganej prokreacji, bankach komdrek rozrodczych

I zarodkéw oraz podmiotach ubiegajacych sie o pozwolenie na prowadzenie o$rodka medycznie

wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodczych i zarodkow

Zgodnie z projektowanymi przepisami przed wydaniem pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci

przewidzianej przepisami ustawy dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku

komorek rozrodczych i zarodkéw minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy:

1) os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komorek rozrodczych i zarodkow,
ubiegajacy si¢ o pozwolenie spetnia warunki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, z ktéorymi o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek
rozrodczych i zarodkéw, zawarl, w formie pisemnej, umowe o wspotprace w okre§lonym
zakresie, jezeli wynikajgca z tej umowy dziatalnos¢ wplywa na jako$¢ i bezpieczenstwo
komorek rozrodczych i zarodkow, w zakresie czynnosci okreslonych w tej umowie spetniajg
wymagania okreslone dla o$rodkow medycznie wspomaganej prokreacji albo bankdw
komorek rozrodczych i zarodkéw, w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie
art. 51 ust. 1 oraz art. 51 ust. 2 projektu ustawy;

3) podmioty wymienione w pkt 2 spelniajg wymagania wiasciwe dla osrodkéw medycznie
wspomaganej prokreacji lub bankéw komorek rozrodczych i zarodkdw w zakresie
kwalifikacji os6b w nich zatrudnionych.

Przedmiotowa ocena jest dokonywana na podstawie wynikow kontroli przeprowadzonej

w trybie okreSlonym w rozdziale 10 projektu ustawy w celu stwierdzenia, czy osrodek

medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komoérek rozrodczych i zarodkow ubiegajacy si¢

0 pozwolenie spetnia warunki wymagane do jego uzyskania.

W zwigzku z faktem, ze pozwolenia wydawane sg na okres 5 lat, a kontrola taka bedzie

przeprowadzana kazdorazowo przed wydaniem pozwolenia, zatem nalezy zaktadaé, ze bedzie

ona prowadzona w kazdym podmiocie z czgstotliwoscia S-letnig lub tez czgscie;.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze réwniez cofngé wydane w tym zakresie pozwolenie,

jezeli:

1) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komoérek rozrodczych i zarodkow
przestat spelnia¢ warunki wymagane do uzyskania pozwolenia;

2) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komoérek rozrodczych i zarodkéw
uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezb¢dnej do stwierdzenia, czy spetnia wymagania
do realizacji zadan okreslonych ustawa;

3) system zapewnienia jako$ci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo banku
komorek rozrodczych i zarodkdéw nie odpowiada wymaganiom okreslonym w przepisach
wykonawczych do ustawy;

4) podmioty, z ktérymi o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek
rozrodczych i zarodkow, zawart, w formie pisemnej, umowe o wspdtprace w okreslonym
zakresie, jezeli wynikajgca z tej umowy dziatalnos¢ wplywa na jakos$¢ i bezpieczenstwo
komorek rozrodczych i zarodkdéw, nie spetlniaja wymagan okreslonych dla osrodkow
medycznie wspomaganej prokreacji albo bankéw komdrek rozrodczych i zarodkow,
w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 51 ust. 1 oraz art. 51 ust. 2,
w zakresie czynnos$ci okreslonych w umowie zawartej z osrodkiem medycznie wspomagane;j
prokreacji albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkow lub

5) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 3, nie spelniaja wymagan,
o0 ktérych mowa w art. 50 ust. 1 albo ust. 2.

www.inforlex.pl




Kontrola w opisanym powyzej zakresie moze by¢ zatem roéwniez prowadzona w czasie
obowigzywania pozwolenia, tj. nie tylko w podmiotach ubiegajagcych si¢ o pozwolenie na
prowadzenie dziatalno$ci przewidzianej w ustawie dla osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarodkow, ale takze w podmiotach, ktorym takie
pozwolenie zostalo wydane. W projektowanych przepisach przewidziano, ze kontrola bedzie
przeprowadzana w kazdym przypadku zaistnienia istotnej niepozgdanej reakcji lub istotnego
zdarzenia niepozadanego, jednak nie rzadziej niz raz na 2 lata. Wskazane powyzej wymogi
w zakresie kontroli wynikaja wprost z przepisow dyrektywy 2004/23/WE, zgodnie z ktorg
wlasciwy organ lub organy regularnie organizuje inspekcje i realizuje srodki kontroli, a uptyw
czasu migdzy dwoma inspekcjami nie przekracza dwoch lat. Dyrektywa wskazuje ponadto na
obowigzek organizacji kontroli i realizacji $rodkéw kontroli zawsze wtedy, gdy wystepuje
dowolnego rodzaju powazny przypadek niepozadanej reakcji lub powazny przypadek
szkodliwosci dla zdrowia.

Kontrola w centrach leczenia nieptodno$ci

Zgodnie z projektowanymi regulacjami podmiot leczniczy prowadzacy tgcznie bank komérek
rozrodczych i zarodkow, dziatalno$¢ z zakresu leczenia nieptodnosci wszystkimi wymienionymi
w ustawie metodami (w tym o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji) oraz dzialalnosé¢
dydaktyczng 1 badawcza w powigzaniu z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych i promocjg
zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod diagnozowania
I leczenia nieptodnos$ci moze wystapi¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem
0 nadanie statusu centrum leczenia nieptodnos$ci. Status centrum leczenia nieptodnos$ci nadaje
oraz cofa minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej. Cofniecie
statusu centrum moze nastapi¢ w przypadku utraty pozwolenia na prowadzenie przez dany
podmiot dzialalno$ci przewidzianej przepisami ustawy dla o$rodka medycznie wspomaganej
prokreacji oraz banku komorek rozrodczych i zarodkéw, zaprzestania dziatalno$ci z zakresu
leczenia nieptodnosci w zakresie ktorejkolwiek ze wskazanych w ustawie metod lub
w przypadku zaprzestania dziatalno$ci dydaktycznej i badawczej w powiazaniu z udzielaniem
swiadczen zdrowotnych i1 promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii
medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieplodnosci. W zwigzku z powyzszym
minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal uprawniony do zadania w kazdym czasie od centrow
leczenia nieptodno$ci informacji koniecznych do potwierdzenia spelniania warunkoéw
wymaganych do posiadania tego statusu, jak réwniez do przeprowadzania niezbednej w tym
zakresie kontroli.

Kontrola w podmiotach, ktére zawarly umowy z oérodkiem medycznie wspomaganej prokreacji
albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkéw

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow,
zawiera, w formie pisemnej, umowe o wspotprace w okreslonym zakresie z podmiotem lub
osobg, ktorych dziatalno$¢ bezposrednio wplywa na jako$¢ 1 bezpieczenstwo komorek
rozrodczych 1 zarodkéw, okreslajac w umowie warunki, jakie musza by¢ spelnione dla
zabezpieczenia jakos$ci i bezpieczenstwa komorek rozrodczych i zarodkoéw, obowiazki stron,
wynikajace z koniecznosci spetnienia tych warunkow oraz sposob nadzoru nad tymi warunkami,
w tym zobowiazanie do poddania si¢ kontroli ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Wskazane
powyzej podmioty w umowie zawartej z oSrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji albo
bankiem komorek rozrodczych i zarodkow zobowigzaly si¢ do poddania si¢ kontroli ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie rowniez okreslonych w przedmiotowej umowie
warunkow, jakie musza by¢ spetnione dla zabezpieczenia jako$ci i bezpieczefistwa komorek
rozrodczych i zarodkow. Zgodnie bowiem z przepisami dyrektywy 2004/23/WE, ktore znalazty
odzwierciedlenie w projektowanych regulacjach, osrodek medycznie wspomaganej prokreacji
oraz bank komdrek rozrodczych i zarodkow, zawiera, w formie pisemnej, umowe o wspotprace
w okreslonym zakresie z podmiotem lub osobg, ktorych dziatalno$¢ bezposrednio wptywa na
jakos¢ i1 bezpieczenstwo komorek rozrodezych i zarodkow, okreslajagc w umowie warunki, jakie
musza by¢ spelione dla zabezpieczenia jakosci i bezpieczenstwa komorek rozrodczych
I zarodkoéw, obowiazki stron wynikajace z koniecznosci spetnienia tych warunkéw oraz sposob
nadzoru nad tymi warunkami, w tym zobowigzaniec do poddania si¢ kontroli ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.
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Kontrola w podmiotach, ktére przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, gromadzity,

testowaly, przetwarzaly, przechowywaty, dystrybuowaty komoérki rozrodeze lub zarodki,

dokonywaty wywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium RP na terytorium panstw
innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komérek rozrodczych lub
zarodkdw na terytorium RP z terytorium panstw innych niz panstwa czlonkowskie Unii

Europejskiej

W projektowanych regulacjach przewidziany zostal 12-miesigczny okres przejsciowy dla

stosowania okreslonych w nich wymogoéw. Wskazano, ze podmioty wykonujace w dniu wejscia

w zycie projektowanej ustawy czynnosci polegajace na gromadzeniu, przetwarzaniu,

przechowywaniu, dystrybucji komdrek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do

zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, wywozie komorek
rozrodczych lub zarodkdw z terytorium RP lub przywozie komérek rozrodczych lub zarodkdw
na terytorium RP, mogg wykonywa¢ te czynnosci, po tym dniu, do czasu uzyskania stosownego

w tym zakresie pozwolenia, nie dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie

niniejszej ustawy.

Analogiczne rozwigzanie przyjete zostalo wobec podmiotow, ktore w dniu wejScia w zycie

projektowanej ustawy beda wykonywaly czynnosci medycznie wspomaganej prokreacji

polegajace na pobieraniu komorek rozrodczych od dawcow lub stosowaniu komorek
rozrodczych i zarodkéw u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji mogag
wykonywa¢ te czynno$ci, po tym dniu, do czasu uzyskania stosownego w tym zakresie
pozwolenia nie dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy.

Wymienione powyzej podmioty zostaly jednak zobowigzane do stworzenia programu

postepowania z dotychczas zgromadzonymi komdrkami rozrodczymi i zarodkami, w celu

ustalenia sposobu postepowania prowadzgcego do zapewnienia:

1) jakosci przechowywania tych komorek rozrodczych i zarodkow,

2) zdrowia i bezpieczenstwa biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktore moga si¢ urodzi¢ w wyniku
zastosowania tych komoérek rozrodczych Ilub zarodkéw w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji,

3) bezpieczenstwa komorek rozrodczych lub zarodkéw gromadzonych, przetwarzanych,
przechowywanych lub dystrybuowanych

— wynikajacych z przepisOw ustawy.

Przedmiotowe przepisy majg charakter dostosowawczy, ich celem jest zapewnienie, aby

w okresie przejsSciowym podmioty wykonujace dziatalnos¢ bez wymaganego po tym okresie

pozwolenia, dostosowaty warunki tej dziatalnosci do rygoréw ustawy.

Istotne jest rowniez, ze ustawa przewiduje sankcje za stosowanie komoérek rozrodczych

i zarodkdw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji bez zatwierdzonego przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia programu lub wbrew warunkom okreslonym w tym programie.

Sankcja ta obejmuje kar¢ ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku. W zwigzku

z powyzszym minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal upowazniony do przeprowadzania

w tych podmiotach kontroli w zakresie realizacji programu.

Majgc na uwadze dostosowawczy charakter rozwazanych regulacji, nalezy wskazaé, ze chociaz

nie wynikaja one wprost z przepisoOw dyrektyw, jednak sa z nimi w sposdb bezposredni

zwigzane 1 wplywajg na zapewnienie efektywnego ich wdrozenia.

Kontrola w jednostkach akredytowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
organizujgcych szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania
i dystrybucji komdrek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w_procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji

Zgodnie z projektowanymi przepisami szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania,
przechowywania, testowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkdéw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji osob, ktorych czynnosci
bezposrednio wplywaja na jakos¢ komoérek rozrodczych i zarodkow, a takze bezpieczenstwo
dawcow 1 biorczyn, organizowane sg przez jednostki akredytowane przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.

Obowiazek zapewnienia wilasciwych szkolen osobom bezposrednio zaangazowanym
w czynnosci  dotyczace pobierania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania oraz
dystrybucji, a wigc personelowi osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku
komorek rozrodczych i zarodkow, zostat okreslony w dyrektywie 2004/23/WE, a takze
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w zalaczniku nr 1 cze$¢ B dyrektywy 2006/86/WE. W ostatnim z ww. dokumentow zawarte
zostaly m.in. rodzaje przedmiotowych szkolen oraz wytyczne odno$nie do ich programu. Majac
na uwadze, wage przedmiotowych szkolen dla prawidtowo$ci postepowania poszczegodlnych
grup personelu i ich wplyw na jakos$¢ dzialalnosci prowadzonej przez osrodki medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banki komoérek rozrodczych i zarodkéw, a tym samym réwniez
bezpieczenstwo komoérek rozrodczych i zarodkow, dawcow i biorczyn, w projektowanych
przepisach — w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu realizacji przedmiotowych szkolen —
okreslono, ze beda one realizowane przez jednostki akredytowane przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia. W zwigzku z powyzszym, w projekcie okre§lone zostaly wymagania, jakie
powinny spelia¢ rozwazane jednostki, a minister wiasciwy do spraw zdrowia =zostat
wyposazony w mozliwos¢ przeprowadzenia w nich kontroli. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze bowiem cofng¢ akredytacj¢, jezeli jednostka przestata spetlniaé warunki
wymagane do uzyskania akredytacji lub nie zachowuje wymogdw dotyczacych sposobu
prowadzenia i dokumentowania szkolen i przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia list 0sob, ktore odbyty szkolenie.

Ad 7. Realizacja innych obowigzkow sprawozdawczo-kontrolnych wobec Komisji
Europejskiej oraz obowiazkow informacyjnych wobec innych panstw cztonkowskich
Projekt ustawy naktada na ministra wtasciwego do spraw zdrowia zadania w zakresie:
— przedstawiania Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca,
sprawozdania rocznego dotyczacego powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych
i istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania, testowania, przetwarzania,
przechowywania, dystrybucji i stosowania komorek rozrodczych i zarodkéw u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,
— udzielania informacji pisemnej i przekazywania sprawozdan wynikajacych z przepisow
dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. oraz
z przepisow dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. oraz dyrektywy
Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.
Przedmiotowe zobowigzania wynikaja wprost z przepisow dyrektyw. Dyrektywa 2004/23/WE
naktada w tym zakresie na panstwa czlonkowskie obowiazek przesytania Komisji, przed dniem
7 kwietnia 2009 r., a nastgpnie co trzy lata po tej dacie, sprawozdan w sprawie czynnoSci
podjetych w zwigzku z przepisami niniejszej dyrektywy, tacznie z wykazem srodkoéw podjetych
w zwigzku z inspekcjg i kontrolg. Zgodnie natomiast z dyrektywa 2006/86/WE do dnia
30 czerwca nastgpnego roku panstwa cztonkowskie przedstawiajg Komisji sprawozdanie roczne
dotyczace powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach przekazane
wiasciwemu organowi. Na podstawie projektowanych przepisow minister wlasciwy do spraw
zdrowia bedzie zobowigzany do przeprowadzania na umotywowany pisemny wniosek
wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej kontroli w przypadku
wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego w trakcie
pobrania, stosowania lub po zastosowaniu komorek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w celu
medycznie wspomaganej prokreacji. Zobowigzanie to wynika wprost z dyrektywy 2004/23/WE.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie rowniez przedstawiat Komisji Europejskiej, raz na
3 lata, sprawozdanie dotyczace sposobu realizacji przepisow dyrektyw na terytorium RP
w zakresie przepisow dotyczacych medycznie wspomaganej prokreacji, w szczego6lnosci
czynnosci kontrolnych i nadzorczych, w odniesieniu do wymagan okreslonych przepisami tych
dyrektyw. Minister wtasciwy do spraw zdrowia bgdzie réwniez udzielal na wniosek Komisji
Europejskiej lub wilasciwego organu innego panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
informacji pisemnej na temat wynikow przeprowadzanych kontroli.
Przedmiotowe zobowiagzania wynikajg wprost z dyrektywy 2004/23/WE.

Realizacja przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia wszystkich zadan o charakterze
kontrolnym (pkt 6), a takze sprawozdawczo-informacyjnym (pkt 7) bedzie wigzata sie
z koniecznosciag najwickszego wzmocnienia kadrowego urzedu obstugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Przewiduje si¢, ze do zapewnienia efektywnej realizacji
wszystkich wymienionych w pkt 6 i 7 zadan, konieczne jest zwigkszenie zatrudnienia w urzedzie
docelowo o 4,5 etatu kalkulacyjnego. Taki poziom zatrudnienia (z uwagi na zaledwie
3 miesigczne vacatio legis oraz 12-miesigczny okres przejsciowy) powinien zosta¢ osiagnigty
juz w 2016 r., z tym ze od dnia 1 stycznia 2016 r. konieczne jest zwiekszenie zatrudnienia
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w wymiarze 3,5 etatu kalkulacyjnego, a od dnia 1 marca 2016 r. o dodatkowy jeden etat
kalkulacyjny. Zwigkszenie 0 ten etat kalkulacyjny bedzie mozliwe przez dokonanie przesunigcia
etatu zwigzanego ze zmniejszonym obcigzeniem wynikajagcym z realizacji zadania
przewidzianego w pkt 9.

Ad 8. Akredytacja oSrodkow realizujacych szkolenia oraz gromadzenie list oséb
uczestniczacych w szkoleniach

Jak juz wskazano powyzej, zgodnie z projektowanymi przepisami szkolenia w zakresie
pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komdrek rozrodczych
i zarodkdw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
0sob, ktorych czynno$ci bezposrednio wptywaja na jakos¢ komorek rozrodczych i zarodkdw,
a takze bezpieczenstwo dawcow i biorczyn, organizowane sg przez jednostki akredytowane
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Akredytacja bedzie przyznawana na 5 lat na
wniosek zainteresowanej jednostki, zawierajacy informacje potwierdzajace spetnianie przez nig
ww. wymagan. Odmowa przyznania akredytacji be¢dzie wydawana w formie decyzji
administracyjnej, w analogicznej formie bedzie rowniez nastgpowalo cofnigcie akredytacji.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie rowniez gromadzil listy osob, ktore odbyty
szkolenia.

W celu zapewnienia efektywnej realizacji przedmiotowego zadania konieczne bedzie
zwigkszenie zatrudnienia w urz¢dzie obstugujgcym ministra wiasciwego do spraw zdrowia
0 0,25 etatu kalkulacyjnego, poczawszy od dnia 1 stycznia 2016 r.

Ad 9. Zatwierdzanie albo odmowa zatwierdzenia programéw dostosowawczych

Podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie projektowanej ustawy czynnosci polegajace na
gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji komorek rozrodczych lub zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,
wywozie komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium RP lub przywozie komorek
rozrodczych lub zarodkéw na terytorium RP, moga wykonywac te czynnosci, po tym dniu, do
czasu uzyskania stosownego w tym zakresie pozwolenia, nie dhuzej jednak niz przez 12 miesigcy
od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy. Analogiczne rozwigzanie przyjg¢te zostalo wobec
podmiotow, ktore w dniu wejscia w Zycie projektowanej ustawy beda wykonywaty czynnos$ci
medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na pobieraniu komoérek rozrodczych od dawcow
lub stosowaniu komérek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji. Wymienione powyzej podmioty zostaty jednak zobowigzane do stworzenia programu
postepowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami zgromadzonymi do dnia uzyskania
pozwolenia. Szczegdtowa charakterystyka przedmiotowych programéw oraz ich zwigzek
Z przepisami dyrektyw unijnych zostata przedstawiona w uzasadnieniu do projektowanej ustawy.
W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze programy beda przekazywane w terminie trzech miesigcy
od dnia wejécia w zycie ustawy do zatwierdzenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.
Minister wilasciwy do spraw zdrowia bedzie dokonywal oceny przekazanego programu
uwzgledniajac okreslone w ustawie kryteria. Po dokonaniu oceny minister zatwierdzi program,
w drodze decyzji administracyjnej, w terminie dwoch miesigcy od dnia przekazania programu
lub odmowi jego zatwierdzenia. W projekcie zobowigzano ponadto podmioty, ktérych program
zostanie zatwierdzony przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, do przedstawiania
ministrowi co dwa lata sprawozdania z realizacji programu do czasu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji wszystkich zgromadzonych w nich przed dniem wejscia
W zycie ustawy komorek rozrodczych i zarodkow. W przypadku braku mozliwos$ci zapewnienia
identyfikowania dawcy komérki rozrodczej lub dawcdw zarodkéw na podstawie stosowanego
W podmiocie sposobu oznakowania komoérek rozrodczych i zarodkow, oraz zwigzanego z tym
braku mozliwosci dalszego stosowania tych komoérek rozrodczych i zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji do dawstwa innego niz dawstwo partnerskie, sprawozdania
przedktadane przez rozwazane podmioty beda obejmowaty stan liczbowy przechowywanych
komdrek rozrodczych i zarodkow. Realizacja przedmiotowych zadan bedzie zatem wigzata si¢
Z nowym zadaniem natozonym na ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktorego intensyfikacji
nalezy spodziewac si¢ w pierwszym polroczu od dnia wejscia w zycie ustawy. W dalszym czasie
zadania te bedg realizowane cyklicznie w odstgpach 2-letnich, jednak z malejaca
intensywnoscia. Nalezy bowiem zaktada¢, ze w odniesieniu do przewazajgcej cze$ci podmiotow,
nastagpi moment wykorzystania wszystkich zgromadzonych w nich przed wejsciem w zycie
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ustawy komorek rozrodczych i zarodkow. Oczywiscie beda zapewne i takie podmioty, ktore
beda sprawozdawaly stata liczbe przechowywanych komérek rozrodczych i zarodkdéw, ktore nie
beda nigdy mogly zostaé zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
w dawstwie innym niz partnerskie, aczkolwiek liczba takich podmiotow nie powinna stanowic
wiecej niz 30% wszystkich objetych poczatkowo obowigzkiem sprawozdawczym.

W zwigzku z powyzszym, nalezy szacowac, ze o ile w poczatkowym okresie po wejsciu w zycie
ustawy konieczne bedzie zapewnienie na realizacj¢ tego zadania 1,5 etatu kalkulacyjnego
w urzedzie obstugujacym ministra whasciwego do spraw zdrowia, o tyle od dnia 1 marca 2016 r.,
wystarczajace do tego celu bedzie 0,25 etatu. Szacuje si¢ bowiem, ze obecnie w kraju dziata
ok. 50 podmiotow prowadzgcych dziatalno$¢ przypisang w ustawie osrodkowi medycznie
wspomaganej prokreacji i mniej wigcej podobna liczba podmiotow, prowadzacych dziatalnosé¢
wlasciwg dla banku komorek rozrodczych i zarodkdéw. Zatem w terminie trzech miesigecy od dnia
wejécia w zycie ustawy do zatwierdzenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
przedstawionych zostanie ok. 100 programow. Na ich analiz¢ i zatwierdzenie przewidziano
2 miesigce. W zwigzku z powyzszym nalezy zaktadaé, ze realizacja rozwazanego zadania bedzie
stanowi¢ najwicksze obcigzenie dla urzedu obstugujacego ministra wilasciwego do spraw
zdrowia w okresie pierwszych 5 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy. Zatwierdzenie
programoéw bedzie oczywiscie wigzato si¢ z konieczno$cig pdzniejszej analizy sprawozdan z ich
realizacji przedktadanych co 2 lata, aczkolwiek w zwigzku z zaktadanym prawdopodobienstwem
zakonczenia realizacji czg¢sci z tych programoéw, nalezy spodziewaé si¢ coraz mniejszej liczby
wptywajacych do urzedu sprawozdan.

Po 2 latach od zatwierdzenia programu (tj. maksymalnie po 2,5 roku od dnia wejscia w zycie
ustawy) kazdy ze 100 podmiotow, ktore opracujg program, ztozy pierwsze sprawozdanie z jego
realizacji, potowa z tych podmiotow, tj. osrodki medycznie wspomaganej prokreacji, zapewne
zrealizujg program w catosci, bowiem po 12 miesigcach od dnia wejscia w zycie ustawy beda juz
musialy spetnia¢ w calosci wymagania niezb¢dne do uzyskania pozwolenia na prowadzenie
przez siebie dziatalnosci o tym charakterze. Banki komorek rozrodezych i zarodkow oczywiscie
takze bedg musiaty uzyskaé stosowne pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci, a tym samym
spetnia¢ wynikajace z tego tytulu wymogi ustawowe, aczkolwiek w odniesieniu do tych
podmiotow moze zaistnie¢ sytuacja, w ktorej nie bedg mogly przekazywaé do zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji czesci przechowywanych w nich komorek
rozrodczych i zarodkoéw. Bedzie to odnosito si¢ do tych komorek rozrodczych i zarodkow, ktore
zostaly zgromadzone przed wejSciem w zycie ustawy, i w stosunku do ktérych nigdy nie
zostanie spelniony wymog identyfikacji dawcy komorki rozrodczej lub dawcow zarodka.
W zwigzku z powyzszym mozna zalozy¢, ze w kolejnym okresie sprawozdawczym, tj. po
kolejnych 2 latach do urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia wplyng
sprawozdania tylko od bankéw komorek rozrodczych i zarodkéw, stanowigcych ok. potowe
wszystkich podmiotéw, co wiecej zapewne jedynie polowy z pierwotnej liczby bankow, ktore
opracowaty program. Bedzie to stanowito nie wiecej niz 30% wszystkich podmiotow, ktore na
poczatku opracujg programy dostosowawcze.

W zwiazku z powyzszym, w celu zapewnienia wilasciwej realizacji przedmiotowego zadania
konieczne jest zwigkszenie zatrudnienia w urzedzie obstugujacym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia 0 1,25 etatu kalkulacyjnego, poczawszy od dnia 1 stycznia 2016 r. Od dnia 1 marca
2016 r. oraz w kolejnych latach w zwigzku ze wskazanym powyzej zmniejszeniem obcigzenia
realizacjg przedmiotowego zadania, wystarczajace do tego celu bedzie zatrudnienie w wymiarze
0,25 etatu kalkulacyjnego. Zwolniony etat kalkulacyjny mogtby woéwczas zostaé przeniesiony do
realizacji zadania generujacego najwigksze obcigzenie dla urzgdu obslugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, tj. do czynnosci kontrolnych.

Ad 10. Obstuga Rady do spraw Leczenia Nieplodnosci

Zgodnie z projektowanymi przepisami przewiduje si¢ powolanie Rady do spraw Leczenia
Nieptodnos$ci jako organu opiniodawczo-doradczego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
W sktad Rady wchodzi¢ bedzie 15 osob. Cztonkom Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci nie
bedzie przystugiwato wynagrodzenie z tytulu zasiadania w Radzie, a jedynie zwrot kosztow
przejazdu w wysoko$ci 1 na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 775 § 2 Kodeksu pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502, z pdzn. zm.). Przewiduje si¢ organizacj¢
srednio 4 spotkan Rady rocznie. Na koszty funkcjonowania Rady do spraw Leczenia
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Nieplodnosci bedzie si¢ zatem sktadat: koszt udzialu cztonkow Rady w jej posiedzeniach oraz
koszt materiatow 1 obslugi spotkan. Koszt diety to przecigtnie 250 zt, a przecigtny koszt
transportu to 200 zt. Udziat cztonkéw Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci w jej spotkaniach
szacuje si¢ zatem na 27 000 zt rocznie, natomiast koszt materialow i obstugi spotkan na 3000 zt.
Wyliczenie dokonane w oparciu o koszty dotychczas funkcjonujgcych przy Ministrze Zdrowia
cial doradczych tego rodzaju.

Kalkulacja kosztéw zwigzanych ze zwiekszeniem zatrudnienia w urzedzie obslugujacym
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w kolejnych latach

Dodatkowe koszty ministra wlasciwego do spraw zdrowia zwigzane ze zwigkszeniem
zatrudnienia w urzgdzie obstugujacym ministra wlasciwego do spraw zdrowia docelowo
0 8 etatow (koszty pracownikow, delegacje, wyposazenie miejsc pracy) — beda wynosity:

a) w2016 r.—710 060,08 zt,

b) w2017 r.—722 788,71 zt,

c) w2018 r.—724 980,96 zt;

d) w kazdym kolejnym roku 724 980,96 zi.

Przy wyliczeniu przyjeto przecietne wynagrodzenie w Ministerstwie Zdrowia w korpusie stuzby
cywilnej — zgodne z Rb-70 w 111 kwartale 2014 r. — 5 541,11 zt.

Na ww. koszty sktada sie:

a) w2016r.:

— koszty wynagrodzenia pracownikow (8 etatbw (z czego 6 od 01.01.2016 r., 2 od
01.03.2016 r.)) — 509 782,12 zt,

— koszty pochodnych od wynagrodzen (18,69%) — 95 277,96 zt,

— koszty rzeczowe — 105 000,00 zt, w tym:
— jednorazowe wyposazenie miejsc pracy — 64 000,00 zt,
— koszty materiatoéw biezacych — 16 000,00 zi,
— koszty delegacji stuzbowych — 25 000,00 zt;

b) w2017r.:

— koszty wynagrodzenia pracownikéw (8 etatow z dodatkowym wynagrodzeniem rocznym
zZ czego 6 etatdw z pelnym i 2 z proporcjonalnym) — 574 428,40 zi,

— koszty pochodnych od wynagrodzen (18,69%) — 107 360,31 z,

— koszty rzeczowe — 41 000,00 zt, w tym:
— koszty materiatow biezacych — 16 000,00 zi,
— koszty delegacji stuzbowych — 25 000,00 zt;

c) w2018r.:

— koszty wynagrodzenia pracownikow (8 etatdbw) wraz z dodatkowym wynagrodzeniem
rocznym — 576 275,44 zi,

— koszty pochodnych od wynagrodzen (18,69%) — 107 705,52 z,

— koszty rzeczowe — 41 000,00 zt, w tym:
— koszty materiatéw biezacych — 16 000,00 z1,
— koszty delegacji stuzbowych — 25 000 zt;

d) w kazdym kolejnym roku:

— koszty wynagrodzenia pracownikow (8 etatdw) z dodatkowym wynagrodzeniem rocznym —
576 275,44 z,

— koszty pochodnych od wynagrodzen (18,69%) — 107 705,52 z,

— koszty rzeczowe — 41 000 zt, w tym:
— koszty materiatéw biezacych — 16 000,00 z1,
— koszty delegacji stuzbowych — 25 000 zt.

W zataczniku do niniejszej Oceny Skutkow Regulacji zostalo przedstawione tabelaryczne
zestawienie etatow niezbgdnych do realizacji przez urzad obstugujacy ministra wlasciwego do
spraw zdrowia zadan przewidzianych w ustawie w kolejnych latach jej obowigzywania.

Dodatkowo konieczne jest zwigkszenie srodkoéw finansowych w czgéci budzetu panstwa, ktorej
dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia, 0 koszty zwigzane z utworzeniem
i funkcjonowaniem rejestréw scharakteryzowanych w pkt 5, a takze koszty obstugi Rady do
spraw Leczenia Nieptodnosci.
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Dodatkowe koszty ministra wlasciwego do spraw zdrowia z tych tytutow beda wynosity tacznie:
a) w2016 r.—330 000 zt, w tym:

— koszty utworzenia rejestrow — 300 000 zt,

— koszty obstugi Rady (2 spotkania) — 30 000 z;

b) w kazdym kolejnym roku 96 000 zt, w tym:

— koszty funkcjonowania rejestréw — 66 000 zt,

— koszty obstugi Rady (4 spotkania rocznie) — 30 000 zt.

Laczne koszty wymagajace zwigkszenia $rodkow finansowych pozostajacych w dyspozycji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia zwigzane ze zwigkszeniem zatrudnienia w_urzedzie
obstugujacym ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz utworzeniem i funkcjonowaniem
rejestrow, oraz obstuga Rady beda w kolejnych latach wynosity:

a) w2016 r.—1 040 060,08 zt,

b) w2017r.— 818788,71 71,

c) w2018r.— 820980,96 zt,

d) w kazdym kolejnym roku — 820 980,96 zt.

Odnoszac si¢ do skutkéow finansowych, jakie wejscie w zycie ustawy moze spowodowac dla
innych organdéw administracji rzadowej nalezy zauwazy¢ znaczng dysproporcje w liczbie
i rodzaju zadan przewidzianych do realizacji moca projektowanych przepisow dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz dla pozostatych organéw administracji rzagdowej. Ponadto
w projekcje ustawy wyraznie wskazano, ze problematyka zdrowia rozrodczego powinna by¢
uwzgledniana przy realizacji dotychczas wykonywanych kompetencji tych organdw.
Projektowana ustawa zatem nie naktada sensu stricte obowigzku realizacji nowych zadan, ale
nakazuje uwzglednianie w juz przypisanych zadaniach problematyki regulowanej przepisami
projektu. W zwigzku z czym ustawa w tym zakresie nie powoduje dodatkowych skutkéw
finansowych.

Odnoszac si¢ do zadan, ktéore bgda mogly by¢ realizowane przez jednostki samorzadu
terytorialnego, nalezy wskazaé, ze fakultatywny charakter tych zadan okreslonych w art. 11
projektu ustawy zostatl uzgodniony i uzyskatl akceptacje Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego. Zadania okreslone w art. 11 beda — o ile jednostka wyrazi taka wolg —
realizowane w ramach kompetencji tej jednostki.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow
oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 | Lacznie (0-10)
zmian
W ujeciu duze - - - - - - -
pienigznym | przedsiebiorstwa
(w mln zi, sektor mikro-, - - - - - - -
ceny state matych i §rednich
Z..r) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele - - - - - - -
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze -
niepieni¢znym| przedsigbiorstwa
sektor mikro-, -
matych 1 §rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele -
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne | Rozszerzenie udziatu | Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje, ze podmioty

www.inforlex.pl




w rynku zajmujace si¢ W RP rozrodem wspomaganym medycznie beda mogty

dot. medycznie uczestniczy¢ w obrocie w tym zakresie na rynku wewngetrznym Unii

wspomaganej Europejskiej.

prokreacji w Unii

Europejskiej

Poprawa jakosci Wprowadzenie regulacji spowoduje  konieczno$¢  dostosowania

| wystandaryzowanie | standarddbw  dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania,

ustug w zakresie przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkéw

medycznie przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie

wspomaganej wspomaganej prokreacji, co powinno zmniejszy¢ liczb¢ powiktan

prokreacji I zdarzen niepozgdanych 1 zwigkszy¢ bezpieczenstwo i zdrowie
pacjentow.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych

i przyjetych do
obliczen zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej | X nie

tabeli zgodnosci).

[] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentow X] zwickszenie liczby dokumentow

[ ] zmniejszenie liczby procedur [X] zwigkszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ] wprowadzenie nowych pozwolen

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do X tak

ich elektronizacji.

[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacja nie bedzie miata bezposredniego wplywu na rynek pracy, spowoduje jednak podwyzszenie
wymogoéw kwalifikacyjnych dla pracownikdw osrodkéow medycznie wspomaganej prokreacji i bankow
komorek rozrodczych i zarodkow.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
X sytuacija i rozwdj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Oméwienie
wpltywu

Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje, ze podmioty zajmujace si¢ w RP
rozrodem wspomaganym medycznie beda mogly uczestniczy¢ w obrocie w tym zakresie
na rynku wewnetrznym Unii Europejskiej.

Wprowadzenie regulacji spowoduje konieczno$¢ dostosowania standardow dawstwa,
pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji, co powinno zmniejszy¢ liczb¢ powikltan 1 zdarzen
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niepozadanych i zwigkszy¢ bezpieczenstwo i zdrowie pacjentow.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Whiesienie projektu ustawy o leczeniu nieptodno$ci do Sejmu RP planowane jest na marzec 2015 .

Zgodnie z projektem ustawy wchodzi ona w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia.

Podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie ustawy czynnosci polegajace na gromadzeniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu lub dystrybucji komoérek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz czynnosci medycznie wspomaganej prokreacji moga
wykonywac te czynnosci do czasu uzyskania stosownego pozwolenia, nie dtuzej jednak niz przez dwa lata od
dnia wejécia w zycie ustawy.

W momencie uzyskania pozwolenia wszystkie osrodki powinny mie¢ odpowiednio dostosowane i wdrozone
standardy 1 wymagania wynikajace z ustawy, a co za tym idzie przedmiotowe regulacje bedag w tym czasie
funkcjonowaty w polskim porzadku prawnym.

Wdrozenie przepisow ustawy m.in. w zakresie utworzenia rejestru dawcoéw komorek rozrodczych i zarodkow,
nastgpi w czasie trwania vacatio legis uwzglgdnionego w projekcie ustawy.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Osrodki beda podlegaty stalemu nadzorowi 1 kontroli zgodnie z kompetencjami okreslonymi w ustawie. Ponadto
nadzor (ewaluacja efektu, ktorym jest utworzenie o$rodkow medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankow
komorek rozrodczych i zarodkow) bedzie sprawowany w zwigzku z przyznawaniem pozwolen na prowadzenie
dziatalno$ci w okre§lonym zakresie. Pozwolenia ta bedg weryfikowane w pigcioletnich odstgpach czasowych.
Liczba wydanych pozwolen oraz wyniki kontroli osrodkéw i bankéw pozwola zatem na oceng efektow
stosowania, przez objete tg kontrolg podmioty, przepisow projektowanej ustawy.

Informacje dotyczace liczby o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankdéw komorek
rozrodczych i zarodkéw, jak i informacje dotyczace dawcow i biorcow komoérek rozrodezych i zarodkow beda
na biezagco aktualizowane w odpowiednich rejestrach tak, aby Minister Zdrowia mdgl na biezaco nadzorowaé
postep i zmiany w tym zakresie.

Ponadto, w odniesieniu do zgodnosci projektu z dyrektywami unijnymi, planowane jest przedkladanie co trzy
lata Komisji Europejskiej sprawozdania dotyczacego sposobu realizacji przepisow dyrektyw oraz coroczne
przedstawianie informacji dotyczacej powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych i istotnych
niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji
i stosowania komorek rozrodczych i zarodkdéw u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
Podsumowanie takie bedzie stuzy¢ wprowadzeniu ewentualnych koniecznych zmian tak, aby méc poprawic
bezpieczenstwo pacjentow.

Liczba zglaszanych corocznie istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji, a takze
wyniki wdrozonego w ich efekcie postepowania kontrolnego (ze strony ministra wlasciwego do spraw
zdrowia) oraz dziatan naprawczych (ze strony podmiotu, w ktérym takie zdarzenie czy tez reakcja wystapity)
pozwola na ocen¢ stosowania przez osrodki 1 banki przepisow w zakresie systemu zarzadzania jakos$cia.
Przepisy ustawy przewiduja, ze podmioty dotychczas prowadzgce dzialalno$¢ przypisang w ustawie
wylacznie osrodkom medycznie wspomaganej prokreacji albo bankom komorek rozrodczych i zarodkow beda
mogly ja wykonywac¢ w okresie 12 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy. W zwigzku z powyzszym nalezy
zatozy¢, ze po uplywie tego okresu bgdzie mozliwe dokonanie pierwszej ewaluacji w oparciu o miernik liczby
wydanych pozwolen.

W cyklach corocznych (w terminie do dnia 30 czerwca) przedstawiane beda Komisji Europejskiej informacje
dotyczace powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach
w zakresie pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji i stosowania komodrek
rozrodczych i zarodkdéw u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Pierwsza ewaluacja
ustawy z uwzglednieniem miernika obejmujacego liczbg takich zdarzen i reakcji (a takze wyniki wdrozonego
w ich efekcie postepowania kontrolnego oraz dziatan naprawczych) bedzie mogta mie¢ miejsce po 30 czerwca
2016 r. (przy zatozeniu, ze ustawa wejdzie w zycie jeszcze w 2015 r.).

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

1. Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
2. Tabelaryczne zestawienie etatow niezbednych do realizacji przez urzad obstugujacy ministra wlasciwego

www.inforlex.pl




do spraw zdrowia zadan przewidzianych w ustawie w kolejnych latach jej obowigzywania
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Raport z konsultacji publicznych i opiniowania projektu ustawy o leczeniu nieplodnosci

Jednost_ka Podm!ot Tres¢ uwagi Stanowisko MZ
redakcyjna | zglaszajacy
Art. 2 ust 1 | Polskie Art. 2.1 w slowniku brakuje definicji centrum leczenia | Uwaga nieuwzgledniona —  istota
Towarzystwo nieptodnosci Centrum Leczenia Nieptodnosci wynika
Medycyny z przepisoOw rozdziatu 6.
Rozrodu
(PTMR)
Art. 2 ust. | Stowarzyszenie | ,, Chimera - organizm zbudowany z komorek réznigcych si¢ | Uwaga uwzgledniona
pkt 4 Nasz Bocian genotypowo pochodzacych od wigcej niz jednego osobnika
tego samego gatunku lub réznych gatunkow, gdzie jeden z
gatunkow jest cztowiekiem uzasadnienie: Definicja podana
w projekcie ustawy jest bledna: aby utworzy¢ chimere nie sq
niezbedne dwa zarodki ludzkie, wystarczy jeden zarodek oraz
inne  komorki  ludzkie Ilub zwierzece, niekoniecznie
totipotentne.
Art. 2 ust. 1 | Instytut na | Przedmiotowe traktowanie dzieci poczetych in vitro wyraznie | Uwaga nieuwzgledniona — Zgodnie z
pkt 9 rzecz Kultury | jest widoczne na przyktadzie, wprowadzanego przez projekt | polskim systemem prawa matka dziecka
Prawnej Ordo | dawstwa zarodkow (por. art. 2 ust. 1 pkt 9 ), polegajacego na | jest jego matka biologiczna nie za$
luris umieszczeniu w organizmie biorczyni zarodka anonimowych | genetyczna, a domniemanym ojcem

rodzicow dawcdow. W takim przypadku mamy do czynienia z
sytuacja analogiczng do przysposobienia. Ostatecznie kobieta
lub kobieta i mgzczyzna decydujacy si¢ na skorzystanie z
procedury medycznie wspomaganej prokreacji decydujg si¢ na
wychowywanie genetycznie obcego dla nich Dziecka.

Dawstwo zarodkow powinno by¢ zatem traktowane jak
specyficzna posta¢ instytucji przysposobienia. Ta ostatnia
natomiast postrzegana jest na gruncie prawa polskiego jako
wyjatkowa, wymagajaca od przysposabiajacych szeregu badan
zdrowotnych, w tym badan zdrowia psychicznego oraz

dziecka jest jej matzonek.

Nalezy rowniez wskaza¢, ze projekt
odnosi si¢ do leczenia nieptodnosci.
Warunkowanie prawa do leczenia
wynikami oceny zdrowia psychicznego
jest niezrozumiate.

www.inforlex.pl




dodatkowo zgody sadu opiekunczego.

Art. 2 ust. 1 | Stowarzyszenie | ,,Hybryda - organizm powstaly z zarodka utworzonego z Uwaga nieuwzgledniona, W ustawie
pkt 11 Nasz Bocian komorki rozrodczej 1 zwierzecej komorki rozrodczej zostalo zdefiniowane pojecie komorki
przymiotnika ,,ludzkiej ,,Hybryda - organizm powstaty z rozrodczej.
zarodka utworzonego z ludzkiej komorki rozrodczej i
zwierzecej komorki rozrodezej”
Art. 2 ust. 1 | Instytut na| W projekcie ustawy cztowiek w zarodkowym stadium | Uwaga niezasadna- nalezy zaznaczy¢, ze
pkt 12125 |rzecz Kultury | rozwoju zostal potraktowany jako rzecz, ktora podlega | podobne regulacje prawne dotycza
Prawnej Ordo | przechowywaniu, transportowi, czy wreszcie ocenie jakosci | postgpowania z komorkami tkankami
luris (sic!). Sa to okreslenia, ktore w jednoznacznie przedmiotowy | ludzkimi, ktore rowniez wymagaja
sposéOb traktujg cztowieka na embrionalnym etapie rozwoju. | szczegélnego szacunku i  ochrony.
Jednoczesnie, sg to sformutowania, ktore odnoszg si¢ raczej do | Zarbwno prawo mig¢dzynarodowe jak i
procesu technologicznego niz do procedur medycznych. | krajowe nie stoi w tym zakresie w
Podobny wydzwick majg te rozwigzania projektu, ktoére | sprzecznosci z zaproponowanymi
ograniczaja ochrong do ,,zarodkéw zdolnych do prawidlowego | rozwigzaniami. Nalezy wskazaé¢ zZe
rozwoju” (por. art. 68 uln), dopuszczajg ludzkie zarodki do | zaproponowane  normy  okreslajace
obrotu (por. art. 44 i 53 pkt 4 uln), nie rozstrzygaja sytuacji | jakos¢  dzialan =~ wobec  komorek
,hadliczbowych” zarodkéw, ktére albo uznane zostaty za | rozrodczych i zarodkow majg za zadanie
niespetniajace kryteriow pozwalajacych na ich implantacj¢ | w sposob szczeg6lny je chroni.
albo nie zostaty skierowane do adopcji prenatalne;.
Tworzona przez projekt mozliwo$¢ dokonywania selekcji
zarodkow ludzkich implicite oznacza jednocze$nie, ze | Projekt nie zaktada selekcji zarodkow.
kryterium dokonywania selekcji beda z cala pewnoscia
rowniez czynniki powodujace niepetnosprawnos¢. To za$ jest
rownoznaczne z zabroniong przez Konwencje o Prawach Oséb
Niepelnosprawnych ONZ dyskryminacja ze wzgledu na
niepetnosprawno$¢, stanowigca w  $wietle Konwencji
wykroczenie przeciwko godnosci cztowieka (Preambuta: H).
Art. 2 ust. 1 | NSZZ Cztowiek nie powinien by¢ dyskryminowany ze wzgledu na | Uwaga nieuwzgledniona- pojecie
pkt 25 Solidarnos¢ stan zdrowia (nawet, jezeli jest chory na choroby genetyczne), | testowania ma szeroki zakres, nie odnosi

rébwniez na etapie zarodkowym, dlatego powinien zostaé

si¢ wylaczenie do zarodkow ale rowniez
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wprowadzony catkowity zakaz diagnostyki preimplantacyjnej
i testowania zarodkow.

do komorek rozrodczych.

Nalezy zaznaczy¢, ze projekt wskazuje
na zakaz dyskryminacji w dostgpie do
leczenia nieptodnosci ze wzgledu na
nosicielstwo chorob genetycznych. (art. 3
ust.2)

Art. 2 ust. 1 | PTMT Definicja zarodka: zygota to obecne dwa przedjadrza w | Uwaga uwzgledniona
pkt 28 dalszej czgsci definicji zarodek od zakonczenia procesu
zlewania si¢ jader komodrek rozrodczych Propozycja Zygota -
komorka powstata po potaczeniu si¢ dwoch gamet, Zarodek
tak jak w projekcie ustawy bez wymieniania zygota
Rozdziat 1 | Federacja W definicji brak rozgraniczenia, kiedy osrodek medycznie | Uwaga nieuwzgledniona- to czy osrodek
Art.2 ust. 1 | Zwigzkow wspomagane] prokreacji rozumie si¢ jako przedsigbiorstwo, a | bedzie przedsiebiorstwem czy tylko jego
pkt 18 Pracodawcow | kiedy tylko jego jednostke organizacyjna jednostka organizacyjng jest decyzja
Ochrony podmiotu tworzacego ten osrodek. Nie
Zdrowia roéznicuje to jego statusu w odniesieniu

,,Porozumienie
Zielonogorskie”

do projektowanych norm prawnych.

Art. 2 ust. 1
pkt 28

Instytut na
rzecz Kultury
Prawnej Ordo
luris

Redukcjonistyczna definicja zarodka  sprowadza go do
»Zygoty”, lub ,,grupy komoérek”, pomijajac fakt, ze stanowi on
wczesng forme odrgbnego organizmu ludzkiego o okreslone;,
odrgbnej tozsamosci genetycznej. Tym samym traktowanie
zarodka ludzkiego jedynie w kategorii ,,grupy komorek”, w
istocie na réwni z innymi komérkami lub tkankami, ignoruje
jego obiektywna, odrebng nie tylko etycznie, ale i biologicznie
tozsamo$¢ wzgledem biologicznych rodzicéw, co w Swietle
wspotczesnej embriologii i biologii rozwoju oraz genetyki nie
budzi najmniejszych watpliwosci. Przedmiotowy sposob
podejscia do ludzkiego zarodka skutkuje bezpodstawnym
odniesieniem kategorii ,,godnosci czlowieka” w art. 5 min
jedynie do ,urodzonego dziecka” =z pominigciem

Uwaga  nieuwzgledniona-  definicja
okresla sposob rozumienia pojecia w
prawie. Ochrona zarodka i szczegdlna
dbatos¢ o niego wynika z innych
przepisdéw projektu
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wczesniejszych jego faz rozwojowych. Stanowisko to jest
sprzeczne z zasadg panstwa prawnego oraz wynikajacymi z
niej gwarancjami z art. 38 Konstytucji RP, jak réwniez stoi w
sprzeczno$ci ze stanowiskiem Trybunalu Sprawiedliwos$ci
Unii Europejskiej.

Art. 2 ust. 1 | NSZzZ Cztowiek w stadium zarodka powinien mie¢ zagwarantowane | Uwaga nieuwzgledniona -
pkt 28 Solidarno$¢ prawo do zycia (i urodzenia si¢) przynalezne kazdej osobie | Przechowywanie zarodka pozwala na
ludzkiej, dlatego niedopuszczalne powinno by¢ zamrazanie i | zachowanie jego potencjatu
wytwarzanie zarodkéw nadliczbowych. Brak ograniczenia w | rozwojowego.
ustawie ilosci tworzonych i wszczepianych zarodkow naraza
zdrowie 1 zycie matki 1 jej przysztych dzieci. Dopuszczalne
moze by¢ utworzenie 1 przeniesienie jednego, maksymalnie
dwoch zarodkéow (pod warunkiem ze oba zarodki beda
transferowane) - tak, aby nie trzeba bylo niszczyé
nadliczbowych  zarodkéw. Nalezy wprowadzi¢ zakaz
tworzenia nadliczbowych zarodkow, tak aby nie bylo
konieczne mrozenie zarodkoéw nadliczbowych.
Art.2 ust.28 | Komitet Nalezytego zabezpieczenia wymaga poczete zycie okreslone | Uwaga nieuwzgledniona — Proponowane
Przestrogi zgodnie z art. Ustawy jako zarodek przepisy proponuja ochrone zarodka w
Przed szczegdlnosci  wprowadzajac kare
Oddzieleniem zwigzana z  zakazem  niszczenia
Rodzica zarodkow zdolnych do prawidtowego
rozwoju.
Art. 3 ust. 2 | Stowarzyszenie | Brzmienie Artykulu 3.2., gdzie ,,niedopuszczalne jest Uwaga nieuwzgledniona -

Nasz Bocian

ograniczanie mozliwosci rozrodu ze
nosicielstwo  choréb  warunkowanych
powoduje sprzecznos¢ z Artykutem 13.1.pkt.4

wzgledu na
genetycznie”

HArt. 13.1.

Niedopuszczalne jest zastosowanie w procedurze

Przeciwwskazania medyczne to sytuacja,
w ktorej kobieta jest chora i nie mozna w
tym momencie przenie$¢ zarodka, zatem
nie mozna tego tgczy¢ z nosicielstwem
chordb genetycznych.
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medycznie wspomaganej prokreacji komdrek rozrodczych
pobranych od dawcy jezeli:

4) istniejg przeciwskazania medyczne do zastosowania W
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji komorek
rozrodczych pobranych od dawcy”

Ograniczenie mozliwosci rozrodu dawcy bedacego
nosicielem choréb warunkowanych genetycznie jest
sprzeczne z ideg Artykutu 3.2., poniewaz ,,mozliwos¢
rozrodu” w rozumieniu Art.3.2. nie zostala ograniczona do
0s0b, ktore posiadajg intencje¢ zostania rodzicem.

Ta sama uwaga dotyczy Art. 67.1.

»,Kto przeprowadza testowanie zarodkow w celu
dokonania wyboru plci przyszlego dziecka podlega
grzywnie, ograniczeniu wolnosci albo pozbawieniu
wolnosci do lat 2”

ktory zgodnie z logikg poprzedniej uwagi proponowalibySmy
zmieni¢ na:

»,Kto przeprowadza testowanie zarodkow w celu
dokonania wyboru pflci lub innych cech przysztego dziecka

ze wskazan innych niz medyczne podlega grzywnie,
ograniczeniu wolnos$ci albo pozbawieniu wolnosci do lat

2’1

Pozostawienie tych artykuldw w obecnym brzmieniu
umozliwitoby bowiem selekcj¢ zarodkéw z dowolnych
pobudek.

Art. 3 ust. 2

Wyrazono zapewnienie o ,niedopuszczalno$ci ograniczenia

Uwaga nieuwzgledniona — Pomiedzy
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rozrodu nosicielom chorob genetycznie uwarunkowanych”, co
prima facie mozna traktowa¢ jako stanowisko anty-
eugeniczne. Jednakze ta ogolna deklaracja moze by¢
konkretyzowana w postaci szczegdlowych rozwigzan, ktore
paradoksalnie beda miaty wyraznie eugeniczny charakter.
Przedmiotowa deklaracja moze bowiem by¢ interpretowana
jako usprawiedliwiajgca selekcje eugeniczng zarodkow
(polaczong rdéwniez z aborcja eugeniczng) w przypadku
stwierdzonego nosicielstwa chordb genetycznie
uwarunkowanych, w celu uniknigcia powtdérzenia si¢ choroby
genetycznej w rodzinie. Warto zwrdci¢ uwage, ze obecnie w
Polsce obserwuje si¢ aktywno$¢ firm biotechnologicznych,
oferujacych technologi¢ selekcji eugenicznej zarodkow w
okresie preimplantacyjnym

normami nie Wwystepuje sprzecznosc.
Wspotczesna medycyna pozwala
niektorym osobom dotknigtym

chorobami warunkowanymi genetycznie
na urodzenie zdrowego dziecka. Nie
oznacza to, ze jezeli rodzaj choroby, nie
pozwala na urodzenie zdrowego dziecka
osobie takiej mozna zabroni¢ posiadania
dziecka.

Art. 3 ust. 1 | Zwigzek Punkt ten budzi watpliwos¢ poniewaz to moze znaczy¢, ze | Uwaga nicuwzgledniona- nie ma
12 Polskich para taka obcigzona choroba genetyczng przenoszong z | podstaw, zeby dyskryminowaé osobg
Osrodkow pokolenia na pokolenie moze domaga¢ si¢ wykonania | dotkni¢ta choroba genetyczng w prawie
Leczenia procedur in vitro i innych procedur wspomaganego rozrodu, | do posiadania dziecka.
Nieptodnosci 1 | ktore moga nie dawaé rezultatow lub  skutkowac
Wspomaganego | przeniesieniem wad lub nosicielstwa tych wad na nastgpne
Rozrodu pokolenia. Np. nosicielstwo mukowiscydozy.
Art. 4ust. 1 | PTMR propozycja: uwzglednianie problematyki zdrowia rozrodczego | Uwaga uwzgledniona
pkt 4 w opiece zdrowotnej osob w wieku rozrodczym w tym
(obecnie rowniez 0sob chorych przewlekle i niepetnosprawnych
art. 11 ust.
3 pkt 4)
Art. 5 Komitet tre$¢ artykutu 5 ,,Leczenie nieptodno$ci jest prowadzone | Uwaga nieuwzglgdniona —postawiona
(obecnie Przestrogi zgodnie z aktualna wiedza medyczng, poszanowaniem |teza nie zostala w Zaden sposob
art. 4) Przed godnosci czlowieka, a takze z poszanowaniem prawa do zycia | udowodniona.
Oddzieleniem | prywatnego i rodzinnego ze szczegdlnym uwzglgdnieniem
Rodzica ochrony zdrowia i praw dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku

procedury medycznie wspomaganej prokreacji” stoi w
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sprzecznos$ci z wieloma artykutami tej ustawy.

Art. 5 PTG Kwestii leczenia nieptodno$ci poswiecone zostaly zaledwie | Uwaga uwzgledniona
(obecnie dwa przepisy — art. 5 i 6 ustawy, tym samym shluszny jest
art. 4) zarzut braku kompleksowego ustawowego uregulowania tego
obszaru zdrowia, jakim jest zdrowie rozrodcze spoteczenstwa,
Art. 6 profilaktyki nieptodnosci oraz jej leczenia.
(obecnie
art. 5)
Art. 6 pkt 2 | Tomasz Uzyto stowa ,,wszystkimi” — uniemozliwi to prowadzenie | Uwaga nieuwzgledniona- centra leczenia
(obecnie Rybicki centrow leczenia nieptodnosci, ktore nie korzystajag z metod | nieptodnosci zgodnie z projektowanym
art. 5) pozaustrojowych (celem metod pozaustrojowych nie jest | zapisem majg leczy¢é nieptodnosc
leczenie nieptodnos$ci). Sytuacja ta bedzie prowadzita do | wszelkimi dostgpnymi metodami
wykluczenia znacznej liczby osob, ktore nie dopuszczajg si¢ | leczenia tej choroby, zatem zaréwno
stosowania metod pozaustrojowych. poprzez poradnictwo medyczne, leczenie
farmakologiczne,  chirurgiczne,  jak
rowniez procedury medycznie
wspomaganej prokreacji celem
funkcjonowania centrum jest
umozliwienie pacjentom uzyskania w
jednym podmiocie pelnego,
kompleksowego  zakresu $wiadczen
zdrowotnych umozliwiajacych leczenie
nieptodnosci, jak réwniez rozwoj
medycyny w tym zakresie (element
dotyczacy prowadzenia dziatan
dydaktycznych).
Rozdziat2 | PTG Nieostry zakres art.7 ustawy, w ktorym Ustawodawca | Uwaga  uwzgledniona -  celem
Art. 7 zastrzega — z niewyjasnionych przyczyn — ze centrum moze | funkcjonowania centrum jest
stanowi¢ wylacznie badz jeden budynek, badz kompleks | umozliwienie pacjentom uzyskania w
budynkow, ale potozonych obok siebie 1 tworzacych | jednym podmiocie pelnego,
funkcjonalng catos¢. Jest to warunek, ktorego jedynym celem | kompleksowego  zakresu  $wiadczen
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jest preferowanie ,,duzych” podmiotéw medycznych, a ktory
nie ma nic wspolnego z bezpieczenstwem zaréwno pacjentow,
jak réwniez materiatu biologicznego.

Co wigcej — warunek ten nie wynika z zadnego z aktow prawa
Unii Europejskiej, ktorych wdrozenia ma  dokonywacé
opisywana ustawa(!). Przeciwnie — zaktoca on prawidlowa
konkurencje, eliminujgc te sposréd podmiotéw leczniczych,
ktore posiadaja dwie rozne lokalizacje, z ktorych w jednej
wykonywana

jest czes¢ kliniczna obejmujgca etap konsultacji i badan USG,
w drugiej natomiast ma miejsce okrojona czg¢$¢ kliniczna oraz
cze$¢ biotechnologiczna

zdrowotnych umozliwiajacych leczenie
nieptodnosci, jak réwniez rozwoj
medycyny w tym zakresie (element
dotyczacy prowadzenia dziatan
dydaktycznych).

Art. 7
(obecnie
art. 12)

NSzz
Solidarnos¢

Nie do zaakceptowania jest fakt przyznawania prawa do
nazwy ,,centrum leczenia nieptodnosci” tylko i wytgcznie do
osrodkéw korzystajacych z technik wspomaganego rozrodu
oraz posiadajacych banki komorek rozrodczych. Spora czes¢
polskiego spoteczenstwa nie akceptuje technik wspomaganego
rozrodu i nie ma zaufania do tzw. klinik in vitro, w zwigzku z
tym powinna mie¢ prawo do wyboru leczenia w powodu
nieptodnosci w osrodkach nie stosujacych technik rozrodu
wspomaganego. Ta czes$¢ spoteczenstwa powinna mie¢ prawo
wyboru centrum leczenia nieptodnosci nie stosujacego in
vitro, gdyz w przeciwnym razie byloby to ograniczeniem
prawa pacjenta do wyboru lekarza i o$rodka. Ro6wniez osoby
nieakceptujace technik in vitro z powodow
$wiatopogladowych lub religijnych nie powinny by¢
dyskryminowane pod wzgledem finansowym dlatego panstwo
powinno zapewni¢ taki sam poziom finansowania zaréwno
osobom korzystajacym z technik zaptodnienia
pozaustrojowego jak rowniez osobom chcacym skorzystaé z
alternatywnych sposobow leczenia. (np. naprotechnologii)

Uwaga nicuwzgledniona- centra leczenia
nieptodnosci zgodnie z projektowanym
zapisem majg leczy¢ nieplodnos¢
wszelkimi dostepnymi metodami
leczenia tej choroby, zatem zarGwno
poprzez poradnictwo medyczne, leczenie
farmakologiczne,  chirurgiczne, jak
réwniez procedury medycznie
wspomaganej prokreacji celem
funkcjonowania centrum jest
umozliwienie pacjentom uzyskania w
jednym podmiocie petnego,
kompleksowego  zakresu  $wiadczen
zdrowotnych umozliwiajacych leczenie
nieptodnosci, jak réwniez rozwoj
medycyny w tym zakresie (element
dotyczacy prowadzenia dziatan
dydaktycznych).

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na to,
Centra nie bedg jedynymi os$rodkami
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leczacymi nieptodnos$¢ ale leczacymi ja
w sposéb kompleksowy.

Projekt tez w zaden sposob nie
rozstrzyga o sposobie finansowania
leczenia nieplodnosci ze  Srodkow
publicznych. Zasady ustalania
finansowania §wiadczen zdrowotnych ze
srodkow publicznych regulowane sa
innym aktem prawnym.

Art. 7
(obecnie
art. 12)

PTMR

Art. 7 Propozycja Centrum leczenia nieplodnosci tworza
wspolpracujace ze soba: jednostki potozone na terenie jednego
miasta zapewniajace: bank komorek rozrodczych zarodkow,
leczenie nieptodnosci wszystkimi metodami, o ktorych mowa
w art. 6 prowadzacych dzialalno$¢ dydaktyczng w zakresie
specjalizowania w endokrynologii i medycyny rozrodu,
szkolen w zakresie embriologii prowadzacych dziatalnos¢
naukowg badania wdrozeniowe nad nowymi metodami
diagnostycznymi i terapeutycznymi w medycynie rozrodu. A
dres siedziby zarzadzajacej centrum powinien by¢ jeden . Ideg
centrum powinna by¢ dziatalno$¢ sprzyjajaca rozwojowi
polskiej medycyny rozrodu. W ustawie wlasciwie jednym z
najwazniejszych kryteriow powotania Centrum jest budynek a
nie cel dziatalnosci. Lepiej zdefiniowane jest Centrum w
uzasadnieniu ustawy .Przyjecie kryterium jednego budynku
lub zespotu budynkéw pod jednym adresem bardzo ograniczy
i zubozy dziatalno$¢ centrum.

Uwaga uwzgledniona

Art. 7 pkt.
213
(obecnie
art. 12)

PTG

Precyzyjne okreslenie ,,kompleksowosci” lokalizacyjnej ktoci
si¢ jednoczesnie z lakoniczno$cig (a faktycznie brakiem)
sformutowania dalszych warunkéw nabycia statusu centrum
leczenia nieptodnosci. W istocie, bioragc pod uwage bardzo
szeroki zakres znaczeniowy opisu warunkéw wskazanych w
art. 7 pkt 2 i 3 (,,leczenie nieptodnosci wszystkimi metodami,

Uwaga uwzgledniona
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o ktorych mowa w art. 6” oraz ,,prowadzenie dziatalno$ci
dydaktycznej i badawczej(...)”), minister wlasciwy do spraw
zdrowia zostat wyposazony w bardzo daleko posunicty ,,luz
decyzyjny” wzgledem oceny spelniania warunkow przez
danego wnioskodawce.

W ustawie winny zosta¢ szczegdlowo sformutowane
obiektywne kryteria, w tym minimalne wymogi m. in.
lokalowe, personalne, sprzg¢towe, jako$ciowe, organizacyjne i
in., ktorych realizacja kwalifikowataby dany podmiot do
nadania statusu centrum leczenia nieptodnosci.

Rozdziat 2
Art. 8
(obecnie
art. 13)

Zwiazek
Polskich
Osrodkow
Leczenia
Nieptodnosci 1
Wspomaganego
Rozrodu

Centra nieptodnosci, jest to nowy twor nieistniejgcy nigdzie w
prawodawstwie 1 strukturze leczenia nieptodnosci w Europie.
Role wyznaczong centrom leczenia nieptodnosci peinig
krajowe towarzystwa leczenia nieptodnosci jak np. w Polsce
SPiN PTG lub PTMR.

Jest to niepotrzebny rozdziat i podzial osrodkéw leczenia
nieptodnosci, ktory otrzymuje wynikajaca jedynie z pelnienia
funkcji administracyjno-pseudo badawczych uprzywilejowana
pozycje w strukturze jednostek zajmujacych si¢ leczeniem
nieptodnosci.

Nalezy kontynuujac, wynikajace z pozycji proponowanych
centrow leczenia nieptodnosci, wnioskowaé, ze majace
powsta¢ centra leczenia nieplodnosci beda si¢ domagaty
dodatkowych $§rodkéw finansowych na swoje dzialanie lub

uprzywilejowanej pozycji w rozdziale istniejacych lub
przewidywanych  $rodkéow  publicznych na  leczenie
nieptodnosci

Czy ma to stuzy¢  jedynie  nieuzasadnionemu

uprzywilejowaniu o$rodkéw panstwowych, czy rzeczywiscie
tych najlepszych w leczeniu nieptodnos$ci?

Powielanie kolejnych stanowisk i funkcji lekarzy zajmujacych
si¢ technikami rozrodu wspomaganego niczego nie wnosi. Te

Uwaga nieuwzgledniona — Niewatpliwie
Centrum Leczenie Nieptodnosci to nowa
instytucja w prawie. Nalezy wskaza¢, ze
naturalng rzecza jest to, ze nowy akt
prawny tworzy nowe instytucje prawa.
W zwigzku z niezrozumieniem celu
funkcjonowania centrum zagadnienie to
zostanie doprecyzowane w uzasadnieniu
projektu

Projekt ustawy nie daje tytulu tym
osrodkom do oczekiwania dodatkowych
srodkow  finansowych ze  Srodkow
publicznych, nie ma podstaw do
wyciagania takich wnioskow. Nie taczy
si¢ to rowniez z zadnymi dodatkowymi

przywilejami.
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dodatkowe funkcje nieprecyzyjne w ocenie, recenzowane
przez tych samych powigzanych ludzi pelnigcych funkcje
kierownicze w centrach leczenia nieptodnosci i jednoczes$nie
jak 1 w Radzie do Spraw Leczenia Nieptodnosci beda
premiowaly jedynie osrodki panstwowe nie patrzac na ich
efektywnos$¢ w leczeniu nieptodnosci.

Funkcje propagujace wiedzg¢ na temat rozrodu, wspdiprace z
jednostkami samorzadu terytorialnego, dane epidemiologiczne
powinny pelni¢ PTMR lub SPiN PTG.

Art. 8 ust. 3 | Federacja Jest nieczytelny Uwaga uwzgledniona
(obecnie Zwigzkoéw
art. 13) Pracodawcow

Ochrony

Zdrowia

»,Porozumienie

Zielonogorskie”
Art. 8 ust. 1 | Stowarzyszenie | Doprecyzowania wymaga wsrod kogo i na jakich zasadach Uwaga nieuwzgledniona - nalezy
(obecnie Nasz Bocian centrum leczenia nieptodnosci popularyzuje wiedze? Jaka zaznaczyC, ze obecnic w prawie
art. 13) jest roznica miedzy popularyzacja wiedzy a autopromocja zakazana jest reklama dziatalno$ci

centrum leczenia nieptodnosci i jego komercyjnej oferty? medycznej.

Art. 9 PTMR Art. 9.1 Propozycja Status centrum nadaje minister po | Uwaga nieuwzgledniona — nie ma celu
(obecnie zasiggnieciu opinii Rady do spraw leczenia nieptodnosci, | zasiggania  opinii  wigksze]  liczby
art. 14) konsultanta z endokrynologii ginekologicznej i medycyny | ekspertdw i podmiotéw niz obecnie

rozrodu 1 towarzystw naukowych wilasciwych w tematyce
medycyn rozrodu .

Art. 9 pomija uregulowania dotyczace trybu 1 terminu
odwotania od decyzji odmownej, decyzji o cofnieciu statusu
centrum

przewiduje kwestionowany przepis, gdyz
jezeli podmiot prowadzi okreslong
dziatalno$¢ 1 ztozyl stosowny wniosek,
uzyskuje status centrum. W projekcie
przewidziano zasiegnigcie w tej sprawie
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Ustawa mowi o zadaniach Centrum nie precyzujac jakie
korzysci oprocz obowigzkow bedzie miato Centrum i z jakich
srodkow bedzie finansowana jego dziatalnosc.

jedynie  opinii Leczenia
Nieptodnosci.

Nadanie statusu centrum nastepuje w
drodze decyzji administracyjnej, a zatem
odwotanie o tej decyzji procedowane jest
zgodnie  z  przepisami kodeksu
postepowania administracyjnego.
Centrum  nie  uzyskuje
dodatkowych  korzysci  z
przyznanego statusu.

Rady ds.

zadnych
tytutu

Art. 11 ust.
1 (obecnie
art. 16)

Tomasz
Rybicki

Uzyto stowa ,ktorejkolwiek” — uniemozliwi to prowadzenie
centrow leczenia nieptodnosci, ktore nie korzystaja z metod
pozaustrojowych (celem metod pozaustrojowych nie jest
leczenie nieptodno$ci). Sytuacja ta bedzie prowadzita do
wykluczenia znacznej liczby osob, ktore dnie dopuszczaja si¢
stosowania metod pozaustrojowych.

Uwaga nieuwzgledniona- istotg
funkcjonowania centrow jest
zapewnienie pacjentom dostepu do
pelnej gamy $wiadczen zdrowotnych
dotyczacych leczenia nieptodnosci i
kompleksowosci opieki medycznej.

Art. 12
(obecnie
art. 17)

PTMR

Propozycja uscislenia i rozszerzenia katalogu:

e przeniesieniu meskich komoérek rozrodczych do
organizmu biorczym — inseminacja

e pozaustrojowym utworzenie zarodkow na drodze
pozaustrojowego zaptodnienia IVF lub
docytoplazmatycznego wstrzyknigcia plemnika do
komorki jajowej 1CSI

e Konserwacji gamet lub zarodkow

e diagnostyce przedimplantacyjnej zarodkoéw lub gamet
PGD, PGS

e przeniesieniu utworzonych zarodkow do organizmu
biorczyni.

Uwaga czg¢sciowo uwzgledniona —
precyzowanie w sposoOb szczegdlowy
sposobu przeprowadzania zaptodnienia
pozaustrojowego jest niezasadne, gdyz
postep medycyny w tym zakresie bedzie
powodowat konieczno$¢ zmiany ustawy.

Art. 13
(obecnie
art. 18)

PTRM

Nalezatoby sprecyzowa¢ od kiedy obowigzuje zakaz po
wycofaniu zgody dawcy, Utworzono zarodki a dawca
wycofal zgod¢ tuz przed przeniesieniem zarodkow do
biorczyni, zarodki sa zakonserwowane - jak postepowaé w

Uwaga uwzgledniona
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takiej sytuacji

Art. 13 ust.
1 (obecnie
art. 18)

NOVUM

1. Zdaniem Novum, zasadna jest zmiana art. 13 ust. 1 pkt

3.

1 Projektu Ustawy poprzez doprecyzowanie, ze:
,,.wycofanie zgody nie ma zastosowania do procedur
medycznie wspieranej prokreacji bedgcych w toku, o
ktérych mowa w art. 12 pkt 2 i 3 Projektu Ustawy,
albowiem wowczas zarodki sktadajace si¢ z komodrek
dawcy, ktory nastepnie bedzie chcial wycofa¢ swojg
zgode, powinny zosta¢ wykorzystane zgodnie z
przeznaczeniem, nie zas$ przyktadowo niszczone. Czym
innym jest bowiem mozliwos¢ zastgpienia komorek
dawcy w procedurze okreslonej w art. 12 pkt 1, a czym
innym w procedurze art. 12 pkt 2 i 3 Projektu Ustawy.
Ponadto w zakresie zapisow art. 13 ust. 1 pkt 2 i 3
Projektu Ustawy, nalezy wyraznie zakaza¢ mozliwosci
wykorzystywania komorek dawcy po jego S$mierci.
Powyzsze jest uzasadnione migdzy innymi brakiem
spojnosci m.in. z przepisami o dziedziczeniu, bowiem
nie mozna woéwczas mowié jeszcze o nasciturusie, a
poOzniejsze poczecie 1 urodzenie dziecka z komorek
zmarlego dawcy wyklucza go z grona spadkobiercow,
poniewaz na chwilg otwarcia spadku, nie bylo nawet
nasciturusa.

W zakresie zapisu art. 13 ust. 1 pkt 5 Projektu Ustawy,
Novum sugeruje wskazanie 15 dzieci, co jest
uzasadnione wynikami badan, ktére wykluczajg
mozliwo$¢ spotkania si¢ rodzenstwa w przypadku 25
dzieci.

1. Inna redakcja przepisu.

2. W przypadku dawstwa innego niz
partnerskie rozwigzanie zaprojektowane
przez projektodawce zwalnia osrodek
leczenia nieptodnosci od koniecznosci
ustalania, czy dawca zyje. Jezeli dawca
nie wyraza zgody na zastosowanie jego
komorek rozrodczych po jego $mierci w
ogole si¢ ich nie pobiera w celu dawstwa
innego niz partnerskie.

3. Uwaga nieuwzgledniona. Inni
opiniujacy wskazuja, ze zaproponowana
w projekcie liczba jest zbyt wysoka.
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Art. 13 ust. | Stowarzyszenie | Proponujemy zmian¢ z obecnego brzmienia: ,dawca od | Uwaga nieuwzgledniona - W przypadku
1 pkt. 3 Nasz Bocian ktorego pobrano komérki w celu dawstwa innego niz | dawstwa  innego  niz  partnerskie
(obecnie partnerskie nie udzielit pisemnej zgody na pos$miertne | rozwigzanie  zaprojektowane — przez
art. 18) zastosowanie pobranych od niego komérek rozrodczych ” projektodawce zwalnia osrodek leczenia
na nastepujacy zapis doprecyzowujacy stan faktyczny jak w | nieptodnosci od koniecznos$ci ustalania,
punkcie poprzednim Art. 13.1.pkt2:,dawca od Kktorego | czy dawca zyje. Jezeli dawca nie wyraza
pobrano komorki w celu dawstwa innego niz partnerskie | zgody na zastosowanie jego komdrek
zmarl 1 nie udzielit pisemnej zgody na posmiertne | rozrodczych po jego $mierci w ogdle si¢
zastosowanie pobranych od niego komdrek rozrodczych”. ich nie pobiera w celu dawstwa innego
niz partnerskie.
Art. 13 ust. | PTMR Punkt ten budzi watpliwosci, bo naktada na bank obowigzek | Uwaga nieuwzgledniona. Jest doktadnie
3 (obecnie Sledzenia czy dawca nie zmart rozwigzaniem jest | odwrotnie, jezeli dawca nie wyrazit
art. 18) przyjmowanie zgdéd rowniez na posmiertne zastosowanie | zgody na posmiertne wykorzystanie
gamet komdrek to w ogdle ich nie pobieramy
dla dawstwa niepartnerskiego.
Art. 15 ust. | Instytut na | Przepis wprowadza rdéwniez mozliwos¢ uzyskania zgody | Uwaga nieuwzgledniona. Nalezy
1 pkt 2 rzecz  Kultury | zastepczej sadu na rozpoczgcie procedury wspomaganego | zaznaczy¢, ze przepis dotyczy sytuacji
(obecnie Prawnej Ordo | rozrodu w sytuacji, gdy maz biorczyni wycofal pisemnie | wyjatkowych, w ktorych maz biorczyni
art. 21) luris zgode na in vitro; oznacza to mozliwos¢ drastycznego | najpierw wyrazil zgode na utworzenie

ograniczenia autonomii matzonka w sferze prokreacyjne;j,
ktorego nie sposob uzna¢ za zgodne z Konstytucja RP.

Rozwigzanie proponowane w projekcie godzi w jednosc
zwigzku matzenskiego i tym samym wydaje si¢ by¢ sprzeczne
z art. 18 Konstytucji. Jest to sprzeczno$¢ tym bardziej
jaskrawa, ze w S$wietle art. 62 § 1 Kodeksu rodzinnego i
opiekunczego dziecko poczgte przy zastosowaniu metod
wspomaganego rozrodu wbrew woli wspotmalzonka bedzie
jego dzieckiem na mocy obowigzujacych domnieman.
Omawiane rozwigzanie jest kolejnym, ktére wprowadzi
istotny chaos w polskie prawo rodzinne i bedzie prowadzito do

zarodka, a nastgpnie zmienit
oswiadczenie woli w tym zakresie. W
celu ochrony zarodka projektodawca
zdecydowat si¢ przyja¢ rozwigzanie
umozliwiajace kobiecie wykorzystanie
utworzonego zarodka w procedurze
medycznie  wspomaganej  prokreacji,
poddajac to jednoczesnie ocenie sadu.
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jego dezintegracji.

Art. 15 ust. | Stowarzyszenie | Proponujemy zmian¢ z obecnego brzmienia: ,,mgz biorczym | Uwaga nieuwzgledniona. Nalezy
1 pkt. 2 Nasz Bocian wycofal pisemnie zgode, chyba ze biorczyni uzyskata zgode | zaznaczy¢, ze przepis dotyczy sytuacji
(obecnie sadu opiekunczego, wlasciwego ze wzgledu na jej miejsce | wyjatkowych, w ktorych maz biorczyni
art. 21) zamieszkania, na przeniesienie zarodka ” na nastepujacy zapis | najpierw wyrazil zgode na utworzenie
w celu wyczerpania katalogu: ,,maz lub partner biorczyni | zarodka, a nastgpnie zmienit
wycofal pisemnie zgode, chyba ze biorczyni uzyskata zgode | oSwiadczenie woli w tym zakresie. W
sadu opiekunczego, wlasciwego ze wzgledu na jej miejsce | celu ochrony zarodka projektodawca
zamieszkania, na przeniesienie zarodka” zdecydowal sie przyjaé rozwigzanie
umozliwiajace kobiecie wykorzystanie
utworzonego zarodka w procedurze
medycznie  wspomaganej  prokreaciji,
poddajac to jednoczesnie ocenie sadu.
Art. 15 ust. | NOVUM Odnos$nie zapisu art. 15 ust. 2 Projektu Ustawy, Novum | Uwaga nieuwzgledniona - to, ze decyzje
2 (obecnie wskazuje na zasadng Kkonieczno$¢ doprecyzowania, ze | W tym zakresie podejmuje lekarz jest
art. 21) istniejace przeciwwskazania medyczne zostang stwierdzone | oczywiste, nie zawsze jednak bedzie to
przez lekarza ginekologa o$rodka medycznego wspierania | lekarz ginekolog - potoznik, moze to by¢
prokreacji lub tez inny podmiot precyzyjnie wskazany w | lekarz choréb zakaznych, onkolog lub
Projekcie Ustawy np. Centrum leczenia nieptodnosci. inny.
Art. 16 pkt | PTRM od kiedy obowigzuje wycofanie zgody nalezy sprecyzowaé, | Uwaga uwzgledniona — inne brzmienie
1 (obecnie tu fatwiej niz przy dawstwie gamet przepisu
art. 22)
Art. 16 pkt | NOVUM W zakresie zapisu art. 16 pkt 2 Projektu Ustawy nalezy | Uwaga uwzgledniona
2 (obecnie doprecyzowac przepis w sposob analogiczny jak art. 15 ust. 1
art. 22) pkt 2, tj. poprzez dodanie zapisu: ,chyba, ze biorczyni
uzyskata zgode sadu opiekunczego, wtasciwego ze wzgledu
na jej miejsce zamieszkania na przeniesienie zarodka do
organizmu biorczyni”.
Rozdziat 3 | Polska Majac na uwadze bezpieczenstwo osoby poczetej nalezy | Uwaga nieuwzgledniona — przepis w tym
Art. 18 | Federacja zaznaczyC¢, ze projekt ustawy w art. 18 dokonuje | zakresie zostal sformutowany w sposéb
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(obecnie Ruchow
art. 25) Obrony Zycia

nicuprawnionego i nielogicznego rozdzielenia poj¢é: zarodek
oraz cztowiek. Wspodlczesna nauka jednoznacznie stwierdza,
ze czlowiekiem stajemy si¢ od momentu poczgcia; ten fakt
medyczny uwzglednia wspomniana powyzej ustawa o
Rzeczniku Praw Dziecka, ,,dzieckiem jest osoba od chwili
poczecia...” Takze preambuta do Konwencji ONZ o prawach
dziecka jednoznacznie wskazuje, ze dziecko z racji swej
niedojrzalo$ci wymaga wsparcia zarowno przed, jak i po
urodzeniu.

nie budzacy watpliwosci co do zakresu
okreslonego w nim zakazu klonowania.
Precyzyjno$¢ zapisu jest szczegolnie
istotna w zwigzku z tym, ze jego
naruszenie wigze si¢ z sankcja karng. .

Art. 18 ust. | Stowarzyszenie
2 (obecnie | Nasz Bocian
art. 25)

Proponujemy zmiang V4 obecnego brzmienia:
»hiedopuszczalne jest tworzenie chimer, hybryd oraz
interwencja majaca na celu dokonanie dziedzicznych zmian w
genomie ludzkim” na nastgpujacy uscislajacy zapis:
»hiedopuszczalne jest tworzenie chimer, hybryd oraz
interwencja majaca na celu dokonanie dziedzicznych zmian w
genomie ludzkim, ktéore moga by¢ przekazane nastepnym
pokoleniom” Zgodnie z uwagami prof. Ewy Bartnik i prof.
Piotra Stgpnia powodem proponowanej zmiany jest
dopuszczenie tzw. somatycznej terapii genowej, gdzie genom
niektorych tkanek pacjenta moze by¢ modyfikowany w celach
terapeutycznych, jednakze zmiany takie nie sg dziedziczne.
Drugim waznym powodem s3 badania naukowe, gdzie
powszechnie stosuje si¢ hodowle ludzkich komorek np.
nowotworowych.  Genom  takich komérek jest od
kilkudziesieciu lat swobodnie modyfikowany w laboratoriach
na calym $wiecie i przyjecie zapisu ustawy w niezmienionej
formie zahamowatoby postep nauki w Polsce.

Uwaga uwzgledniona

Art. 19 | Stowarzyszenie | Wnosimy o zmian¢ zapisu z obecnego brzmienia: | Uwaga uwzgledniona
(obecnie Nasz Bocian »,Niedopuszczalne  jest  stosowanie  preimplantacyjnej
art. 26) diagnostyki genetycznej w ramach procedury medycznie

wspomaganej prokreacji, w celu wyboru pici dziecka, z
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wyjatkiem sytuacji, gdy wybor taki pozwala unikng¢ ciezkiej,
nieuleczalnej choroby dziedzicznej” na nastepujacy zapis:
»,dozwolone jest stosowanie preimplantacyjnej diagnostyki
genetycznej w ramach procedury medycznie wspomaganej
prokreacji wylacznie ze wskazan medycznych” Zwracamy
uwage na fakt, iz obecne brzmienie nadal umozliwia selekcje
z dowolnych powoddéw pozamedycznych, w tym np. z
powodu selekcji pozadanych cech fenotypowych, zakazujac
jedynie wyboru pici dziecka z powodow pozamedycznych.
Proponujemy zatem okreslenie i zawezenie katalogu po prostu
do wskazan medycznych, co wyczerpuje zarowno ,,wybor pici
dziecka, jesli pozwala unikna¢ cigzkiej, nieuleczalnej choroby
medycznej”, jak rowniez eliminuje ryzyko selekcji zarodkow
z powoddéw spotecznych czy jakichkolwiek powodow

pozamedycznych.
Art. 19 | Polska zabrania prima facie genetycznej diagnostyki | Uwaga nieuwzgledniona. Projekt
(obecnie Federacja preimplantacyjnej (PGD), jednakze tylko w celu wyboru pfici. | zapewnia osobom dotknigtym chorobom
art. 26) Ruchow Jednoczesnie wyraznie tworzy si¢ kolosalnych rozmiarow | genetycznym  mozliwos¢  posiadania
Obrony Zycia | wyjatek dla sytuacji, w ktérych ,,wybér taki pozwala uniknaé | zdrowego potomstwa w zakresie w jakim
ciezkiej nieuleczalnej choroby dziedzicznej”. Wyjatek ten | jest to mozliwe z punktu widzenia
podkreslony jest w art. 67 ust. 1 projektu, wylaczajacym | wspotczesnej nauki jak rowniez, w
karalno$¢ PGD w tych wypadkach. Projekt nie precyzuje, czy | Sytuacjach w  ktorych  para  jest
wyjatek zezwalajacy na eugeniczng selekcje pod katem | zainteresowania skorzystaniem z takiego
ptciowym dotyczy chordb sprz¢zonych z picig (np. hemofilia), | leczenia.
czy tez zaburzen innego rodzaju, tj. zaburzen w liczbie
chromosomow  piciowych (np. zesp6t Turnera lub
Klinefeltera). Wyjatek sankcjonuje wiec w praktyce
stosowanie metod selekcji eugenicznej ze wzgledu na
wystepowanie co najmniej kilkudziesigciu (!) jednostek
chorobowych, z ktérymi cztowiek moze zy¢.
Art. 19 | NOVUM Zapis Art. 19 Projektu Ustawy, Novum uwaza za stuszny i | Uwaga nie wymaga odniesienia
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(obecnie celowy.
art. 26)
Art. 20 ust. | PTMR Art. 20.2 Minister okresli standardy postgpowania oraz | Uwaga uwzgledniona
2 (obecnie procedury medyczne itd. — nie ma sprecyzowania jakimi
- brak przestankami bedzie kierowal si¢ minister .Propozycja
przepisu) dodanie - zgodnie ze wspolczesnym stanem wiedzy,
rekomendacjami  §wiatowych  towarzystw  naukowych
wlasciwymi  do  spraw  medycyny rozrodu, oraz
rekomendacjami polskich towarzystw naukowymi
wlasciwymi do spraw medycyny rozrodu
Art 21. ust. | Zwigzek Brak  wskazania mozliwosci rekompensaty dla dawcow, | Uwaga nieuwzgledniona.
1 (obecnie | Polskich dawczyn przekazujacych komorki rozrodcze wynikajacy z | Stworzenie mozliwosci rekompensaty
art. 28) Osrodkow niedogodnosci, zagrozen - jest niezgodny z dyrektywa | bedzie zawsze budzi¢ watpliwosci co do
Leczenia unijng”, wymieniong na stronach POLTRANSPLANTU. tego, czy nie stanowi ona faktycznej
Nieptodno$ci i | http://www.poltransplant.org.pl/contents7.html zaplaty.
Wspomaganego
Rozrodu
Art. 211 | Zwigzek Zwrot kosztow powinna by¢ dopisana rekompensata dla | Uwaga nieuwzgledniona.
pkt 2 | Polskich dawcow i dawczyn gamet za: Stworzeniec mozliwosci rekompensaty
(obecnie Osrodkow bedzie zawsze budzi¢ watpliwosci co do
art. 28) Leczenia 1. Narazenie zdrowia i zycia tego, czy nie stanowi ona faktycznej
Nieptodnosci 1| 2. Utrat¢ dochodow powstatych w wyniku koniecznosci | zaptaty.
Wspomaganego udziatu w procedurze dawstwa gamet lub wyniku nastepstw | Nalezy zaznaczyc, ze czes¢
Rozrodu oddawania gamet ( zwolnienie lekarskie po oddaniu | zaproponowanych elementow
komorek jajowych i utrata dochodow). podlegajacych rekompensacie zostala

w

Ewentualne nastepstwa dla zdrowia dawcy w przysztosci
4. Dojazdy do osrodka leczenia nieptodnosci lub banku
komorek i zarodkow

uwzgledniona w projekcie jako zwrot
kosztow.
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Wysokos¢ rekompensaty dla dawcow wynosi w Europie
przecigtnie ok. 70-80 Euro za jedng porcje nasienia i ok. 800
euro lub funtow dla dawczyni komorek jajowych i nie jest
traktowane jako dochdd, a jedynie jako rekompensata za w/w
niedogodnosci i zagrozenia dla dawcow.

Art. 21 ust. | Instytut na | ,,dystrybucja zarodkow” jest to okreslenie, ktore w | Uwaga nieuwzgledniona- Pojecie

2 pkt | rzecz  Kultury | jednoznaczny przedmiotowy sposob traktuje cztowieka na | dystrybucja oznacza cato§¢ procesow

(obecnie Prawnej Ordo | embrionalnym etapie rozwoju. Jednocze$nie odnosi si¢ raczej | zwigzanych  z  przekazywaniem i

art. 28) luris do procesu technologicznego niz do procedur medycznych. transportem komorek rozrodczych i
zarodkow, jest stosowany réwniez w
odniesieniu do pozostatych komorek i
tkanek ludzkich, ktore rowniez w sposob
szczegolny podlegaja ochronie.
Przedmiotowa terminologia wynika z
przepiséw dyrektyw.

Art. 21 ust. | Stowarzyszenie | Wnosimy o dodanie podpunktu:,, farmakologicznej | Uwaga uwzgledniona

5 pkt 1-5| Nasz Bocian stymulacji jajnikow w przypadku dawczyn komoérek

(obecnie jajowych” W chwili obecnej zapisy nie precyzuja, ktora strona

art. 28) ponosi koszt zakupu lekow stymulujacych dla dawczyni

Rozdziat 4 | Zwiazek Skoro istniejg 1 przewiduje si¢ mozliwe zagrozenia i ryzyka | Uwaga nieuwzgledniona.

Art. 22 ust. | Polskich zwigzane z oddawaniem komorek rozrodczych powinna wigc | Stworzenie mozliwosci rekompensaty

1, pkt 3 Osrodkow by¢ przewidziana za to rekompensata. bedzie zawsze budzi¢ watpliwosci co do

(obecnie Leczenia tego, czy nie stanowi ona faktycznej

art. 29) Nieptodnosci i zaplaty

Wspomaganego
Rozrodu

Art. 22 ust. | PTMR Potrzebne jest dookreslenie w zapisie art. 22 ust 3 punkt 4 | Uwaga uwzgledniona.

3 pkt 4 pojecia dawca niezdolny do $wiadomego wyrazenia zgody w

(obecnie aspekcie sytuacji faktycznych, zwlaszcza gdy wymaga si¢ w

art. 29 ust. tego typu przypadkach zezwolenia sagdu opiekunczego oraz
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10)

majac na uwadze tre$¢ art. 23 ust 1 Czy dotyczy to dzieci np.
przed leczeniem onkologicznym

Art. 22 ust. | NOVUM Zdaniem Spotki zapisy Art. 22 ust. 2 o anonimowosci | Uwaga nieuwzgledniona - je
2 pkt 5 biorczyni przy dawstwie innym niz partnerskie sg stuszne i | uwzglednienie spowodowatoby
(obecnie celowe. Analogicznie pozytywnie nalezy oceni¢ zapisy Art. | niespojnosc projektu.
art. 29) 22 ust. 31 4 Projektu Ustawy. W zakresie zapisu Art. 22 ust. 2

pkt 5 nalezy wykresli¢ zapis o po$miertnym zastosowaniu

komorek rozrodczych.
Art. 22 ust. | NSZZ Uwazamy za calkowicie niedopuszczalne dawstwo gamet; | Uwaga nieuwzglgdniona. W polskim
2 (obecnie | Solidarnos¢ zaréwno jawne jak i anonimowe), gdyz moze to prowadzi¢ do | prawie jasno jest okre$lone, ze matka
art. 29 ust. kuriozalnych sytuacji, gdzie dziecko moze mie¢, np. 2 matki i | dziecka jest jego matka biologiczna a nie
5) jednego ojca. Dziecko poczete z wykorzystaniem gamet | genetyczna.

dawcy 1 tak nie bedzie biologicznym dzieckiem danego
matzenstwa, tak wigc absolutnie nie mozemy w takim
przypadku moéwi¢ o leczeniu nieptodnosci malzenskie;.
Matzenstwo moze doczeka¢ si¢ biologicznie wlasnego
potomstwa tylko 1 wylgcznie w przypadku potaczenia
wlasnych komorek rozrodczych (komorki rozrodczej zony i
me¢za). Rozwigzaniem kompromisowym dla matzenstw, ktore
nie mogg si¢ doczeka¢ wilasnego potomstwa (ze wzgledu na
niemozliwos¢ wykorzystania wiasnych komoérek rozrodczych
obojga malzonkéw) moglaby by¢ adopcja (dawstwo)
zarodkow do tej pory zamrozonych, ktorych biologiczni
rodzice zrzekaja si¢ swoich praw rodzicielskich.

Anonimowe dawstwo komorek rozrodczych to réwniez
promowanie nie§wiadomego kazirodztwa i1 niebezpieczenstwo
eskalacji choréb dziedzicznych w przysztych pokoleniach
poprzez zezwolenie na dawstwo i urodzenia 10 dzieci z 1
anonimowego dawcy.

Projektodawca  zaproponowal norme
prawng majacg na celu zmniejszenie
takiego ryzyka do bardzo niskiego.
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Art. 22 ust.
2 pkt1
(obecnie
art. 29 ust.
5)

Stowarzyszenie
Nasz Bocian

Wnosimy o uzupehlienie Artykulu 22.2.pkt.l, ktéry obecnie
brzmi: ,,Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od dawcy w
celu dawstwa innego niz partnerskie, przy zachowaniu
nastepujacych warunkow: 1) Pobranie nastgpuje na rzecz
anonimowej biorczyni” 0 dodanie  kolejnego  punktu:
,dopuszcza si¢ dawstwo gamet 1 zarodkdw jawne,
niepartnerskie, wewnatrzrodzinne oraz niespokrewnione, za
zgoda stron”

Pozostawienie zapisu 0 pobraniu gamet w dawstwie
niepartnerskim na rzecz anonimowej biorczyni spowoduje
eliminacj¢ dawstwa niepartnerskiego wewnatrzrodzinnego,
gdzie dawca jest genetycznie spokrewniony z partnerem lub
me¢zem biorczyni i /lub dawczyni jest spokrewniona z
biorczynia z wykluczeniem sytuacji okreslanej Art. 201
Kodeksu karnego, przy czym intencja jest bezpieczenstwo
genetyczne dziecka rozumiane jako zachowanie wilasciwego
stopnia oddalenia genetycznego. Dawstwo wewnatrzrodzinne
jest obecnie praktykowane w Polsce przez pacjentow biorcow
1 dawcow spokrewnionych, niepartnerskich, przy czym nalezy
podnies¢ argument, iz za takim wyborem stoi obopolna zgoda
stron 1 czg¢sto rowniez obopoOlna preferencja zachowania
ciggltosci genetycznej w danej rodzinie.

Postulujemy, aby nie eliminowa¢ tej mozliwosci, a raczej
zapewni¢ kandydatom na dawcoéw spokrewnionych,
niepartnerskich oraz kandydatom na biorcow konsultacje
psychologiczne w celu przedyskutowana wizji obu stron
odnosnie przyszitych rél rodzicielskich i uzgodnienia
dobra dziecka, co wydaje si¢ by¢ rozwigzaniem
szanujacym réznorodne potrzeby polskich rodzin,
racjonalnym 1 mieszczagcym si¢ w paradygmacie
humanistycznego podejscia do medycyny wspomaganego

Uwaga nieuwzgledniona.
Zaproponowany przepis moglby by¢
stosowany do omijania prawa i praktyk
handlu  komorkami  rozrodczymi i
zarodkami.
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rozrodu.

Ponadto dodatkowym argumentem przemawiajacym za
wprowadzeniem do ustawy zobowigzany jest do udzielenia
dziecku pomocy w uzyskaniu tych danych na jego zadanie.
Roéwniez sad w czasie trwania procesu o ustalenie ojcostwa
moze zada¢ takich informacji od kazdej osoby, ktora
uczestniczyta w zabiegu inseminacji. Podobne rozwigzanie
wprowadzity w Wielkiej Brytanii regulacje z 2004 roku (the
Human Fertilisation and Embryotogy Authority (Disclosure of
Donor Information) Régulations 2004/1511), na mocy ktorej
kazde dziecko poczete w wyniku dawstwa niepartnerskiego
ma prawo do uzyskania wiedzy o identyfikujagcych danych
dawcy po ukonczeniu ustawowo okre§lonego wieku.
Ustanowienie wylacznie anonimowego dawstwa
niepartnerskiego  wydaje si¢ zatem by¢  réwniez
zignorowaniem glosu samych dorostych dzieci i1 ich rodzicow,
i realizacjg paradygmatu biomedycznego, ktory - jako jedyny
rozstrzygajacy w kwestiach bioetycznych - jest od poczatku
lat dwutysiecznych powszechnie kwestionowany réwniez
przez grona eksperckie naukowych instytucji zajmujacych sie
medycyng wspomaganego rozrodu takich jak Europejskie
Towarzystwo Ludzkiego Rozrodu i Embriologii ESHRE.
Zgodnie z wytycznymi ,,Gamete and Embryo Donation. Task
Force on Ethics and Law 2002 przygotowanymi przez zespot
ekspercki ESHRE odpowiadajacy za kwestie prawne i
etyczne, dawstwo dwusciezkowe jest przedstawione jako
modelowe i godzace jednoczesnie interesy wszystkich stron
procesu: prawo do autonomii 1 prywatno$ci rodzicow
(biorcow), prawo rodziny do wyboru spokrewnionego dawcy,
prawo do prywatno$ci dawcy oraz prawo dziecka do poznania
swojego pochodzenia i tozsamosci genetyczne;j.

Z tego tez wzgledu wnosimy o przyjecie przez
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ustawodawce  kompromisowej  propozycji  dawstwa
dwusciezkowego zamiast propozycji wytacznie dawstwa
anonimowego. Wprowadzenie proponowanych przez nas
zmian wymaga uzupelnienia stowniczka o definicje
dawstwa niepartnerskiego wewnatrzrodzinnego, dawstwa
jawnego niepartnerskiego niespokrewnionego.

Art. 22 ust.
2 pkt 2
(obecnie
art. 29 ust.
5)

Stowarzyszenie
Nasz Bocian

Wnosimy o zmiang zapisu, ktoéry obecnie brzmi: ,,Zasadno$¢ i
celowos$¢ pobrania komorek rozrodczych od okreslonego
dawcy i zastosowania ich w celu dawstwa innego niz
partnerskie ustalajg lekarze na podstawie aktualnego stanu
wiedzy medycznej” uzupelienie go wedlug ponizszej
propozycji: ,,Zasadno$¢ 1 celowos¢ pobrania komorek
rozrodczych od okreslonego dawcy i zastosowania ich w celu
dawstwa innego niz partnerskie ustalajg lekarze na podstawie
aktualnego stanu wiedzy medycznej i opinii psychologa”

W chwili obecnej zarowno wytyczne ESHRE Guidelines
for Counselling in Infertility 2001, jak i  wytyczne
Amerykanskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
ASRM, Recommendations for gamete and embryo
donation: a commitee opinion 2012, zalecaja objgcie
psychologicznym doradztwem 1 ewaluacja wszystkich
kandydatbw na dawcdéw nasienia w  dawstwie
niepartnerskim. Ograniczenie zasadnosci 1 celowosci
pobrania i wykorzystania komoérek rozrodczych dawcy
jedynie do opinii medycznej i stanu wiedzy medycznej, nie
jest zgodne z przedmiotowymi wytycznymi wymienionymi
powyzej. Proces dawstwa niepartnerskiego nie jest
procesem wylacznie biomedycznym, jest jednocze$nie
procesem bioetycznym i psychologicznym, w ktorym
stabilno§¢ motywacji kandydatoéw na dawcow powinna staé

Uwaga nicuwzgledniona — w przypadku
osoby oddajacej komorki rozrodcze taka
opinia psychologa moze by¢ pomocna,
nie ma jednak celu wprowadzania jej
prawnie  jako obowiazkowe;j -
przymuszania dawcy do odbycia takiej

wizyty
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si¢ przedmiotem uwaznej refleksji ze wzgledu na dobro
potencjalnego dziecka i jego rodzicow (biorcow).

Roéwniez konsultacje spoleczne przeprowadzone przez
Stowarzyszenie NASZ BOCIAN (n=722 respondentow)
wskazuja jednoznacznie na potrzebg psychologicznej
weryfikacji kandydatow na dawcow niepartnerskich oraz
ich motywacji: poddawanie dawcow/dawczyn testom
psychologicznym jako ,wazne” 1 ,bardzo wazne” w
procesie dawstwa niepartnerskiego wskazalo 87%
pacjentow.

Art. 22 ust.
2 pkt 4
(obecnie
art. 29 ust.
5)

Stowarzyszenie
Nasz Bocian

Wnosimy o dodanie do zapisu w nastepujacym brzmieniu:
»kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody,
szczegdlowo poinformowany o rodzaju zabiegu, jego celu i
charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach
laboratoryjnych, sposobie zapisu i ochronie danych
osobowych kandydata na dawce, tajemnicy lekarskiej, ryzyku
zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych, o
dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu zdrowia
w przysztosci, $srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do
ochrony dawcy oraz o zakresie i skutkach prawnych
zastosowywania pobranych od niego komérek rozrodczych w
celu dawstwa innego niz partnerskie, oraz miat mozliwos¢
zadawania pytan W tym zakresie i uzyskania wyczerpujacych
odpowiedzi, co zostalo przez kandydata potwierdzone
pisemnie w o$wiadczeniu” zdania ,mial zapewniong
mozliwo$¢ konsultacji psychologiczne;j”

»kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody,
szczegdtowo poinformowany o rodzaju zabiegu, jego celu i
charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania
badaniach laboratoryjnych, sposobie zapisu i ochronie

Uwaga nieuwzgledniona -

Konsekwentnie do
przyjetego rozstrzygnigcia.

poprzednio
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danych osobowych kandydata na dawce, tajemnicy
lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania
komorek rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢
nastepstwach dla jego stanu zdrowia w przysztosci,
srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony dawcy
oraz o zakresie i skutkach prawnych zastosowywania
pobranych od niego komdrek rozrodczych w celu dawstwa
innego niz partnerskie, oraz mial zapewnionq mozliwosé
konsultacji psychologicznej oraz zadawania pytan w tym
zakresie 1 uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi, co
zostatlo przez kandydata potwierdzone pisemnie w
o$wiadczeniu” Poprawka jest zgodna z przedmiotowymi
wytycznymi w zakresie dawstwa, ESHRE Guidelines for
Counselling in Infertility 2001 i ASRM, Recommendations
for gamete and embryo donation: a commit.ee opinion
2012

Art. 22 ust. | Stowarzyszenie | Sugerujemy korekte jezykowa z dotychczasowego brzmienia: | Uwaga bezprzedmiotowa z uwagi na
2 pkt 6 lit. | Nasz Bocian ,, wymagania zdrowotne, jakie powinien odpowiada¢ dawca | wykre$lenie tego przepisu.
b komérek rozrodczych ” na: ,,wymagania zdrowotne, jakie
(obecnie powinien spetnia¢ dawca komorek rozrodczych
brak
przepisu)
Art. 22. | Zwiazek Co z dawstwem rodzinnym? Powinno by¢ dopisane, ze | Uwaga nieuwzgledniona. Projekt nie
ust. 2 pkt 1 | Polskich istnieje mozliwos¢ dawstwa rodzinnego W innym przypadku | przewiduje mozliwo$ci dawstwa
(obecnie Osrodkow dawczyni jak i klinika wykonujgca taka procedurg dawstwa | komorek rozrodczych i zarodkow ze
art. 29 ust. | Leczenia bedzie podlegata niezasadnej i niesprawiedliwej penalizacji. wskazaniem — czyli dawstwa rodzinnego.
5) Nieptodnosci i

Wspomaganego

Rozrodu
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Art. 22. | Zwiazek Znéw mowi o ,ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania | Uwaga nieuwzgledniona.
ust. 2 pkt 4 | Polskich komoérek  rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ | Stworzenie mozliwosci rekompensaty
(obecnie Osrodkow nast¢pstwach dla jego stanu zdrowia w przysztoSci” a nic nie | bedzie zawsze budzi¢ watpliwosci co do
art. 29 ust. | Leczenia mowi si¢ o rekompensacie za te zagrozenia. Inne panstwa | tego, czy nie stanowi ona faktycznej
5) Nieptodnosci europejskie juz to dostrzegly 1 reguluja. zaptaty

i

Wspomaganego

Rozrodu
Art. 22 ust. | Zwigzek Dlaczego w przypadku osoby matoletniej zgody nie moga | Uwaga uwzgledniona
4 Polskich wyrazi¢ rodzice, a tylko w kwestiach spornych np. brak zgody
(obecnie Osrodkow jednego rodzica — sad?
art. 29 ust. | Leczenia
9i10) Nieptodnosci

i

Wspomaganego

Rozrodu
Art. 22 pkt | Zwigzek Dos¢ dobry zapis jest w art. 23 ust. 1. pkt 3 1 4 dotyczacym | Uwaga uwzgledniona
3i4 Polskich dawcéw zarodkéw. Dlaczego nie ma tego przy dawcach
(obecnie Osrodkow komorek rozrodczych, czy oni majg prawo mie¢ dost¢p do
art. 29 ust. | Leczenia danych dziecka i ro$ci¢ do niego jakie§ prawa?
9i10) Nieptodnosci Czy w zwigzku z tym dziecko moze mie¢ do nich jakie$

i zadania prawne?

Wspomaganego | Przy tym artykule powinny pojawi¢ si¢ doktadnie takie same

Rozrodu zapisy jak w art 23 pkt 3 i 4, jest to ochrona zaréwno dziecka

jak i dawcow.

Art. 22 ust. Projekt w spos6b przedmiotowy traktuje uczestnikow | Uwaga czesciowo uwzgledniona.
4 procedur wspomaganego rozrodu, zwlaszcza, cho¢ nie | Przepis zabezpiecza mozliwo$¢
(obecnie wylgcznie, zarodek ludzki Projekt w wielu miejscach | zabezpieczenia na przysztos¢ mozliwosci
art. 29 ust. proponuje rozwigzania drastycznie godzace w godnos$¢ | posiadania genetycznego potomka w
10) cztowieka. Z sytuacjg taka mamy do czynienia w przypadku | sytuacjach, w ktorych proces leczenia

przewidzianej] w projekcie mozliwo$ci pobrania komorek

moze prowadzi¢ do nieptodnosci. Moze
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rozrodczych od dawcy, w chwili gdy jest on niezdolny do
swiadomego wyrazenia zgody (art. 22 ust. 4 uln). Ingerowanie
w tak intymng sfere, jaka jest ludzki potencjat prokreacyjny,
bez zgody i wiedzy zainteresowanego, Oznacza jego
przedmiotowe potraktowanie, w razacy sposob naruszajace
jego godno$¢ 1 tym samym naruszajace art. 30 Konstytucji RP
(ochrona godnosci czlowieka), 47 Konstytucji RP i art. 8
Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka (prawa do
prywatnosci i decydowania o swoim zyciu osobistym).

Projekt dopuszcza dziatania bez zgody pacjenta, nie tylko nie
ukierunkowane bezposrednio na ratowanie zycia i zdrowia, nie
tylko nie podejmowane w przypadku bezposredniego
zagrozenia ciezkiego uszkodzenia ciata lub ciezkiego rozstroju
zdrowia, ale zwyczajnie oznaczajace eksploatacj¢ organizmu
ludzkiego celem pozyskania gamet!

to np. dotyczy¢ oséb leczonych z choréb
nowotworowych.

Istotnym  jest  podniesiony  przez
wnoszacego ustawe element, zgodnie z
ktorym dziatania na rzecz zabezpieczenia
ptodnosci na przyszio$¢ nie moga
stwarza¢ istotnego ryzyka dla obecnego
stanu zdrowia osoby.

W pozostalym zakresie nalezy zwrocic¢
uwagge, ze wiele dziatan podejmowanych
przez medycyn¢ majacych na celu
ratowanie zycia ale roOwniez dzialan o
charakterze profilaktycznym ingeruje w
sfere intymng pacjenta. Dlatego przepisy
chronigce prawa pacjenta zwracaja
uwage na konieczno$¢ ochrony godnosci
pacjenta w trakcie ich udzielania. Wobec
0sob  dotknietych nieptodnoscig lub
zagrozonych ta choroba nie wytacza si¢
stosowania tych norm.

Art. 22 ust.
6 (obecnie
art. 29 ust.
15)

PTG

O ile sprecyzowanie warunkow zdrowotnych dawcy znajduje
uzasadnienie w przypadku dawstwa innego niz partnerskie, w
ktorym pobranie komorek nastgpuje na rzecz anonimowe;j
biorczyni, o tyle spelnienie kryteriow zdrowotnych nie
powinno by¢ zastrzezone takze w przypadku dawstwa
partnerskiego, w ktérym dawca 1 biorczyni pozostaja w
zwigzku matzenskim albo we wspolnym pozyciu.

W tym ostatnim przypadku wystarczajagcym byloby zlozenie
o$wiadczenia przez dawce, ze $wiadomie decyduje si¢ na
dawstwo komoérek rozrodczych, mimo, ze jego warunki
zdrowotne nie odpowiadaja warunkom opisanym w
rozporzadzeniu wykonawczym do ustawy

Uwaga nieuwzgledniona -
przeprowadzenie badah nie taczy si¢ z
koniecznoscig dyskwalifikacji dawcy
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Art. 22 ust | PTRM Ust 6 punkt 2 z punktu tego wynika, ze badania lekarskie lub | Uwaga nieuwzgledniona -
6. pomocnicze moga zdyskwalifikowaé dawce w ukladzie | przeprowadzenie badan nie taczy sie z
(obecnie partnerskim. Propozycja ustali¢ jakiec badania powinien | Konieczno$cig dyskwalifikacji dawcy
art. 29 ust. wykona¢ dawca w ukladzie partnerskim i nie uzywac
15) okre$lenia kandydat na dawce. To samo dotyczy

zabezpieczenia ptodnoséci na przysztos¢ - badania powinny

wskazywa¢ na bezpieczenstwo wykonania procedury. bez

wskazywania jakie wymagania zdrowotne powinien spetniac -

przy chorobie nowotworowej sg to osoby chore — wybor

pacjentow musi dokonywaé si¢ po szczegotowej analizie

konsylium.
Art. 23 ust. | Poset Elzbieta | W rozdziale 4, art. 23.1 podpunkty 5) i 6) wprowadzaja | Uwaga nieuwzgledniona. — Projektowana
1pkt5i6 | Achinger domniemanie, ze kandydatkg na biorczyni¢ moze by¢ osoba | ustawa nie uzaleznia dost¢pu do leczenia
(obecnie nie pozostajgca w zwigzku matzenskim. Sugeruje potaczenie | od stanu cywilnego osoby chorej
art. 30 ust. obydwu podpunktow 1 ograniczenie tej mozliwosci do
1 pkt5i6) biorczyni pozostajacej w zwigzku matzenskim lub zwiazku

partnerskim z udokumentowanym pozyciem.
Art. 23 ust. | NSZZ Ustawa powinna dotyczy¢ nieptodnosci tylko matzenskiej, | Uwaga nieuwzgledniona. — Projektowana
1pkt5i6 | Solidarnos¢ poniewaz dziecko powinno mie¢ prawo do urodzenia si¢ w | ustawa nie uzaleznia dostepu do leczenia
(obecnie malzenstwie. Kazde dziecko ma prawo mie¢ mame i tate. | od stanu cywilnego osoby chorej
art. 30 ust. Jedynie ta sytuacja jest zgodna z biologig czlowieka. W
1 pkt5i6) naturze nie  wystgpuje  rodzicielstwo ~w  parach

homoseksualnych Zezwolenie na in vitro osobom niebedagcym
w heteroseksualnym zwigzku malzenskim to promocja
antyrodzinnego modelu wychowania dzieci. Nalezy okre$li¢
gorng  granice wieku  kobiety, ktora moze by¢
zakwalifikowana do procedury in vitro.
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Art. 23 ust. | Stowarzyszenie | postulujemy dodanie: , kandydatka na biorczyni¢ i jej maz lub | Uwaga nicuwzgledniona
1 pkt5 Nasz Bocian partner przed wyrazeniem zgody odbyli konsultacje
(obecnie psychologiczng w zakresie psychologicznych zagadnien
art. 30 ust. zwigzanych z biorstwem gamet i zarodkéw” Propozycja jest
1 pkt 5) zgodna z oczekiwaniem pacjentow, ktorych w trakcie
konsultacji spotecznych w maju 2014 roku poprosilismy o
opini¢ na temat zasadnos$ci konsultacji psychologicznej dla
kandydatéw na biorcéw gamet i zarodkow pochodzacych od
dawcow. 93% respondentéw wskazato, iz ,konsultacja
psychologiczna przed zabiegiem adopcji prenatalnej powinna
by¢ zaproponowana pacjentowi przez lekarza” z uwagi na
fakt, iz rodzicielstwo niegenetyczne jest rodzajem adopcji i
powinna mu towarzyszy¢ staranna weryfikacja dojrzatosci
motywacji obu stron procesu (dawcow i biorcoéw) dla dobra
przysztego dziecka
Art. 23 ust. | PTMR Propozycja w zdaniu kandydatka na biorczyni¢ pozostaje w | Uwaga nieuwzgledniona — nalezy
1 pkt. 6 zwigzku malzenskim przeniesienie zarodka a nie przekazanie | semantycznie odrézni¢ przeniesienie
(obecnie nastepuje po pisemnej zgodzie mgza zarodka i przekazanie do dawstwa.
art. 30 ust.
1 pkt 6)
Art. 23 | Zwiazek Jesli by przyja¢, ze dawczyni spokrewniona moze odda¢ | Uwaga nieuwzglgdniona — wyjasnienie
ust.1 pkt 1 | Polskich komorki jajowe dla osoby bliskiej to tre$¢ mogta by brzmie¢: | jak powyzej.
(obecnie Osrodkow Przekazanie nastgpuje na rzecz anonimowej biorczyni lub
art. 30 ust. | Leczenia biorczyni spokrewnionej lub spowinowaconej.
1 pkt 1) Nieptodnosci i
Wspomaganego
Rozrodu
Art. 23 ust. | Zwiazek Powinien by¢ tu dotozony podpunkt, ktéry juz budzi | Uwaga nieuwzgledniona — po to, zeby
1 pkt 3 lit. | Polskich watpliwosci prawnikéw i w Srodowisku lekarzy zajmujacych | roszczenie byto  skuteczne nalezy
b (obecnie | Osrodkow si¢ rozrodem wspomaganym. Na zasadzie symetrycznos$ci | udowodni¢ wing. Wprowadzenie tak
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art. 30 ust. | Leczenia powinno by¢ zaznaczone w ustawie ze: daleko idacego zakazu kierowania
1 pkt 3 lit. | Nieptodnosci i | Np. Ust. 5 roszczen jest niezasadne- mogtoby to np.
b) Wspomaganego | Jesli biorczyni komorek rozrodczych i1 jej partner wyrazili | wytagcza¢ odpowiedzialnos¢ osrodka z
Rozrodu zgode na dawstwo komorek rozrodczych lub zarodkow to | tytutu bledow w sztuce lub wystapienia
biorczyni i jej partner jak rowniez dzieci urodzone w wyniku | zdarzen niepozadanych.
procedury medycznie wspomaganej prokreacji s3 pozbawieni
jakichkolwiek praw i roszczen w stosunku do osoby dawcy jak
réwniez do os$rodka wspomaganej prokreacji. Rozwiewalo by
to watpliwosci dawcow jak rowniez zamykato droge prawng w
stosunku do roszczen w stosunku do dawcow jak 1 osrodkow
wspomaganej prokreaciji.
Art. 23 ust. | Zwigzek Powinno by¢ w tresci: Uwaga nieuwzgledniona
6 (obecnie | Polskich ,, W przypadku, gdy kandydatka na biorczyni¢ pozostaje w | W zwigzku z tym, ze domniemanie
art. 30 ust. | Osrodkow zwigzku malzenskim lub partnerskim, przekazanie zarodka | ojcostwa dotyczy  tylko dzieci
1 pkt 6) Leczenia nastepuje po wyrazeniu pisemnej zgody rowniez przez meza, | urodzonych w  malzenstwie, jezeli
Nieptodnosci partnera, ktory zostal uprzednio szczegdlowo, pisemnie | kobieta urodzi dziecko nie bedac
i poinformowany o skutkach prawnych przyjecia i zastosowania | malzonkg swojego partnera, M¢zczyzna
Wspomaganego | zarodkéw, komorek rozrodczych w procedurze medycznie | z punktu widzenia prawa staje si¢ ojcem
Rozrodu wspomaganej prokreacji u biorczyni,...” dopiero po zlozeniu o$wiadczenia o

30% zwigzkow nie jest zwigzkami malzenskimi. Czy takie
zwigzki mimo, ze formalnie istniejg i decyzje podejmujg oboje
partnerzy konsekwencje prawne ma ponosi¢ tylko biorczyni?

Powinno by¢ to usankcjonowane i1 zapisane aby parter nie
mogl temu zaprzecza¢ przyczyniajac si¢ do diugotrwatych
proceséw 1 traumy u dziecka lub dzieci, ktére przyszly na
swiat w wyniku procesu medycznie wspomaganej prokreacji
w okresie trwania zwigzku

Brak zapisu o zwigzkach partnerskich heteroseksualnych nie
bedacych matzenstwami moze skutkowac réwniez penalizacja

uznaniu dziecka, lub w wyniku
orzeczenia sadu.
Zlozenie os$wiadczenia woli  przez

partnera nie bedzie rodzito, zadnych
skutkow prawnych dla majacego sie
urodzi¢ w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji dziecka.
Projektowana ustawa, nie uzaleznia
dostepu do leczenia od stanu cywilnego
osoby chorej
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w stosunku do o$rodka wspomaganej prokreacji lub obawami 1
niepewnos$ciami co do postepowania W takiej sytuacji.

Powinno by¢ zaznaczone w tym lub innym miejscu, ze takie
procedury zwigzane z dawstwem komorek rozrodczych i
zarodkow moga dotyczy¢ jedynie zZwigzkow
heteroseksualnych (i ewentualnie samotnych kobiet — ta
mozliwo$¢ powinna by¢ bardzo wyraznie sprecyzowana w
ustawie)

Art. 24 ust. | NOVUM Zdaniem Novum, w przypadku osoby urodzonej w wyniku | Uwaga czgsciowo uwzgledniona -
2 pkt 5 procedury medycznie wspomaganej prokreacji, mozliwo$¢ | ograniczono zakres danych
(obecnie zapoznania si¢ przez taka osobe¢ z danymi biorcy powinna | zamieszczanych w rejestrze, a przez to
art. 31 ust. zosta¢ ograniczona jedynie do danych medycznych, czyli do | zakres danych, z ktérymi bedzie mogta
2 pkt 3) danych wymienionych w art. 24 ust. 2 pkt 5 Projektu Ustawy. | zapozna¢ si¢ osoba urodzona w wyniku
] . . procedury  medycznie  wspomaganej
Ponadto - co istotne - w rejestrze powinny by¢ gromadzone_ prokreacji.
dane tylko dawcow/dawczyn celowanych, tj. zdrowych ludzi
ktorzy oddajg nasienie/ komorki jajowe tylko w celu dawstwa.
Natomiast pacjenci, ktorzy staja si¢ dawcami przypadkowo
bedac pacjentami lub dawcy zarodkéw nie powinni figurowaé
w rejestrze.
Art. 24 ust. | Stowarzyszenie | Wnosimy o0 dodanie podpunktu: - dane dotyczace | Uwaga czg¢Sciowo uwzgledniona
2 pkt 1-8 | Nasz Bocian pochodzenia etnicznego dawcy Z uwagi na fakt, iz kwestie
(obecnie zgodnosci fenotypowej odgrywaja duze znaczenie dla rodzin
art. 31 ust. korzystajacych z banku komorek rozrodczych, ale rowniez dla
2) samych dzieci. Zwracamy uwage, iz dobrostan przysziego

dziecka moze by¢ bezposrednio zwigzany z podobienstwem
fizycznym do rodzica/rodzicow spotecznych, a jego brak
moze narazi¢ dziecko na krytyczne czy agresywne uwagi
otoczenia.

Wnosimy o rozszerzenie Kkatalogu o nieidentyfikujgce
informacje o dawcy takie jak fotografie z dziecinstwa, listy do
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przysztych rodzicow 1 dzieci, mozliwo$¢ pozostawienia
nagrania glosowego. Nie wigze si¢ to z ryzykiem niechcianej
identyfikacji dawcy, za to moze mie¢ donioste znaczenie dla
rodziny biorcdw i poczucia bezpieczenstwa przysztych
rodzicow dziecka urodzonego w wyniku niepartnerskiego
dawstwa anonimowego niespokrewnionego. Zgodnie z
przeprowadzonymi przez Stowarzyszenie NASZ BOCIAN
konsultacjami spotecznymi, mozliwo$¢ uzyskania
nicidentyfikujgcych informacji 0 dawcy jest wskazana jako
sbardzo wazna” 1 ,wazna” dla 81% ankietowanych
nieptodnych oso6b. Nie istnieja zadne wzgledy, dla ktorych nie
mozna byloby udostepni¢ kandydatom na biorcow
nieidentyfikujacych, rozszerzonych informacji o dawcach
niepartnerskich, natomiast poczucie mozliwosci dokonania
swiadomego, sprawczego wyboru dawcy jest bardzo waznym
psychologicznie czynnikiem dla oséb bezplodnych. Jezeli
ustawodawca uwzgledni te poprawke uzasadniona bedzie
zmiana Art. 25.2. o poszerzenie prawa pelnoletniej osoby
urodzonej w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji w wyniku dawstwa innego niz partnerskie komorek
rozrodczych lub dawstwa zarodkéw, o prawo do uzyskania
wyzej opisanej informacji rozszerzonej, nieidentyfikujace;.

Art. 24 ust. | PTRM nalezy okresli¢ jakie informacje na temat dawcy nalezy | Uwaga uwzgledniona.

1 pkt5 uzyskaé: to sa mlode, zdrowe osoby (po wykluczeniu

(obecnie nosicielstwa chorob zakaznych) trzeba sprecyzowac jakie dane

art. 31 ust. z wywiadu rodzinnego nalezy umiesci one sg najistotniejsze

2 pkt 3)

Art. 25 ust. | Instytut na | osoby urodzone przy zastosowaniu metod wspomaganego | Uwaga nieuwzglgdniona.

1 (obecnie | rzecz  Kultury | rozrodu w ramach, proponowanego w projekcie, dawstwa | Dzieci urodzone w wyniku zastosowania

art. 32) Prawnej Ordo | niepartnerskiego, beda miaty, w mysl projektowanych | procedury  medycznie  wspomaganej
luris rozwigzan, drastycznie ograniczone prawo do poznania | prokreacji bedg znaly swoich rodzicow,

tozsamosci swoich rodzicow, $cisle zwigzane z ochrong

nie beda mialy jedynie wiedzy na temat
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godnosci cztowieka.

Przewidziana w projekcie zasada anonimowos$ci dawcy jest
niespdjna z przepisami Kodeksu rodzinnego i opiekunczego i
nalezy bra¢ pod uwage jej sprzecznos$¢ z art. 30, 47 1 72
Konstytucji RP oraz art. 7 Konwencji o Prawach Dziecka

Osoba urodzona w wyniku procedury medycznie
wspomagane] prokreacji, w wyniku dawstwa innego niz
partnerskie komorek rozrodczych lub dawstwa zarodkéw, ma
prawo zapoznaé si¢ po osiggnieciu petnoletniosci jedynie z
informacjami dotyczacymi wieku i stanu zdrowia swoich
genetycznych rodzicow lub jednego z rodzicéw. Przy czym
stan zdrowia rodzicéw lub rodzica genetycznego bedzie
ujawniony z chwili przekazania komorek rozrodczych lub
zarodka. Rozwigzanie to jest niekonstytucyjne, wprowadza
sprzeczno$ci do systemu prawnego, ktore musiatyby
skutkowa¢ praktykami dyskryminacyjnymi, jak réwniez
wprowadza¢ bedzie w  przysztosci niebezpieczenstwo
powstawania zwigzkéw kazirodczych.

Prawo do poznania tozsamosci rodzicow jest konsekwencja
prawa do poznania wilasnej osoby, ktore gwarantowane jest
przede wszystkim przez przepisy Konstytucji: art. 30 (godnos¢
cztowieka), art. 47 (ochrona zycia prywatnego oraz prawo do
decydowania o swoim zyciu osobistym) oraz art. 72 (ochrona
praw dziecka). Przewidziane w projekcie ustawy drastyczne
ograniczenia w tym zakresie s3 logiczng konsekwencja
przedmiotowego traktowania czlowieka na zarodkowym
etapie jego zycia (zob. supra pkt II.1.b.), skutkujac skrajnym
ograniczeniem prawa dziecka do poznania tozsamos$ci
rodzicéw (do prawidlowego ustalenia filiacji).

dawcow  komédrek rozrodczych lub
zarodka. Ponadto, po  osiggnigciu
petnoletnosci beda miaty mozliwos¢
zapoznania si¢ z pewnymi danymi ich
dotyczacymi zamieszczonymi w
rejestrze.
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Po drugie, z norm konstytucyjnych wynika prawo do
prawidlowo ustalonej filiacji. Zgodnie z powszechnie
przyjetym pogladem najpelniejsza realizacja zasady dobra
dziecka dokonywac¢ si¢ moze poprzez zapewnienie mozliwosci
jego wychowania w rodzinie, przede wszystkim w rodzinie
naturalnej, a wigc poprzez piecz¢ rodzicielska sprawowang
przez osoby zwigzane z dzieckiem wigzig biologiczna.
Ustalenie wigzi biologicznych 1 uksztattowanie stosunkow
rodzinnych zgodnie z tymi wigziami nie jest wartoscig
bezwzgledng 1 dopuszcza ograniczenia podyktowane
koniecznos$cig ochrony dobra dziecka i dobra rodziny.

»Wychodzac z zalozenia, ze odstepstwo od zasady «prawdy
genetycznej» jest w wyjatkowych sytuacjach dopuszczalne,
nalezy podkresli¢, ze w przypadku uznania przez system
prawny dawstwa gamet lub embrionéw ludzkich i zwigzanego
z tym ksztattowania praw stanu cywilnego dziecka niezgodnie
z rzeczywistoscig biologiczna, na ptaszczyznie
ustawodawstwa zwyktego — przede wszystkim w kodeksie
rodzinnym 1 opiekunczym — nalezy zagwarantowac dziecku
prawo do poznania wlasnej tozsamosci biologicznej. Prawo do
poznania wlasnej tozsamosci biologicznej jest konstytucyjnym
prawem osobistym, ktdre jest chronione przez art. 30, 47 i 72
Konstytucji RP i w zasadzie nie podlega ograniczeniom”.
Opiniowany projekt, w razacy sposob narusza t¢ zasad¢ i tym
samym, ww. przepisy Konstytucji RP.

Prawo do poznania wtasnej tozsamosci ma na celu ochrone
$ciSle osobistego interesu w poznaniu i rozumieniu swojej

osoby oraz w prawidlowym rozwoju osobowosci.

Zgodnie z zalozeniami projektu, dzieci poczete in vitro beda
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miaty bardzo ograniczony dostgp do wlasnej genealogii
(znajomo$¢ daty i miejsca urodzenia oraz stanu zdrowia
dawcy przed utworzeniem zarodka). Takie ujecie prawne
dostepu do danych genealogicznych dzieci urodzonych z in
vitro moze oznacza¢ powazne konsekwencje dla nich samych
(ujawnienie si¢ choroby genetycznie uwarunkowanej bez
dostgpu do danych genealogicznych) oraz dla przysziych
pokolen

Art. 25 ust. | Komitet Dyskryminuje dziecko, w stosunku do innych dzieci, w jego | Uwaga niezasadna — przepis spojny z
2 Przestrogi dostepie do ojca do okresu uzyskania przez niego | obecnie obowigzujacymi rozwigzaniami
(obecnie Przed pelnoletnio$ci, co stanowi razgce naruszenie art. 1 oraz art. 32 | w prawie. Obecnie osoba adoptowana ma
art. 32) Oddzieleniem Konstytucji RP. wglad do danych na temat swojego

Rodzica pochodzenia po uzyskaniu

petnoletniosci.
Art. 25 ust. | PTMR ART. 25 2 po uzyskaniu pelnoletnios$ci osoba urodzona moze | Uwaga uwzgledniona.
2 uzyska¢ dane dotyczgce daty i miejsca urodzenia dawcy -
(obecnie dawcy z malych miejscowo$ci mogg byé latwo
art. 32) identyfikowalni Moze urodzenia w wojewodztwie bedzie
informacja ZAPEWNIAJACA ANONIMOWOSC

Art. 27 | Zwiazek Co ustawodawca rozumie przez ,,testowanie”? Uwaga nieuwzgledniona — pojecie
(obecnie Osrodkow testowania wyjasnione jest w stowniczku
art. 34) Leczenia

Nieptodnosci i

Wspomaganego

Rozrodu
Rozdzial 6. | Zwigzek W artykule pojawia si¢ termin ,,medycznego laboratorium | Uwaga uwzgledniona.
Art. 26 ust. | Osrodkoéw diagnostycznego”. Termin ten w rozumieniu ustawy o
2 Leczenia medycznych laboratoriach diagnostycznych nijak si¢ ma do
(obecnie Nieptodnosci pracowni embriologicznych funkcjonujgcych przy o$rodkach
art. 33) i medycznie wspomaganej prokreacji na §wiecie.

Wspomaganego | W laboratoriach  embriologicznych  lub  pracowniach
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Rozrodu

embriologicznych pracownikami fachowymi takich pracowni
embriologicznych sa na catym Swiecie embriolodzy
wyspecjalizowani w procedurach rozrodu wspomaganego w
tym czesto z wyksztatcenia biolodzy.

Dlatego tez powinien by¢ wprowadzony oprdcz terminu
medycznego laboratorium diagnostycznego termin
laboratorium embriologicznego lub pracowni embriologiczne;j.

Art 27 ust. | Zwigzek »otosowaé procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych” - | Uwaga uwzgledniona
2 Osrodkow co autor ustawy mial na mysli, o jakie procedury chodzi?
(obecnie Leczenia
art. 34) Nieptodnosci
i
Wspomaganego
Rozrodu
Art. 29 Zwigzek Dlaczego postepowanie polegajagce na testowaniu komdrek i | Uwaga uwzgledniona
(obecnie Osrodkow zarodkow ma by¢ prowadzone w medycznym laboratorium
brak Leczenia diagnostycznym, do tego potrzebna jest pracownia
przepisu) Nieptodnosci embriologiczna , by¢ moze pracownia genetyczna, w ktorej
i beda pracowac embriolodzy, a nie diagnosci, ktorzy nie majg
Wspomaganego | wiedzy ani odpowiedniego dos$wiadczenia w embriologii i
Rozrodu genetyce?

Moze rozwigzaniem bylo by stwierdzenie, ze laboratorium
embriologiczne lub pracownia embriologiczna powinny
spelnia¢  warunki  lokalowe, sprzetowe medycznego
laboratorium  diagnostycznego, a  kierownikiem i
pracownikiem pracowni embriologicznej moga by¢ rowniez
(czyli nie wyklucza to diagnostow i lekarzy o odpowiednich
specjalizacjach) biolodzy =z uzyskanymi tytutami i
certyfikatami organizacji 1 instytucji zajmujacych si¢
szkoleniem w zakresie rozrodu wspomaganego na S$wiecie.
Np. ( cho¢ nie tylko) PTMR, ESHRE, ASRM.
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Art. 29
(obecnie
brak
przepisu)

PTG

Do dokonania kluczowych zabiegéw In vitro ,,nie wystarcza”
osoby posiadajgce uprawnienia diagnosty laboratoryjnego,
lecz konieczne jest zatrudnianie embriologdw, posiadajacych
duze do$wiadczenie, zdobyte W laboratoriach
embriologicznych,  czynnie = wykonujacych  procedury
embriologiczne, ktérych wiedza i umiejetnosci potwierdzone
zostaly stosownym certyfikatem embriologa klinicznego.
Innymi stowy — osrodki medycznie wspomaganej prokreacji
winny by¢ wyposazone w pracowni¢ embriologiczng a nie
medyczne laboratorium diagnostyczne.

Uwaga uwzgledniona

Art. 29
(obecnie
brak
przepisu)

PTRM

Art. 29 stwierdza , ze postepowanie moze by¢ podejmowane
w medycznym laboratorium diagnostycznym . W o$rodkach
medycznie  wspomaganej  prokreacji sg  laboratoria
embriologiczne 1 nie powinny podlega¢ ustawie o diagnostyce
laboratoryjnej . Diagnos$ci laboratoryjni nigdy nie wykazywali
zainteresowania tymi laboratoriami i nie prowadza one
dzialalnoéci w  rozumieniu ustawy o  diagnostyce
laboratoryjnej. Wiaczenie laboratoriow embriologicznych jako
medycznych laboratoriow diagnostycznych  spowoduje
problemy organizacyjne administracyjne i w zaden sposob nie
poprawi ani jakosci ani nadzoru nad laboratoriami
embriologicznymi . Propozycja art. 29 w laboratorium
embriologiczno -  diagnostycznym,  ktérego  zasady
funkcjonowania okresli minister wiasciwy do spraw zdrowia.
Albo poprawka do ustawy o diagnostyce laboratoryjnej. W art.
37 méwi si¢ ze minister okresli warunki do funkcjonowania
osrodkow wspomaganej prokreacji czyli odmienne od
warunkow medycznych laboratoriow diagnostycznych .

Uwaga uwzgledniona

Rozdziat 7

PTMR

Woprowadzona zostaje nowa jednostka organizacyjna bank-
bank komorek nie prowadzi zgodnie z zapisem w projekcie
dzialalnosci leczniczej - zatem wszystkie czynno$ci finansowe

Uwaga nieuwzgledniona, wykracza to
poza zakres regulacji.
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sg z VAT! bedzie to rodzi¢ ogromne problemy fiskalne, bo
bank jest komodrka organizacyjng wchodzaca w skiad
podmiotu leczniczego, co oznacza, ze w ramach jednego
przedsigbiorstwa begda ustugi z VAT i1 zwolnione z podatku
VAT

Art. 31 ust. | PTMR ART. 31 ust 2 wymaga dookreslenia regulacji dotyczacej | Uwaga uwzgledniona
2 pobierania komorek rozrodczych od dawcow w sytuacji , gdy
nie istniej mozliwos¢ dotarcia dawcy do osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji , poniewaz aktualnie skonstruowane
rozwigzanie moze sprzyja¢ duzej dowolnosci postgpowania w
tym obszarze, 1 nie powinno mie¢ miejsca bo konsekwencje
poniesie bank danego o$rodka.
Rozdziat 7 | Zwiazek Czy przy kazdym przedtuzaniu zezwolenia na funkcjonowanie | Uwaga uwzgledniona.
Art. 33 ust. | Osrodkow banku ma si¢ zawiadamia¢ o tym osoby, ktore zdeponowatly
3 Leczenia komorki rozrodcze lub zarodki w banku?
(obecnie Nieptodnosci Skoro w umowie ma by¢ zapis, ze w razie zaprzestania
art. 38)) i dziatalnosci lub utraty zezwolenia zarodki/gamety trafig do
Wspomaganego | innego banku z ktérym jest podpisana umowa, to umowa
Rozrodu powinna by¢ zawierana bezterminowo z informacjg, ze w

przypadku zmian lub utraty pozwolenia na prowadzenie
banku dopiero jest obowigzek poinformowania o zmianach
osoby , ktére zdeponowaty komorki rozrodcze i zarodki w
banku. Nie powinno to dotyczy¢ dawcoéw komorek
rozrodczych i zarodkéw przekazanych do dawstwa
niespokrewnionego.

Ktory dawca bedzie cheiat co 5 lat przyjezdza¢ do kliniki aby
podpisa¢ tylko nowa umowe? Moze to sprzyja¢ ujawnianiu
danych dawcow i utracie anonimowosci dawstwa w przypadku
naruszenia korespondencji, docierajacej do dawcow, przez
osoby nawet bliskie lub w przypadku oznakowania
korespondenciji.
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Co w przypadku kiedy bank utraci kontakt z dawcag komorek
rozrodczych lub zarodkéw?

Co w przypadku gdy dawca komorek rozrodczych lub
zarodkow przekazanych do dawstwa niespokrewnionego
wycofa juz raz podpisang zgode na uzycie przekazanych do
banku do dawstwa niespokrewnionego komorek rozrodczych i
zarodkow?

Kto poniesie wlwczas koszty pobierania, przechowywania
komorek rozrodczych i zarodkéw- dawca czy osrodek
wspomaganej prokreacji, panstwo Polskie?

Co zrobi¢ z takimi komérkami rozrodezymi przekazanymi do
dawstwa niespokrewnionego?

Art. 34 ust.
1

(obecnie
art. 41)

PTG

zaktada stanowczo zbyt krotki czas przechowywania
dokumentacji dotyczacej monitorowania komdrek
rozrodczych i zarodkow. Jak na procedury, ktorych skutki
ujawnig si¢ w przyszlych pokoleniach, okres ten jest
stanowczo zbyt krotki i nie umozliwia ustalenia zwigzkow
przyczynowo-skutkowego pomiedzy chorobami na ktore
cierpi cztowiek 1 uzyciem technik wspomaganego rozwodu do
jego poczecia. Bedzie to w zasadniczy sposob utrudniato
zarowno dochodzenie potencjalnych roszczen prawnych oséb
urodzonych przy zastosowaniu metod wspomaganego rozrodu
podobnie, jak i monitorowanie oraz leczenie chor6b w
przysztych pokoleniach.

Warto zaznaczy¢, ze odlegle skutki poczecia in vitro moga
dotyczy¢ zaréwno dzieci urodzonych z in vitro, jak dzieci
urodzonych z matzenstw, w ktorych jeden z matzonkow zostat
poczety in vitro.

Uwaga uwzgledniona
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Co wigcej, znacznie wydluzony okres przechowywania
dokumentacji powinien dotyczy¢ nie tylko bankéw komorek
rozrodczych i zarodkow, ale rowniez do wszystkich osrodkow
stosujacych metody wspomaganego rozrodu.

Art. 35 ust. | PTMR ART. 35.1 mowi o drodze uzyskania pozwolenia ministra nie | Uwaga uwzgledniona
1 mowi nic o procedurze odwotawczej
(obecnie
art. 42)
Art. 35. ust. | PTG Uzasadnione zastrzezenia budzi nalozenie obowigzku | Uwaga niezasadna - dhugosc¢
1i3 uzyskiwania pozwolenia ministra wlasciwego ds. zdrowia na | obowigzywania pozwolenia w tym
(obecnie prowadzenie osrodka medycznie wspomaganej prokreacji | przypadku jest zwigzana z przepisami
art. 42) przez podmioty juz istniejace i realizujace postepowanie z | unijnymi.
komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu przeprowadzenia
procedury medycznie wspomaganej prokreacji (art.31 ust. 1).
Z niewiadomych tez przyczyn pozwolenic na prowadzenie
osrodka zostato ograniczone czasowo do 5 lat. Tak drastycznie
krotki  okres obowigzywania pozwolenia nie znajduje
jakiegokolwiek uzasadnienia, szczegdlnos$ci za$ nie wynika z
tresci implementowanych dyrektyw unijnych.
Art. 35 ust. | PTMR Art. 35 4 méwi o warunkach uzyskania pozwolenia Uwaga uwzgledniona. Wszystkie
4 i w punkcie 4 posiada medyczne diagnostyczne dziatania diagnostyczne muszg by¢
(obecnie laboratorium a nie laboratorium embriologiczno — przeprowadzane w laboratoriach
art. 42) diagnostyczne. diagnostycznych, co wynika z innych
przepisow. Nie ma  konieczno$ci
powtarzania tych uregulowan.
Art 35 ust. | Zwiazek Po co w banku komorek medyczne laboratorium | Uwaga uwzgledniona. Wszystkie
4 pkt 4 Osrodkow diagnostyczne? dziatania diagnostyczne muszg by¢
(obecnie Leczenia Wystarczy umowa z laboratorium diagnostycznym  lub | przeprowadzane w laboratoriach
art. 42) Nieptodnosci pracownig embriologiczng- nie musi ono by¢ jednostka | diagnostycznych, co wynika z innych
i organizacyjng ani banku, ani osrodka wspomaganej prokreacji. | przepiséw. Nie ma  koniecznoS$ci
Wspomaganego | Diagnos$ci zazwyczaj laboratoryjni nie maja wiedzy ani | powtarzania tych uregulowan.
Rozrodu umiejetnosci w przetwarzaniu, konserwowaniu czy dystrybucji
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komorek rozrodczych i zarodkow.

Art. 35 ust.
4

(obecnie
art. 42)

PTG

Jak wynika z treSci art. 35 ust. 4 ustawy —jednym z warunkéw
uzyskania pozwolenia ministra wiasciwego ds. zdrowia na
prowadzenie o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji

jest posiadanie przez wnioskodawce w jego wilasnej strukturze
organizacyjnej medycznego laboratorium diagnostycznego.
Wprowadzenie rzeczonego wyzej warunku dla uzyskania
pozwolenia na prowadzenie osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji jest niezrozumiate. Wskaza¢ nalezy iz podstawg
dziatalnosci osrodka medycznie wspomaganej prokreacji jest
dokonywanie zabiegow

zaplodnienia pozaustrojowego oraz inseminacji.

Dla realizacji powyzszego celu zbednym jest tworzenie przez
podmiot leczniczy dodatkowej jednostki organizacyjnej w
postaci medycznego laboratorium diagnostycznego, albowiem
wszelkie badania diagnostyczne moga by¢

z powodzeniem wykonywane przez

zewnetrzny podmiot, wspotpracujacy z osrodkiem, bez
jakiejkolwiek  szkody dla pacjenta oraz materialu
biologicznego.

Wprowadzony ustawg nakaz prowadzitby w istocie do
konieczno$ci poniesienia ogromnych kosztow wyposazenia i
zatrudnienia personelu w osobach diagnostow
laboratoryjnych, bez racjonalnego uzasadnienia dla tego
rodzaju wydatkow.

Uwaga uwzgledniona. Wyjasnienie jak
wyzej

Art. 35 ust.
9

(obecnie
art. 42)

PTMR

ART. 35 9 méwi o czasowym zastgpieniu osoby przez inna
osobe ale nie precyzuje jak dlugi czas nieobecnosci obliguje
do zgloszenia do ministra osoby zastgpujace;j.

Uwaga niezasadna — dotyczy to kazdego
czasu nieobecnosci (ustalenie statego
zastepstwa).

Art. 36 ust.
2
(obecnie

PTMR

ART. 36. 2 stwierdza, ze minister dokonuje oceny czy
spelnione sg warunki. W ustawie powinno znalez¢ si¢
okreslenie, kto w imieniu ministra bedzie dokonywat oceny

Uwaga nieuwzgledniona - urzednicy
wykonujag swoje zadania jako aparat
pomocniczy ministra dzialajac w jego
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art. 43)

osrodkéw Czy bedzie to komisja specjalistow czy
pracownikdéw administracyjnych ministerstw itd. Jest to
rowniez wazne kiedy minister bgdzie przeciwny leczeniu
nieplodnosci metodami rozrodu wspomaganej prokreacji.

imieniu.

Art 36 ust.
5.

(obecnie
art. 43)

Zwiazek
Osrodkow
Leczenia
Nieptodnosci

i
Wspomaganego
Rozrodu

Jest wyjatkowo niesprawiedliwy spotecznie.

,Decyzji o cofnigciu  pozwolenia nadaje si¢ rygor
natychmiastowej wykonalno$ci”.

Nawet by¢ moze uzasadniony taki zapis moze prowadzi¢ do
patologii.

Powinna by¢ wskazana droga do poprawy sytuacji w osrodku
wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych i
zarodkow i droga odwotlawcza.

Na przyktad:

1. Minister Zdrowia w oparciu o stwierdzone w czasie
kontroli  nieprawidlowosci  uzgadnia z  osrodkiem
wspomaganej prokreacji lub bankiem komorek rozrodczych i
zarodkoOw wyznacza termin ich usunigcia i w danym terminie
przeprowadza powtorng kontrolg.

2. W przypadku nie usunigcia stwierdzonych
nieprawidlowosci cofa wydane dla osrodka wspomaganej
prokreacji lub banku komdrek rozrodczych i zarodkow
pozwolenie.

3. Osrodkowi wspomaganej prokreacji lub bankowi komarek
rozrodczych 1 zarodkow przystuguje odwotanie w ciggu np.
30 dni do Rady do Spraw Leczenia Nieptodnosci, ktora
wydaje orzeczenie w ciggu .... dni od ztozenia odwotania.

4. W przypadku dalszej rdéznicy zdan miedzy MZ a
os$rodkiem istniej prawo do odwotania si¢ osrodka lub banku
komorek rozrodczych 1 zarodkéw na drodze sgdowe;.

5. Do czasu rozstrzygnigcia sporu osrodek wspomaganego
rozrodu lub bank komorek rozrodczych i zarodkéw moze

Uwaga uwzgledniona
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prowadzi¢ swojg dzialalnos$¢. (Domniemanie niewinnosci).

Art. 36 ust. | PTG Decyzji o cofnigciu pozwolenia m.in. na prowadzenie osrodka | Uwaga uwzgledniona
5 medycznie wspomaganej prokreacji nadawany jest rygor
(obecnie natychmiastowej wykrywalno$ci, oznacza iz, poczawszy od
art. 43) dnia dorgczenia tej decyzji kontrolowanemu podmiotowi
podmiot ma obowigzek catkowitego zaprzestania prowadzenia
dziatalnosci. Ustawodawca pomingt w zupetnosci kwesti¢
catkowitego zaprzestania ~ prowadzenia  dziatalnosci,
jednoczesnie Ustawodawca pomingt w zupelnosci kwestig
sposobu dalszego postgpowania z Juz rozpoczetymi
procedurami — jak rowniez — 1 nade wszystko - sposobu
postepowania z  pacjentami, znajdujagcymi  si¢ W
zaawansowanej fazie leczenia
Art. 37 PTMR ART. 37 w ustawie powinno by¢ okreslenie kwalifikacji | Uwaga uwzgledniona
(obecnie pracownikéw 1 warunkéw w jakich powinien pracowac
art. 44) osrodek wspomaganej prokreacji
Art. 40 Zwigzek Nie jest wiadomo o jaki podmiot chodzi, kto ma takie | Uwaga nieuwzglgdniona, przedmiotowy
(obecnie Osrodkow uprawnienia, co autor ustawy mial na my$li moéwigc o | wymdg wynika wprost z przepisow
art. 47) Leczenia ,pisemnej umowie o wspdlpracy w okreslonym zakresie z | dyrektywy. Obowigzek zawarcia umowy
Nieptodnosci 1 | podmiotem, ktérego dzialalnos¢ wpltywa na jako$¢ 1 | dotyczy podmiotdéw, ktore np. produkuja
Wspomaganego | bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkow™? podloza wykorzystywane w leczeniu
Rozrodu metoda zaptodnienia pozaustrojowego,

pojemniki do przechowywania ale takze
—dotyczy to podwykonawcow.
Przedmiotem umowy, co wynika z

dalszych  przepisow powinno  by¢
zapewnienie  odpowiedniej  jakoSci
procesu  technologicznego  jak i

konieczno$¢ poddania si¢ okreslonym
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kontrolom.

Art. 40 PTG Artykul nakazuje o$rodkom medycznie wspomaganej | Uwaga nieuwzgledniona -  przepis
(obecnie prokreacji i bankom komorek rozrodczych zawarcie umowy z | majacy na celu implementacje dyrektyw
art. 47) ,podmiotem, ktérego dziatalno§¢ wpltywa na jako$¢ 1| europejskich.  Obowigzek  zawarcia
bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkow” nie | umowy dotyczy podmiotow, ktére np.
precyzujac, jakiego rodzaju jest to podmiot, na czym polega | produkuja poditoza wykorzystywane w
jego dzialalno$¢, ani w jaki sposob wplywa ona na jakos$¢ i | leczeniu metoda zaptodnienia
bezpieczenstwo komoérek rozrodczych i zarodkow. pozaustrojowego, pojemniki do
przechowywania ale takze —dotyczy to
podwykonawcow. Przedmiotem umowy,
co wynika z dalszych przepiséw
powinno by¢ zapewnienie odpowiedniej
jakosci procesu technologicznego jak i
konieczno$¢ poddania si¢ okreslonym
kontrolom.
Art. 40 ust. | PTMR ART. 40.1 nie okresla co jest podmiotem , ktérego dziatalnos$¢ | Uwaga uwzglgdniona — wyjasnienie jak
1 wpltywa na jako$¢ i bezpieczenstwo komorek rozrodczych i | wyzej
(obecnie zarodkow ? Artykul niezrozumiaty.
art. 47)
Rozdziat 8 | Osrodkow Brakuje informacji o trybie odwotawczym lub o np.| Uwaga nieuwzglgdniona. Niewlasciwe
Leczenia dziataniach naprawczych i ponownej kontroli. dziatania podmiotu wigzg si¢ z ryzykiem
Art 44, ust. | Nieptodnosci Podobnie jak w art. 36 Ust. 5. Jest to wyjatkowo | dla komorek rozrodczych i zarodkow.
6 i niesprawiedliwe w stosunku do podmiotu importujacego lub | Zapis jest analogiczny do zapisu w
(obecnie Wspomaganego | eksportujacego komorki rozrodcze lub zarodki . ustawie o pobieraniu, przechowywaniu i
art. 51) Rozrodu Powinna by¢ wskazana droga do poprawy sytuacji w banku | przeszczepianiu komorek, tkanek i
komorek rozrodczych i zarodkéw lub osrodku dokonujacym | narzadow, wdrazajacej te sam\e przepisy
importu lub eksportu komorek rozrodczych lub zarodkow. wspolnotowe, zasadnym jest zatem
zachowanie spojnosci regulacji w tym
zakresie.
Art. 44 ust. | PTMR ART. 44.1 Stwierdza, ze przywéz do Polski komodrek | Uwaga nieuwzgledniona.
1 rozrodczych dokonuje bank jednocze$nie wiadomo, ze | Zgodnie z  przepisami  dyrektywy
(obecnie indywidualnie pacjentka moze zamowi¢ np. plemniki w | czynnosci te moga by¢ wykonywane

www.inforlex.pl




art. 51)

banku za granicg . Powinien znalez¢ si¢ zapis normujacy taka
sytuacje. Dzi§ mozna to dokona¢ bez uzyskania zezwolenia.

wylacznie przez bank.

Art. 44 i 53 | Instytut na | Okreslenia, ktore w jednoznacznie przedmiotowy sposob | Uwaga niezasadna —  wyjasnienie
pkt 4 rzecz  Kultury | traktuja czlowieka na embrionalnym etapie rozwoju. | przedstawiono wobec podobnych uwag
(obecnie Prawnej Ordo | Jednoczes$nie, sg to sformutowania, ktore odnoszg si¢ raczej do | powyze;.
art. 51 luris procesu technologicznego niz do procedur medycznych
Rozdziat 9 | PTMR MZ organizuje szkolenia ale na koszt szkolacych si¢? Jak | Uwaga uwzgledniona (akredytacja)
okresla si¢ takie koszty? To zapis niedoprecyzowany i daje
pole do naduzy¢ 1 windowania kosztow szkolen, nie jest tez
jasno napisane na jakiej podstawie MZ okresli jednostki
szkolace
Art. 53 pkt. | PTMR ART. 53 punkt 7 upowszechnianie standarddw medycznych | Uwaga uwzgledniona
7 powszechnie obowigzujacych na $wiecie, zgodnych ze
(obecnie wspotczesng  wiedza medyczng w  zakresie leczenia
art. 60) nieptodnosci (wazne przy ministrze przeciwnym metodom
rozrodu wspomaganego medycznie)
Art. 54 pkt. | PTMR ART. 54 punkt 6 mdéwi o kontrolach w medycznych | Uwaga uwzgledniona.
6 laboratoriach diagnostycznych a nie embriologicznych.
(obecnie Czyli jaka instytucja begdzie przeprowadzata kontrole?
art. 61)
Art. 55 ust. | Zwigzek Powinno by¢ tez dopisane oprocz medycznych laboratoriow | Uwaga uwzgledniona
6 pkt. 6 Osrodkow diagnostycznych réwniez laboratoriow embriologicznych lub
(obecnie Leczenia pracowni embriologicznych.
art. 62) Nieptodnosci
i
Wspomaganego
Rozrodu
Rozdziat 11 | PTG Procedura jest o tyle kontrowersyjna, ze wybor cztonkow | Uwaga uwzgledniona

Art. 59

Rady do Spraw Leczenia Nieptodnosci pozostaje w wytacznej
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(obecnie

gestii ministra ds. zdrowia a przepisy rozdzialu 11 ustawy w

art. 66) zadnej mierze nie wskazujg srodowisk naukowych, z ktorych
wytaniani byliby czlonkowie Rady
Art. 59 ust. | PTMR Wymagane jest dookreslenie kwalifikacji merytorycznych | Uwaga uwzgledniona
213 osOb powotanych w sklad rady do Spraw leczenia
(obecnie nieptodnosci gdyz przyjete w art. 59 ust 2 1 3 sprowadza si¢
art. 66) do dwoch przestanek - specjalista z r6znych dziedzin nauki (
jezeli rada ma prowadzi¢ dziatalno$¢ informacyjng potrzebny
jest przedstawiciel mediow) 1 nie karalno$ci co w aspekcie
powierzonych zadan jest niewystarczajace i nie gwarantuje
wlasciwego poziomu ich wykonania
Art. 59 PTG Bardzo powazne zastrzezenia, a istocie kontrowersje | Uwaga uwzgledniona
(obecnie wzbudzaja regulacje, odnoszace si¢ do powolywanego przez
art. 66) ministra  wlasciwego ds. zdrowia ciata  doradczo-

-opiniodawczego, jakim miataby by¢ Rada do Spraw Leczenia
Nieptodnosci,.

Nie precyzowane s3 w zaden sposob warunki, jakie musza
spelnia¢ kandydaci (w szczegolnosci w zakresie wiedzy,
specjalizacji, do$wiadczenia, posiadanego stopnia lub tytutu
naukowego, stanowiska, reprezentowanych dziedzin nauki,
niezaleznosci politycznej itp.), lecz ograniczajac si¢ wylacznie
do wskazania maksymalnej liczby cztonkow (pigtnastu).
Biorac pod uwage , iz wybor cztonkow Rady pozostawiony
zostal wyltacznie swobodnej decyzji ministra wlasciwego ds.
zdrowia, istnieje realne niebezpieczenstwo uczynienia z Rady
,harzedzia”, podporzadkowanego ministrowi, co jest
szczegblnie grozne w przypadku indywidualnych postepowan
dotyczacych nadania statusu centrum leczenia nieptodnosci
danemu podmiotowi leczniczemu, jak roéwniez z punktu
widzenia przyznanych Radzie uprawnien do opracowywania
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zalozen aktéow normatywnych w zakresie procedury
medycznie wspomaganej prokreacji oraz opiniowanie aktow
prawnych z tego zakresu. Ze wskazanych powyzej przyczyn
konieczne jest wprowadzenie regulacji, zapewniajacych
catkowita niezalezno$¢ polityczng cztonkow Rady, w tym
niezalezno$¢ wzglgdem organu powotujacego (ministra
wlasciwego ds. zdrowia).

Art. 59 ust. | Zwigzek Jesli Rada do Spraw Leczenia Nieptodnosci jako organ | Uwaga uwzgledniona
2 iust4 Osrodkow doradczy i opiniotwérczy ministra wilasciwego do spraw
(obecnie Leczenia zdrowia ma by¢ organem majacym wlasne zdanie i stanowic
art.66) Nieptodnosci autentyczng reprezentacj¢ Srodowiska 1  spoteczenstwa
i powinna wybiera¢ swojego przewodniczacego w sposob
Wspomaganego | demokratyczny wigkszos$cia gtosow ze swojego sktadu.
Rozrodu Kandydatow do rady powinny mie¢ mozliwo$¢ zglaszania
towarzystwa naukowe zajmujace si¢ leczeniem nieptodnosci i
rozrodu wspomaganego, oraz przedstawiciele pacjentéw i
srodowiska os$rodkéw zajmujacych si¢ diagnostyka i
leczeniem nieplodnos$ci. Tylko tak wybrana Rada ma szans¢
by¢ rzeczywistym 1 autentycznym przedstawicielem srodowisk
zajmujacych si¢ leczeniem nieptodnosci, a nie tylko kolegium
zatwierdzajacym i uwiarygodniajagcym polecenia ministra.
Art. 60 PTMR Zadania rady nalezy uzupehic¢ o prowadzenie analizy sytuacji | Uwaga uwzgledniona
(obecnie epidemiologicznej w Polsce w aspekcie nieplodnosci i analizy
art. 67) dostgpnosci do leczenia analizy skutecznosci 1 bezpieczenstwa
$wiadczonego leczenia.
Rozdziat 12 | Zwigzek Powinien by¢ dopisany ust. 4 Ze rekompensata za zagrozenia i | Uwaga nieuwzgledniona — wyjasnienie
Art. 64 Osrodkow niedogodnosci zwigzane z oddaniem komorek rozrodczych nie | dotyczace rekompensaty zostaly
(obecnie Leczenia jest korzys$cig majatkowa tak by nikt nie mial watpliwosci i nie | przedstawione powyzej.
art. 71) Nieptodno$ci i | mogt (niechetny lub wrogi procedurom oddawania komorek
Wspomaganego | rozrodczych) niepokoi¢ dawcéw i osrodki wspomaganego
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Rozrodu rozrodu.
Art. 68 Polska Legalizowanie przywotanych rozréznien (zarodek oraz | Uwaga niezasadna -  rozwigzanie
(obecnie Federacja czlowiek) godzi w prawa dziecka i prowadzi do eliminacji | tozsame z przyjetym w Konwencji z
art. 78) Ruchow 0sOb  niepelnosprawnych, znajdujacych sie¢ w okresie | Oviedo
Obrony Zycia | najwczes$niejszego rozwoju. W tym przekonaniu utwierdza
konstrukcja przepiséw karnych, znajdujacych si¢ na koncu
projektu ustawy, a szczegdlnie zapis wyrazony w Art. 68,
gdzie proponuje si¢ odpowiedzialno$¢ karng za niszczenie
zarodkéw, ale jedynie tych, ktére w wyniku diagnozy
ocenione zostang, jako posiadajagce potencjat rozwojowy.
Proponuje si¢ wiec legalizacje dokonywania selekcji istot
ludzkich w najwczesniejszej fazie rozwoju. Jest to oparta na
eugenicznych  kryteriach zgoda na eliminacje ze
spoteczenstwa 0sob niepetnosprawnych.
Art. 68 Instytut na | okreslenia, ktore w jednoznacznie przedmiotowy sposob | Uwaga niezasadna Przepisy
(obecnie rzecz  Kultury | traktuja czlowieka na embrionalnym etapie rozwoju. | wprowadzajace odpowiedzialno$¢ karng
art. 78) Prawnej Ordo | Jednocze$nie, sg to sformutowania, ktore odnoszg si¢ raczej | za niszczenie zarodkow majg na celu ich
luris do procesu technologicznego niz do procedur medycznych. | ochrong a nie ograniczanie ich godno$ci.
Podobny wydzwiek maja te rozwigzania projektu, ktore | Istotnym jest tu doprecyzowanie, ze
ograniczajg ochrong do ,,zarodkow zdolnych do prawidtowego | dotyczy to zarodkoéw zdolnych do
rozwoju” nie rozstrzygaja sytuacji ,nadliczbowych” | prawidlowego rozwoju, w innym
zarodkéw, ktore albo uznane zostaly za niespetniajace | przypadku  norma  karna  bylby
kryteribw pozwalajgcych na ich implantacje albo nie zostaly | niedookreslona i dyskusyjnym byloby,
skierowane do adopcji prenatalnej. czy stosuje si¢ ja rowniez w przypadku,
w ktorym zarodki zatrzymaty si¢ w
rozwoju np. na etapie moruli i doszto do
obumarcia zarodka.
Art. 69 Stowarzyszenie | Do Artykulu w brzmieniu: Uwaga uwzgledniona.
(obecnie Nasz Bocian »Kto tworzy chimery i hybrydy, podlega karze pozbawienia
art. 79) wolnos$ci od 6 miesiecy do lat 5 nalezy dodac¢ analogiczne
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kary za zabronione w Art. 18.2 ,,interwencje majace na celu
dokonanie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim, ktore
mogg by¢ przekazane nastepnym pokoleniom”. W przeciwnym
wypadku wyzej wymienione interwencje w genom ludzki nie
bedq zagrozone karg. proponowanego wyzej zapisu jest
dopuszczenie  mozliwosci  niepartnerskiego  dawstwa
dwusciezkowego (ang. double track donation), w ktérym kazdy
dawca i dawczyni decydujgcy sie na dawstwo niepartnerskie
mogq w momencie przekazywana swoich gamet lub zarodkow
zdecydowac, czy ich identyfikujgce dane zostang udostepnione
ewentualnemu  potomstwu po  osiggnieciu przez nie
petnoletniosci. Rowniez biorczyni gamet lub zarodkow i jej
mqz lub partner mogq zdecydowac przed przyjeciem gamet
lub zarodkow dawcy niepartnerskiego niespokrewnionego, czy
wybierajq  material ~ genetyczny dawcy jawnego  czy
anonimowego.

Art. 71.1 Zwiazek Brak jest terminéw 1 drogi odwotawczej od decyzji | Uwaga uwzgledniona
(obecnie Osrodkow wlasciwego ministra do spraw zdrowia.
art. 84) Leczenia

Nieptodnosci

|

Wspomaganego

Rozrodu
Art. 71 PTMR zaproponowane rozwigzanie ogranicza si¢ tylko do zapisu, ze | Uwaga nieuwzglgdniona — zastosowanie
(obecnie egzekucja wymienionych kar nastepuje, gdy decyzja jest | w tym przypadku maja przepisy o
art. 84) ostateczna - pozostawienie takiej konstrukcji zapisu art. 71 ust. | postepowaniu egzekucyjnym w

4 niewatpliwie nastreczy obu stronom zaréwno ukaranemu jak

administracji
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i ministrowi wiele problemdw o charakterze proceduralnym.

Rozdziat 13
Art. 741 75
(obecnie

art. 871 88)

PTG

Wskaza¢ nalezy, iz zapisy art. 74 1 75 w zw. Z art. 35 ust. 1
ustawy, w zakresie, w jakim naktadaja obowigzek uzyskania
pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci w  zakresie
medycznie wspomaganej prokreacji lub  gromadzenia,
testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybuowania,
przywozu lub wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow
tym podmiotom, ktére w dniu wejScia ustawy w zycie juz
istniejg 1 prowadzg dziatalno$¢ w powyzszym zakresie,
naruszaja zasad¢ niedzialania prawa wstecz i ograniczaja
swobode¢ dziatalnosci gospodarczej poprzez wprowadzenie
wymogow (ucigzliwosci) niewspotmiernych do celu ustawy,
jakim jest stworzenie warunkow dla stosowania metod
leczenia nieptodnosci oraz ochrona zdrowia rozrodczego.

Uwaga niezasadna, przepisy przewiduja
postepowanie w okresie przejsciowym.

Rozdziatl 13

PTMR

Brak zapisu w jakim terminie minister jest zobowigzany do
zatwierdzenia programéw dostosowawczych - w czasie do
zatwierdzenia nie mozna bedzie przeprowadzaé procedur z
uzyciem gamet i zarodkow zgromadzonych przed wejsciem w
Zycie ustawy, CO ogranicza prawa pacjentow.

Uwaga uwzgledniona

Art 75
ust.3.
(obecnie
art. 88)

Zwiazek
Osrodkow
Leczenia
Nieptodnosci

Z powodu braku informacji w jakim trybie ministerstwo musi
odpowiedzie¢ na projekt programu, ten punkt moze
uniemozliwi¢ prace klinikom, poniewaz do czasu zgody MZ
nie bedzie miat mozliwosci wykonywania Zzadnej pracy.

Uwaga uwzgledniona.
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i
Wspomaganego
Rozrodu

Powinna by¢ informacja, ze po wejSciu w zycie ustawy
podmioty mogg wykonywac te czynnosci do czasu uzyskania
zezwolenia nie dluzej niz przez 2 lata od wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

Powinien by¢ okre§lony czas w jakim minister zdrowia
powinien wydac¢ decyzje i j3 umotywowac.

Powinien istnie¢ tryb odwolawczy od wstrzymanej lub
niekorzystnej decyzji podobny jak w poprzednich paragrafach.

W OSR pkt | Porozumienie Brak informacji o przekazaniu projektu ustawy do opinii i Uwaga uwzgledniona
5 Zielonogorskie | konsultacji publicznych migdzy innymi:

Federacja

Zwigzkow Federacji Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia

PracodawcOw |  pPorozumienie Zielonogérskie”

Ochrony

Zdrowia
Uwaga Zwiazek Najwazniejsze problemy i braki do uzupetnienia w ustawie: Uwagi oméwione powyzej.
ogodlna Osrodkow

Leczenia 1. Rekompensata dla dawcow komorek rozrodczych.

Nieptodnosci 2. Zapewnienie bezpieczenstwa prawnego dawcow w

i stosunku do poczetych dzieci i ich opiekundéw prawnych.

Wspomaganego | 3. Stworzenie prawnie realnej drogi odwotawczej od decyzji

Rozrodu urzednicze;.

4. Zapisanie w ustawie, ze laboratorium embriologiczne lub
pracownia embriologiczna nie s3 tozsame z medycznym
laboratorium diagnostycznym.

5. Kierownikiem I pracownikiem laboratorium
embriologicznego lub pracowni embriologicznej moze by¢
embriolog nie bedacy diagnosta medycznym lub lekarzem.

6. Niepowotywanie nowych sztucznych tworow jak ,,centra
leczenia nieptodno$ci”.
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Uwaga
ogdlna

Prezydium
Naczelnej Rady
Lekarskiej

NRL dostrzega potrzebe przygotowania prawnych regulacji
umozliwiajacych ratyfikowanie podpisanej przez polski Rzad
Konwencji z dnia 4 kwietnia 1997 r. o ochronie praw
cztowieka 1 godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan
biologii i medycyny oraz dostosowujacych polskie przepisy do
wymagan dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. nr 2004/23.WE w sprawie ustalenia norm
jakosci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek ludzkich i dyrektyw wykonawczych Nalezy
okresli¢ ramy prawne dopuszczalnosci procedur z zakresu
prokreacji medycznie wspomaganej, a w szczegolnosci
zaptodnienia pozaustrojowego i narastajacej liczby problemow
natury etyczno - prawnej zwigzanych z t3 dziedzing
medycyny, z jednoczesnym zapewnieniem odpowiedniej
opieki medycznej parom cierpigcym z powodu nieptodnosci z
jednej, a szczegdlnej ochrony zycia dzieci poczetych z drugiej
strony.

W tym zakresie Rada opowiada si¢ za przyjeciem
dopuszczalnosci stosowania procedur zaptodnienia
pozaustrojowego jako metody postepowania medycznego w
przypadku nieptodno$ci z jednoczesnym przyjeciem
ograniczen chronigcych Zycie, integralno§¢ 1 godnosé¢
powotanego do zycia embrionu ludzkiego.

Uwaga ma charakter komentarza — nie
wymaga uwzglednienia

Uwaga
Ogolna

Poset Elzbieta
Achinger

Moje watpliwosci budzi rowniez brak w projekcie informacji
na temat liczby pobieranych oraz wszczepianych zarodkow.
Brak wprowadzonych ustawowo ograniczen moze zwigkszy¢
koszty zwigzane m.in. z mrozeniem 1 przechowywaniem
nadliczbowych  zarodkéw oraz powodowaé, Ze pobierana

Uwaga nieuwzgledniona. Ustawa nie
odnosi si¢ do finansowania leczenia
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bedzie wigksza liczba zarodkow niz konieczna

wszczepienia.

do

Uwaga
Ogolna

NSZZ
Solidarnos¢

1. Ustawa o leczeniu nieplodnosci skupiona jest
praktycznie w calosci na technikach wspomaganego
rozrodu, ktére nie s3 przyczynowym leczeniem
nieptodnosci.

2. Bardzo niewiele mowi si¢ w niej na temat
diagnostyki,. przyczynowego leczenia farmakologicznego i
chirurgicznego nieptodnosci. Ustawa nie przedstawia, jakie
badania  diagnostyczne 1 zabiegi powinny by¢
wykonywane, aby prawidtowo zdiagnozowaé przyczyne
nieptodnosci, aby nastgpnie moc ja odpowiednio i
przyczynowo leczy¢.

Nieptodnos¢ me¢ska powinna by¢ diagnozowana przez
specjalistow andrologéw. Zwracamy uwage, ze W Polsce
nie ma takiej specjalizacji. Nalezatoby rozwazy¢
wprowadzenie w Polsce specjalizacji lekarskiej z
andrologii.

3. Ustawa nie mowi, jaki powinien by¢ minimalny
okres stosowan a konwencjonalnych sposobow leczenia
przed przystagpieniem do programu  zaptodnienia
pozaustrojowego.

4. W ustawie brakuje informacji o nadzorze i
monitorowaniu stanu zdrowia oraz rejestru wad i choréb
dzieci poczetych droga zaptodnienia pozaustrojowego.

Uwaga uwzgledniona — przepisy zostaly
rozbudowane.

Uwaga niezasadna — ustawa nie normuje
si¢ sposobu leczenia, lub dotyczy innych
zagadnien prawa

Uwaga uwzgledniona

Uwaga nieuwzgledniona — w Polsce
funkcjonuje juz rejestr wad wrodzonych.

Uwaga
ogodlna

Stowarzyszenie
Nasz Bocian

ustawa nie okresla jednoznacznie, kto jest dysponentem
kriokonserwowanych,  niewykorzystanych  zarodkow:
intencjonalna biorczym, dawcy (w przypadku dawstwa
niepartnerskiego), osrodek wspomaganego rozrodu czy tez
dysponent kriokonserwowanych i niewykorzystanych

Uwaga nieuwzgledniona

Projekt jednoznacznie okresla, kto jest
dysponentem zarodka czy tez komorki
rozrodczej. Wskazuje rozroznienie w
tym zakresie w przypadku dawstwa
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zarodkoOw pozostaje nieokreslony? Uwazamy ten brak za
dotkliwy z uwagi na wzrastajacg ilos¢ par, ktore
zdecydowaly si¢ na zakonczenie leczenia majac
jednoczesnie zdeponowane, kriokonserwowane zarodki, a
nie jest rozstrzygniete ustawowo, kto ma w takiej sytuacji
prawo do zadysponowania zarodkami. Ta sama uwaga
odnosi si¢ do par, ktorych zwigzek ulegl rozpadowi, lub
ktorym wydarzyty sie sytuacje losowe uniemozliwiajace
odebranie zarodkéw, np. $mier¢ jednego z partnerow.
Zwracamy uwage na fakt, iz otrzymujemy informacje od
pacjentow o osrodkach leczenia nieptodnosci, ktore w
takich sytuacjach odmawiajg wydania
kriokonserwowanych zarodkow wywierajac na pacjentach
presje w celu przekazania tych zarodkow innej parze, co z
kolei wydaje si¢ by¢é w swojej istocie sprzeczne z ideg
dobrowolnego dawstwa.

Zwracamy si¢ z oczekiwaniem uregulowania prawa
dysponowania zarodkami na poziomie ustawowym i
wyklarowania tej kwestii wobec pacjentow posiadajacych
tzw. nadliczbowe zarodki zdeponowane w o$rodkach
leczenia nieptodnosci.

partnerskiego oraz dawstwa innego niz
partnerskie. Przekazanie zarodka do
dawstwa innego niz partnerskie stanowi
jednoczesne zrzeczenie si¢ praw do
niego.

Uwaga Prezydium Niedopuszczalne powinny by¢ wszelkie nieterapeutyczne | Uwaga niezasadna — przepisy cze$ciowo
ogoblna Naczelnej Rady | ingerencje w genom ludzki, klonowanie, tworzenie tzw. | uwzglednione w pozostalym zakresie
Lekarskiej chimer oraz hybryd, prowadzenie eksperymentow badawczych | niezasadne

na embrionach, tworzenie tzw. Zarodkéw nadliczbowych,

przedimplantacyjna selekcja zarodkdéw oraz implantowanie

zarodkow kobietom w wieku poprokreacyjnym
Uwaga Prezydium Pozadane jest powotanie instytucji nadzorujacej prowadzenie | Uwaga niezasadna — przepisy w tym
ogolna Naczelnej Rady | dziatalnosci w zakresie zaptodnienia pozaustrojowego oraz | zakresie ustanowione , podmiotem tym
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Lekarskiej

zbudowanie systemu certyfikowania podmiotéw do tego
uprawnionych.

jest minister wlasciwy do spraw zdrowia,
tworzenie kolejnego urzedu w tym celu
nie jest zasadne. Jednocze$nie minister
zdrowia korzysta w celu realizacji swych
zadan z pomocy powotanej w tym celu
Rady

Uwaga Prezydium NRL szczegdlnie krytycznie odnosi si¢ do tego, ze | Uwaga nieuwzgledniona — ustawa nie
ogoblna Naczelnej Rady | projektowana ustawa nie zawiera przepisow o liczbie | reguluje  kwestii ~ zwigzanych  z
Lekarskiej wytworzonych i implantowanych zarodkéw, zréwnuje | postgpowaniem leczniczym. W zakresie
procedury przechowywania zarodkéw z tymi dotyczacymi | testowania zarodkdéw, ustawa zawiera
komorek rozrodczych oraz pozwala na testowanie zarodkOw. | przepisy techniczne stanowigce
wdrozenie przepisow wspolnotowych

oraz Konwencji Bioetycznej.
Ustawa Stowarzyszenie Nalezy podkresli¢, iz niepartnerski, Uwaga nieuwzgledniona. Wprowadzenie
ogodlna Nasz Bocian niespokrewniony dawca gamet lub zarodkéw zawsze dawstwa nie anonimowego mogto by

pozostaje anonimowy dla biorczyni/biorcow podobnie jak
ma to miejsce w adopcji, gdzie dane matki
biologicznej/rodzicow biologicznych pozostaja zatajone
przed rodzicami adopcyjnymi.  Dysponentem danych
pozostaje ,,Rejestr dawcdéw, komorek rozrodczych i
zarodkow”, ktory na wniosek petnoletniej osoby urodzone;j
wskutek dawstwa niepartnerskiego jawnego przekazuje
informacje identyfikujace na temat osoby dawcy.

Z mozliwosci wyboru jawnego dawcy nasienia
korzysta juz wiele polskich par za posrednictwem
komercyjnych, zagranicznych bankéw nasienia oferujacych
mozliwos¢ wyboru miedzy dawcg jawnym 1 anonimowym.
Jest to wiec zjawisko istniejace w Polsce, ktore
potwierdzaja rowniez wyniki naszych  konsultacji
spotecznych przeprowadzonych w maju 2014 roku, gdzie
na prosbe o ocene rozwigzania ,,mozliwo$¢ wyboru mi¢dzy
dawca/dawczyniag jawng i anonimowym/owa” w skali od 1-

stanowi¢  podstawe¢  do
przepisow ustawy.

Nalezy wskaza¢, ze Polska zglosita
zastrzezenia do podnoszonego przepisu
Konwencji. Poza tym nie nalezy stawiaé

omijania

rOwnowagi  pomigdzy  wiedza o
pochodzeniu — do czego ma prawo
dziecka a znajomos$cig tozsamos$ci
rodzicow.
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bardzo wazne do 5- niewazne, 81% pacjentéw wskazalo to
rozwigzanie jako bardzo wazne oraz wazne (odpowiednio:
58% i 23 %, wielkos¢ proby n-722). Naszym zdaniem nie
istnieje zatem powod, dla ktorego nalezaloby zignorowac te
potrzebe  pacjentdow  korzystajacych z  dawstwa
niepartnerskiego 1 wskaza¢ jedynie dawstwo anonimowe
jako dopuszczalne w polskim prawie.

Zwracamy rowniez uwage na fakt, iz przy obecnym
zapisie wskazujagcym na mozliwos¢ dawstwa wylgcznie
anonimowego tworzy si¢ asymetria pomiedzy prawami
Dziecka przysposobionego i prawami dziecka poczetego w
wyniku dawstwa niepartnerskiego, zwanego rowniez adopcja
prenatalng. Ta druga grupa dzieci begdzie mie¢ nie w peini
zrealizowane prawo wynikajace bezposrednio z Art. 8
Konwencji o prawach dziecka, na co wskazuje rowniez
Elzbieta Czyz z Helsinskiej Fundacji Praw Czlowieka w
publikacji ,,Wokot praw dziecka, czgs¢ I, Warszawa 1993.

W tym konteks$cie w sposob szczegdlny pragniemy zwrdcié
uwage na przybierajace na sile w ciggu ostatnich dekad
zjawisko zawigzywania si¢ europejskich organizacji
rodzicow 1 dorostych dzieci poczgtych w wyniku dawstwa
gamet 1 zarodkow, ktore otwarcie domagajg si¢ prawa do
identyfikujacych danych dawcow i dawczyn nawigzujac do
Art. 8 Konwencji o prawach dziecka 1 do badan
psychologicznych oraz spotecznych prowadzonych nad
rodzinami utworzonymi w  wyniku dawstwa
niepartnerskiego (Donor Conception Network z Wielkiej
Brytanii, DI-Netz e.V. z Niemiec, Donorfamilies vzw z
Belgii, Israeli Donor Families z lzraela, PM Anonyme
Association zFrancji, Donor Conception Support Group
Austr alia 1 Australien Donor Conception Network z
Australii, Infertility Network z Kanady, Donor Sibling
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Registry i AmMFOR ze Stanow Zjednoczonych). Jest to
zjawisko dostrzegane przez prawodawstwo europejskie,
m.in. Wyzszy Sagd w Hamm w sprawie Sarah P. przeciwko
Centrum Medycyny Reprodukcyjnej w Essen orzekl w
2013 roku, iz powodka ma prawo do wgladu w
identyfikujacg dokumentacje dawcy nasienia. Sad kierowat

si¢ argumentem, iz prawa dziecka stoja ponad
zobowigzaniem os$rodka leczenia nieplodnosci do
zachowana anonimowosci dawcy. Analogiczne

rozstrzygnigcie proponuje szwedzka ustawa o zaptodnieniu
z 1984 r. - w mysl ktorej dziecko, ktére urodzilo sie w
wyniku inseminacji (dokonanej zgodnie z wymogami
ustawy) - ma prawo, po osiggnigciu wystarczajgcej
dojrzatosci, do osobistego wgladu do dokumentéw
dotyczacych dawcy nasienia, a organ socjalny

Uwaga Porozumienie Projekt powinien zosta¢ rozbudowany o elementy inne niz | Uwaga uwzgledniona
ogolna Zielonogorskie | sam proces techniczny zaptodnienia pozaustrojowego, w tym
Federacja zwlaszcza dziatania profilaktyczne i edukacyjne, a z racji
Zwiazkoéw poruszanej tematyki medycznej i etycznej winien zostaé
PracodawcOow | poddany uzgodnieniom prowadzagcym do wypracowania
Ochrony konsensusu
Zdrowia
Uwaga Tomasz Ustawa narusza prawa osob, ktorymi sg zarodki ludzkie Uwaga nieuwzgledniona — zarodki nie sg
ogoblna Rybicki osobami
Uwaga Tomasz Wbrew tytulowi, ustawa skupia si¢ na metodach | Uwaga uwzgledniona
ogodlna Rybicki pozaustrojowych nie odnoszac si¢ w odpowiedni sposob do
drogi rozpoznania 1 leczenia przyczyn nieptodnosci i
zapewnienia odpowiedniej opieki w trakcie cigzy
Uwaga Komitet Leczenie nieptodnos$ci nie jest zwykla forma leczenia, a ma | Uwaga nieuwzgledniona - projekt ustawy
ogodlna Przestrogi zadanie doprowadzi¢ do powstania nowego zycia i narodzenia | dgzy do stworzenia warunkéw majacych
Przed dziecka, co wymaga we wszystkich obszarach z nim | na celu urodzenie w wyniku leczenia
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Oddzieleniem
Rodzica

zwigzanych z leczeniem nieptodnosci, w tym dotyczacym
procedowania podstaw prawnych, szczegodlnej ostroznosci
oraz przestrzegania zasad etycznych i moralnych, a w
szczeg6lnosci nie przedktadania interesu osoby leczonej nad
dobro i interes majgcego narodzi¢ si¢ dziecka, w wyniku
zastosowanych procedur wspomagajacych powstanie i rozwoj
zarodka. Leczenie osoby dorostej — rodzica, nie moze
przyczynia¢ si¢ do powstawania probleméw zdrowotnych u
Dziecka, ktore ma narodzi¢ wskutek leczenia bezptodnos$ci, w
zwigzku z zastosowaniem procedury medycznie wspomaganej
prokreacji w oparciu o dawstwo innego niz partnerskie lub / i
skutek przekazania choréb uwarunkowanych genetycznie.

Uwagi w  zakresie dotyczagcym dopuszczania lub/i
instytucjonalnego, prawnego wspierania dziatania, ktore moze
prowadzi¢ do narodzenia si¢ dziecka, narazonego na
przekazanie mu chorob uwarunkowanych genetycznie lub
ktore zostanie pozbawione obecno$ci w jego zyciu jednego z
naturalnych rodzicow na skutek medycznego wspierania
innego dawstwa niz partnerskie, w zwiazku ojciec — matka.

nieptodnosci zdrowego dziecka.
Urodzenie dziecka z wadami
genetycznymi nie jest warunkowane
leczeniem nieptodnosci.

Uwaga
ogéblna

Komitet
Przestrogi
Przed
Oddzieleniem
Rodzica

Projekt ustawy z dn. 16.07.14 jest niepelny, niespojny,
wewngtrznie sprzeczny, zawiera bledny natury merytoryczno
— prawnej oraz w wielu miejscach przedkiadajac interes
rodzica nad dobro majacego si¢ narodzi¢ dziecka razaco
narusza Konstytucje Rzeczpospolitej Polskiej, ratyfikowang
przez Rzeczpospolita Polska Konwencje o Prawach Dziecka
oraz w zakresie wspomagania zaplodnienia innego niz
partnerskie stanowi zrodto do prawnego wspierania przemocy
emocjonalnej wobec dziecka jaka jest alienacja rodzicielska, a
takze wspomaga powstawanie jej negatywnych skutkow dla
dziecka dotyczacych jego zdrowia i rozwoju.

Problem alienacji rodzicielskiej - oczywistag formg takiej

Uwaga nieuwzgledniona

Zgodnie z polskim prawem rodzicami
dziecka jest kobieta, ktéra je urodzita
oraz jej partner. Stad postawiona teza jest
niezasadna.
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nieuzasadnionej przemocy instytucjonalnej wobec dziecka jest
oddzielenie majacego si¢ urodzi¢ dziecka od rodzica w celu
realizacji  subiektywnego osoby leczonej z powodu
bezplodnosci. brak jest w projekcie ustawy zakazu wspierania
innego medycznego dawstwa niz partnerskie, naszym kraju,
od momentu wejscia tej ustawy w zycie.

Uwaga Komitet Art. 1. Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej stanowi ze | Uwaga nieuwzgledniona.
ogodlna Przestrogi »Rzeczpospolita Polska jest dobrem wspdlnym wszystkich | Stworzenie ram prawnych leczenia
Przed obywateli.” nieplodnosci — w szczegdlnosci z
Oddzieleniem | W zwigzku z tym nie mozna dla dobra jednego obywatela (w | zastosowaniem  dawstwa  komdrek
Rodzica tym przypadku rodzica) krzywdzi¢ innego (w tym przypadku | rozrodczych i  zarodkéw -  jest
dziecka), nawet w sytuacji gdy ten obywatel ma si¢ dopiero w | dzialaniem chronigcym majace  si¢
wyniku zastosowanej procedury narodzi¢, ani stwarza¢ | urodzi¢ w wyniku leczenia dziecko.
podstaw prawnych pod takie dziatania.
Uwaga Komitet Art. 5 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej stanowi ze | Uwaga nieuwzgledniona.
ogodlna Przestrogi ,Rzeczpospolita ~ Polska  strzeze  niepodlegtosci i | Stworzenie ram prawnych leczenia
Przed nienaruszalno$ci swojego terytorium, zapewnia wolnosci i | nieptodnosci — w  szczegélnosci z
Oddzieleniem | prawa czlowieka i obywatela oraz bezpieczenstwo obywateli, | zastosowaniem  dawstwa  komdrek
Rodzica strzeze dziedzictwa narodowego oraz zapewnia ochrone | rozrodczych i zarodkow -  jest
srodowiska, kierujac si¢ zasada zréwnowazonego rozwoju.” dziataniem chronigcym majace  si¢
W zwiazku z tym procedura in vitro nie moze prowadzi¢ do | urodzi¢ w wyniku leczenia dziecko.
naruszenia bezpieczenstwa matoletniego obywatela, ktory ma
si¢ narodzi¢ w efekcie jej zastosowania poprzez narazenie go
na powstanie chorob przekazanych genetycznie albo/i
pozbawienie go dostepu do mitosci i obecnosci naturalnego
ojca 1 matki w jego zyciu, co takze narusza zasad¢ jego
zréwnowazonego rozwoju.
Uwaga Komitet Art. 7 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej stanowi ze | Uwaga niezasadna__ -  projektowana
ogodlna Przestrogi ,Organy wiladzy publicznej dziatajg na podstawie 1 w | ustawa wprowadza zasady postepowania
Przed granicach prawa.” w trakcie leczenia metoda zaptodnienia
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Oddzieleniem
Rodzica

Naczelnym aktem prawnym obowigzujacym na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej jest Konstytucji Rzeczpospolitej
Polskiej, a w sprawach dzieci obowigzuje réwniez Konwencja
o Prawach Dziecka, do ktérej odnosze si¢ ponize;j.

Art. 9 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej stanowi ze:
,Rzeczpospolita Polska przestrzega wigzacego ja prawa
migdzynarodowego.”

Artykut 3 ust. 1. ratyfikowanej przez Rzeczpospolita Polska
Konwencji o Prawach Dziecka stanowi ,We wszystkich
dziataniach dotyczacych dzieci, podejmowanych przez
publiczne lub prywatne instytucje opieki spolecznej, sady,
wladze administracyjne lub ciata ustawodawcze, sprawg
nadrzedng bedzie najlepsze zabezpieczenie interesOw
dziecka.”

W tresci tej wynika wyrazny imperatyw m. in. dla
ustawodawcy przedktadanie dobra dziecka nad interes czy
dobro rodzica.

pozaustrojowego zapewniajgce ochrong
dziecka, ktére ma si¢ urodzi¢ w wyniku
zaptodnienia pozaustrojowego.

Uwaga
ogodlna

Komitet
Przestrogi
Przed
Oddzieleniem
Rodzica

Art. 32 ust. 1 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej stanowi:
,Wszyscy sg wobec prawa rowni. Wszyscy majg prawo do
réwnego traktowania przez wladze publiczne.”

Art. 32 ust. 2 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej stanowi:
,Nikt nie moze by¢ dyskryminowany w zyciu politycznym,
spotecznym lub gospodarczym z jakiejkolwiek przyczyny.”

Adekwatnie  do  powyzszego  artykulu  Konstytucji
Rzeczpospolitej Polskiej, wtadze panstwa nie moga wspiera¢
dziatah w wyniku ktérych urodza si¢ dzieci poczgte wraz z
przekazaniem im chorob uwarunkowanych genetycznie lub
narazone na wystgpowanie probleméw zdrowotnych i
rozwojowych, na skutek pozbawienia ich kontaktu i wiezi z
naturalnym rodzicem — ojcem lub/i matka. Taka postawa
bytaby wspieraniem dziatania w kierunku dyskryminacji tych

Uwaga  niezasadna- projektowane
regulacje majg zapewni¢ mozliwos¢
urodzenia zdrowego Dziecka.
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dzieci w stosunku do dzieci
problemami.

nie obarczonych tymi

Uwaga
ogodlna

Komitet
Przestrogi
Przed
Oddzieleniem
Rodzica

Art. 68 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej stanowi co
nastepuje:

ust. 1 ,,Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia”

ust. 3 ,,Wladze publiczne sa obowigzane do zapewnienia
szczegOlnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom ci¢zarnym,
osobom niepelnosprawnym i osobom w podesztym wieku.”

Ochrona zdrowia polega nie tylko na udzielaniu biezacej
pomocy w przypadku zapadnieciu na zdrowiu ale takze na
dziataniach profilaktycznych. Dziataniami sprzecznymi z ta
postawa s3 dziatlania mogace prowadzi¢ do powstawania
probleméw zdrowotnych, w tym dzieci, ktére dopiero maja
si¢ narodzi¢. Badania wskazuja na statystycznie czgstsze
wystgpowanie probleméw zdrowotnych - psychicznych u
dzieci wychowujacych bez ojca lub bez matki.

Wspomaganie pocze¢cia 1 urodzenia dziecka wraz z
przekazaniem mu chorob przekazanych genetycznie w sposob
oczywisty narusza ten artykut Konstytucji.

Uwaga niezasadna-  wychowywanie
dzieci poza rodzing stanowi bardzo duzy
problem nie jest to jednak przedmiotem
tej regulacji prawne;j.

Uwaga
ogodlna

Komitet
Przestrogi
Przed
Oddzieleniem
Rodzica

Art 72 ust. 1 stanowi: ,,Rzeczpospolita zapewnia ochrong¢ praw
dziecka. Kazdy ma prawo zada¢ od organéw wiadzy
publicznej ochrony dziecka przed przemoca, okrucienstwem,
wyzyskiem 1 demoralizacjg”

W mysl tego artykulu podejmowanie dzialan ktoére moga
doprowadzi¢ do cierpienia dziecka przez doprowadzenie do
poczgcia 1 urodzenia dziecka z przekazanymi mu genetycznie
chorobami, a takze doprowadzenie do sytuacji w ktorej
wzrasta prawdopodobienstwo urodzenia si¢ dziecka ktore

Uwaga  niezasadna- w  wyniku
stosowania przepisOw ustawy nie dojdzie
do zwigkszonej liczby urodzenia dzieci
dotknigtych  wadami  genetycznymi.
Podmiot zglaszajacy uwagi postawil w
tym zakresie niezrozumiala 1 nie
potwierdzong tezg.
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bedzie znacznie bardziej narazone na problemy zdrowotne,
emocjonalne, rozwojowe 1 dotyczace zachowania jest
sprzeczne z literg duchem tego artykutu.

Uwaga Komitet Art 87 ust 1 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej stanowi | Uwaga nieuwzgledniona.
ogolna Przestrogi ,Zrodtami powszechnie obowigzujacego prawa | Stworzenie ram prawnych leczenia
Przed Rzeczypospolitej  Polskiej sg:  Konstytucja, ustawy, | nieplodnosci — w szczegdélnosci z
Oddzieleniem ratyfikowane umowy mi¢dzynarodowe oraz rozporzadzenia.” | zastosowaniem dawstwa  komorek
Rodzica W tym miejscu w nawigzaniu do art. 9  Konstytucji | rozrodczych i zarodkébw -  jest
Rzeczpospolitej Polskiej pragne ponownie podkresli¢, ze: | dziataniem chronigcym majace  sig
Artykut 3 ust. 1. ratyfikowanej przez Rzeczpospolita Polska | urodzi¢ w wyniku leczenia dziecko.
Konwencji o Prawach Dziecka stanowi ,We wszystkich
dziataniach dotyczacych dzieci, podejmowanych przez
publiczne lub prywatne instytucje opieki spotecznej, sady,
wladze administracyjne lub ciata ustawodawcze, sprawg
nadrzedng bedzie najlepsze zabezpieczenie interesOw
dziecka.”, co narzuca wyrazny imperatyw m. in. dla
ustawodawcy przedktadanie dobra dziecka nad interes czy
dobro rodzica.
Uwaga Komitet Zarowno tytut projektu ustawy, jak i jej art. 1 ust. 2 jest | Uwaga uwzgledniona
ogolna Przestrogi niespojny z trescig ustawy, gdyz poza art. 6 odnosi si¢ tylko do
Przed jednej z metod leczenia bezptodnosci, jednoczes$nie tylko
Oddzieleniem | wzmiankujac o innych metodach w art. 6, sktadajacym si¢ z 7
Rodzica linijek tzn. 0,5 % catosci projektu, jednoczes$nie ignorujac

terapi¢  psychologiczng, w  przypadku wystepowania
psychiczno-emocjonalnych przyczyn bezptodnosci, a zgodnie
z otrzymana przeze mnie z Ministerstwa Zdrowia metryczka
dotaczong do projektu (punkt 13) istotne dokumenty zrédtowe,
badania, analizy zostaly uznane za nieistotne i1 okre$lone
terminem ,,nie dotyczy”, co w sposob istny narusza art. 3 ust.
1 Konwencji o Prawach Dziecka.
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Uwaga Komitet Na niepetnos¢ projektu ustawy wptywa takze koncentrowanie | Uwaga niezasadna - projektowana
ogodlna Przestrogi si¢ na zmaganiu si¢ z objawami problemu bezptodnos$ci, a w | uwaga naktada na wladze publiczne
Przed praktyce na jednej z metod wraz z jednoczesnym | obowigzek prowadzenia dziatan
Oddzieleniem ignorowaniem dziatan profilaktycznych i przeciwdziataniu jej | majacych na celu promocje zdrowia
Rodzica przyczynom. rozrodczego.
Uwaga Komitet W projekcie ustawy nie ma informacji co stanie si¢ z | Projekt w sposéb jasny skazuje, ze
ogodlna Przestrogi zarodkiem w sytuacji rozwigzania umowy o0 jego | niszczenie zarodkow jest
Przed przechowywanie przez dawce i biorczyni¢ oraz $mierci ich | niedopuszczalne. Projekt okresla
Oddzieleniem obojga. minimalny zakres spraw, ktore muszg
Rodzica zosta¢ w niej zawarte. Kazda umowa
natomiast zawiera zapisy odnoszace si¢
do sposobu postepowania w przypadku
jej rozwigzania.
Uwaga Komitet W  metryczce dotaczonej do projektu w punkcie 4 | Uwaga uwzgledniona (OSR)
ogodlna Przestrogi okreslajagcym podmioty na ktore oddziatuje projekt pominigto
Przed dzieci, ktéore maja si¢ narodzi¢ na skutek leczenia
Oddzieleniem | bezptodnosci.
Rodzica
Uwaga Komitet W preliminarzu kosztow (punkt 6) brak kosztow leczenia | Uwaga nieuwzgledniona
ogodlna Przestrogi chorob  powstaltych na skutek przekazania chorob
Przed warunkowanych genetyczne lub wzrostu nat¢zenia choréb (w
Oddzieleniem | tym psychiczno-emocjonalnych), powstatych na skutek braku
Rodzica w zyciu dziecka obojga rodzicow - taty i mamy.
Uwaga Komitet W  punkcie 12 metryczki brak ewaluacji dotyczacej | Uwaga niecuwzgledniona - urodzenie
0golna Przestrogi problemow dzieci powstatych na skutek wejscia w zycie tej | dziecka z wadami genetycznymi nie jest
Przed ustawy. warunkowane leczeniem nieptodnosci.
Oddzieleniem
Rodzica
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Uwaga
ogéblna

PTG

Calkowity brak konsultacji z przedstawicielami $rodowisk
lekarzy, embriologdbw i naukowcow zajmujacych sie
problematyka nieptodnosci czlowieka na etapie prac nad
projektem. Zasiggnigcie opinii specjalistow oraz praktykow
pozwolitoby w znaczacej mierze zniwelowac biedy, ktorych
dopuscit si¢ Projektodawca w projekcie stworzonym napredce,
w celu spetnienia m.in. dyspozycji art.2 dyrektywy Komisji
2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. Z dnia 26 listopada
2012r. zmieniajacej dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do
niektorych wymagan technicznych dotyczacych badania
tkanek i komorek ludzkich (Dz.U. UEL Nr 327, poz.24),
naktadajacej na panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
obowigzek wprowadzenia w zycie przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych  niezbednych do
wykonania dyrektywy najp6zniej do dnia 17 czerwca 2014 r.

Uwaga niezrozumiata- projekt ustawy
zostal  skierowany do  konsultacji
publicznych  do  sekcji leczenia
nieptodnosci PTG jak roéwniez Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu

Uwaga
ogodlna

PTG

Sam tytul ustawy sugeruje objecie jej regulacjami szeroko
rozumianego problemu leczenia nieptodnosci w istocie zakres
przedmiotowy koncentruje si¢ wylacznie na kwestii dawstwa
komorek oraz procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
(zaptodnieniu pozaustrojowym, In vitro), ktdra to metoda
sama w sobie jest jednym z narzedzi stuzagcym do leczenia
nieptodnosci 1 istocie jest wykorzystywana w sytuacjach, w
ktorych uprzednio stosowane metody leczenia nieptodnosci
nie przyniosty rezultatdéw oraz w przypadkach, w ktérych ze
wzgledow  zdrowotnych, biologicznych, chirurgicznych,
genetycznych lub innych zaptodnienie w sposob naturalny jest
niemozliwe.

Uwaga uwzgledniona

Uwaga
ogodlna

Polska
Federacja
Ruchdw
Obrony Zycia

Ustawa o leczeniu nieptodnosci nie tylko nie rozwigzuje
omawianych probleméw, ale prowadzi do utrwalenia
dziatan naruszajacych godnos¢ czlowieka i niszczenia
zycia cztowieka na embrionalnym etapie rozwoju.

Uwaga niezasadna — projekt okresla
spos6b ochrony zarodka w trakcie
leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego.

www.inforlex.pl




Uwaga Polska Na samym poczatku projektu zdefiniowano czym jest | Uwaga uwzgledniona
0golna Federacja wspomniane leczenie, zaliczajac do niego zaréwno diagnoze
Ruchow nieptodnosci 1 poradnictwo, jak i1 leczenie chirurgiczne oraz
Obrony Zycia techniki ~ wspomnianej  prokreacji. W  przywolanym
dokumencie podj¢to si¢ przedstawienia jedynie procedur
dotyczacych ostatnich z ww. dziatan. W zaden sposdb nie
odniesiono si¢ do medycznych czynnos$ci zwigzanych ze
zdiagnozowaniem  konkretnych  przyczyn  probleméw
rozrodczych.
Uwaga Polska Z perspektywy medycznej, technika wspomaganego rozrodu | Uwaga niezasadna- Projektowana ustawa
ogodlna Federacja nie jest metodg leczenia nieptodnosci. Polega ona jedynie na | odnosi si¢ do wszystkich form leczenia
Ruchéw omijaniu przyczyn niepowodzen prokreacyjnych. nieplodnosci, takze tych ktére pozwalaja
Obrony Zycia | Stad tez nadanie projektowi ww. ustawy tytutu, ktéry odnosi | na uzyskanie naturalne Dziecka. Poza
si¢ wprost do leczenia nieptodnosci, musi zosta¢ odczytane, | tym uzyskanie cigzy w wyniku rozrodu
jako utrwalanie nieprawdziwych informacji w $wiadomosci | wspomaganego pomimo, ze nie zawsze
spoteczne;. pozwala na uzyskanie kolejnej cigzy w
spos6b  naturalny  jest leczeniem,
podobnie jak za leczenie nalezy uznac
dializoterapi¢, protetyke stuchu czy
wzroku, pomimo, ze nie przywraca ono
naturalnych funkcji organizmu wspiera
osobg, ktora dotknigta jest choroba i
pozwala na jej pelne spoleczne
funkcjonowanie.
Uwaga Polska Efektywnos$¢ zastosowanej procedury ,,in vitro” jest bardzo | Uwaga nieuwzgledniona — nie podano
0golna Federacja niska, a ponad 90% poczetych istot ludzkich w wyniku jej | zrodla informacji. Nalezy wskazaé, ze
Ruchow stosowania traci zycie. Dane te dobitnie wskazujg, ze tego | liczba zarodkow, ktore nie rozwijaja si¢
Obrony Zycia rodzaju programy nie moga wplynaé na rozwigzanie | zarowno w §rodowisku in vitro i in vivo
problemow demograficznych naszego kraju. jest zblizona
Uwaga Polska Dokument ten burzy porzadek prawny utrwalony zarowno w | Uwaga nieuwzgledniona — Podmiot
ogodlna Federacja Konstytucji RP i polskim prawodawstwie, jak i | opiniujgcy nie wskazal co pozwala na
Ruchow miedzynarodowych aktach prawnych postawienie takiej tezy.
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Obrony Zycia

Uwaga Polska Mozliwo$¢ udzialu w procedurze ,in vitro” partneréw | Uwaga nieuwzgledniona. — Projektowana
ogodlna Federacja pozostajgcych we wspolnym pozyciu, stoi w opozycji do | ustawa nie nadaje zadnych uprawnien
Ruchow zapisanej w Art. 18 ustawy zasadniczej, szczegolnej troski | zwigzkom partnerskim, nie uzaleznia ona
Obrony Zycia panstwa o dobro rodziny. Nadanie zwigzkom partnerskim | dostepu do leczenia od stanu cywilnego
uprawnien, ktore nalezne sg tylko rodzinie rozumianej, jako | 0soby chorej.
matzenstwo kobiety 1 mezczyzny, moze godzi¢ nie tylko w
szeroko rozumiane dobro spoteczne, ale przede wszystkim
narusza prawa dziecka. Zgodnie z Art. 3 ustawy o Rzeczniku
Praw Dziecka, jako jedno z najistotniejszych uprawnien oséb
matoletnich uznaje si¢ wychowanie w rodzinie, ktérej nie
tworza zwigzki partnerskie.
Uwaga Polska Projekt traktuje jednakowo zaréwno komorki rozrodcze, jak | Uwaga nieuwzglgdniona.
ogodlna Federacja ludzkie embriony, pozbawiajagc poczetg istote ludzkg | Nalezy zaznaczy¢, ze podobne regulacje
Ruchdw naleznej jej podmiotowosci. prawne  dotycza  postgpowania  z
Obrony Zycia komorkami tkankami ludzkimi, ktére
réwniez wymagaja szczegblnego

szacunku i ochrony. Zar6bwno prawo
mig¢dzynarodowe jak i krajowe nie stoi w

tym  zakresie w  sprzecznosci z
zaproponowanymi rozwigzaniami.
Nalezy wskaza¢ ze zaproponowane

normy okreslajace jakos$¢ dziatan wobec
komorek rozrodczych i zarodkow maja
za zadanie w sposob szczegélny je
chroni¢.

Nalezy  réwniez  zaznaczy¢, ze
terminologia uzyta w projektowanych
przepisach wynika wprost z przepisow
wdrazanych dyrektyw.

W projekcie, w zwigzku  z
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uwzglednieniem uwag szczegotowych
MS przewidziane zostaly niezbedne
zmiany ~w  przepisach  Kodeksu
rodzinnego i1 opiekunczego.

Uwaga Polska Pozwala takze na przekazywanie poczetych istot ludzkich | Uwaga nieuwzgledniona — w Polskim
0golna Federacja przez ich rodzicow innym osobom lub do wykorzystywania | systemie prawa rodzicami dziecka jest
Ruchow podczas badan, co jest rownoznaczne z traktowaniem istot | kobieta, ktora je urodzita i jej partner.
Obrony Zycia ludzkich jako wlasnos$ci rodzicow oraz legalizowaniem
eksperymentdéw na embrionalnych komorkach macierzystych.
Zezwalanie na dawstwo komorek rozrodczych
oraz zarodkéw jest réwnoznaczne z odebraniem dzieciom
poczetym ,,in vitro” prawa do tozsamosci biologicznej, gdyz
beda one pozbawione mozliwosci uzyskania informacji o
swoim pochodzeniu.
Uwaga Polska Przedstawiony przez Ministerstwo Zdrowia projekt Ustawy o | Uwaga nieuwzgledniona — przepisy
ogodlna Federacja leczeniu nieplodno$ci stanowi przyktad Kkonstruowania | prawa majg na celu uregulowanie zasad
Ruchow przepisow prawnych, ktore nie sg pozytywnym rozwigzaniem, | leczenia nieptodnosci w celu ochrony
Obrony Zycia ale utrwalaja nieprawdziwg tez¢, zgodnie, z ktorg problemu | dzieci, ktére majg si¢ urodzi¢ w wyniku
nieptodnosci mozna unikng¢ dzicki promowaniu technik | tej procedury oraz postepowania z
wspomaganej prokreacji. zarodkami a nie promowanie
Zupelnie niezrozumialym jest catkowite pominigcie w | jakiejkolwiek metody. Pod pojeciem
omawianej  ustawie = nowoczesnej, metody leczenia | tzw. naprotechnologi miesci si¢ leczenie
nieptodnosci, jaka jest naprotechnologia. A przeciez, jak | nieptodnosci przez  diagnostyke i
wykazujg wieloletnie do$wiadczenia zachodnich klinik, | poradnictwo, do czego odnosi si¢ ustawa.
skuteczno$¢ naprotechnologii jest duzo wyzsza a koszty jej
stosowania sg duzo nizsze.
Uwaga Polska Charakter omawianego projektu ustawy, w tym techniczny | Uwaga nicuwzgledniona - Nalezy
ogéblna Federacja jezyk, jaki opisuje zarodek, bez uwzglednienia jego | rOwniez zaznaczy¢, ze terminologia
Ruchow osobowego charakteru, uzna¢ nalezy za przyktad dziatan | uzyta w projektowanych przepisach
Obrony Zycia legislacyjnych, ktére prowadza do naruszenia prawa do zycia | wynika wprost z przepisow wdrazanych
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oraz godno$ci czlowieka na najwcze$niejszym etapie jego
rozwoiju.

dyrektyw.

Uwaga Instytut na | Projekt aktu normatywnego nie spetnia standardow | Uwaga uwzgledniona — w projekcie
ogodlna rzecz  Kultury | wynikajacych z zasad prawidlowej legislacji i tym samym | wprowadzono uwagi wniesione w tym
Prawnej Ordo | narusza przepis art. 2 Konstytucji RP zakresie przez RCL.
luris
Uwaga Instytut na | Tytul projektu ustawy nie jest adekwatny w stosunku do jego | Uwaga uwzgledniona
ogolna rzecz  Kultury | tresci, co stanowi naruszenie wynikajacych z art. 2 Konstytucji
Prawnej Ordo | RP zasad przyzwoitej legislacji. Jednocze$nie, naruszono w
luris ten sposéb § 2 oraz § 16 w zw. z § 18 Zasad Techniki
Prawodawczej. z catej tresci projektu wynika jednoznacznie,
ze termin ten odnosi si¢ tylko do metod opartych na sztucznej
inseminacji lub zaptodnieniu pozaustrojowym.
Uwaga Instytut na | Projekt ustawy nie reguluje wyczerpujaco zagadnienia | Uwaga uwzgledniona
ogodlna rzecz Kultury | objetego jej tytulem, pozostawiajgc poza zakresem swego
Prawnej Ordo | unormowania rzeczywiste metody leczenia  nieplodnosci.
luris Projektodawca pomija problematyke leczenia nieptodnosci w

szczegldlno$ci  w  zakresie: poradnictwa medycznego,
poradnictwa genetycznego, diagnozy konkretnych przyczyn
nieptodnosci czy tez procedury chirurgicznego leczenia
nieptodnosci 1 leczenia farmakologicznego.

Marginalne potraktowanie przedmiotowych metod leczenia
nieptodnosci moze utrwala¢ sytuacje, w ktorej w prywatnych
osrodkach beda refundowane zabiegi in vitro w ramach
budzacego zasadnicze konstytucyjne watpliwosci, rzadowego
Programu Leczenia Nieptodno$ci Metoda Zaptodnienia
Pozaustrojowego. Tymczasem pozostate metody leczenia
nieplodnosci, tj. procedury chirurgicznego leczenia
nieptodnosci 1 leczenia farmakologicznego, w tym leczenia
hormonalnego oraz podstawowe badania (USG, oznaczenia
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hormonalne) beda w placowkach tych, oferujacych
finansowane z budzetu in vitro, odptatne.

Uwaga
ogdlna

Instytut
rzecz
Prawnej
luris

na
Kultury
Ordo

Sporzadzajac projekt ustawy nie wywigzano si¢ z
przewidzianego w § 1 ust. 1 pkt 1 ZTP prawnego obowigzku
wyznaczenia 1 opisania stanu stosunkéw spotecznych w
dziedzinie = wymagajacej interwencji, ktére = powinno
poprzedza¢ decyzje o przygotowaniu projektu ustawy. W
uzasadnieniu projektu pozorowane jest zaledwie zrealizowanie
tego obowiazku przez odwotanie si¢ do ogdélnych danych
Swiatowej Organizacji Zdrowia (dalej: WHO), ktore nie
dotycza Polski ale calego $wiata i trudno na ich podstawie
okresla¢  ksztalt  krajowych  stosunkéw  spotecznych.
Jednoczesnie, w projekcie ustawy nie powotano zadnych
danych dla wuzasadnienia twierdzenia, ze ,problem
nieptodnosci narasta. Liczba par, ktore nie moga doczekac si¢
potomstwa stale rosnie”. Okolicznosci te wskazuja, ze
przedtozony  projekt  abstrahuje = od  jakichkolwiek
miarodajnych dla Polski danych empirycznych dotyczacych
zjawiska, ktore chce regulowaé. Tym samym razaco
naruszono Zasady Techniki Prawodawczej. Przedmiotowe
ustalenia pozwalajg zatem przyja¢, ze nie uczyniono zados$¢
obowigzkom wynikajacym z § 1 ust. 1 pkt 2 ZTP przez
wycinkowe zaledwie ustalenie ,,prawnych 1 innych niz
prawne, srodkdw oddziatywania umozliwiajacych osiagnigcie
zamierzonych celéw”. Co prawda w art. 4 ust. 1 pkt 1 uln
mowa jest o edukacji w zakresie stylu zycia chronigcego
potencjat rozrodczy cztowieka 1 zwigkszajacego szanse
urodzenia zdrowego dziecka oraz celowosci opieki
prekoncepcyjnej, to jednak brak jest wymaganej przez
przepisy ZTP oceny tych rozwigzan z punktu widzenia
skutkdw spotecznych, gospodarczych, organizacyjnych i
finansowych

Uwaga nieuwzgledniona

W uzasadnieniu wskazano, ze skala
problemu w Polsce jest porownywalna ze
Swiatem.
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Uwaga
ogéblna

Instytut na
rzecz Kultury
Prawnej Ordo
luris

Watpliwosci budzi sposob realizacji wymogu wynikajacego z
§ 1 ust. 1 pkt 4 ZTP, ktéry przewiduje zasiegnigcie opinii
podmiotow zainteresowanych projektowanymi rozwigzaniami
m.in. w celu uzyskania wiedzy, ktorg dysponujg dane
podmioty, a ktéra dotyczy spraw, w ktorg zamierza si¢
interweniowaé. W szczegdlnosci, projekt ustawy nie zostal
przedstawiony do konsultacji zadnemu z polskich naukowych
towarzystw  zrzeszajacych genetykow. W  rozdzielniku
pomini¢to rowniez konsultanta krajowego ds. genetyki
klinicznej.

Uwaga nieuwzgledniona.

Projekt wustawy zostat przedstawiony
towarzystwom naukowym zajmujagcym
si¢ problematyka leczenia nieptodnosci,
A4 tym metoda zaptodnienia
pozaustrojowego. Przedstawienie go do
zaopiniowania konsultantowi ds.
genetyki nie bylo mozliwe z uwagi na
brak osoby powotanej na to stanowisko.

Uwaga
ogdblna

Instytut na
rzecz Kultury
Prawnej Ordo
luris

Projektowane rozwigzania normatywne zawieraja szereg
btedow merytorycznych i nie uwzgledniajg aktualnej wiedzy
medycznej dotyczacej metod leczenia nieptodnosci z zakresu
endokrynologii, chirurgii/mikrochirurgii i ginekologii. Bardzo
niesciste 1 tym samym stwarzajagce ~ powazne
niebezpieczenstwo naduzy¢ sa w szczego6lnosci nastgpujace
okreslenia wystepujace w projekcie ustawy: ,,choroby
zwigzane z plcig”, ,,informacja genetyczna zawarta w jadrze
komorkowym?”, ,,ciezkie i nieuleczalne choroby dziedziczne”,
»choroby genetycznie warunkowane” czy ,,grupa komorek”
jako okreslenie zarodka.

Ponadto, projekt odnosi si¢ wytacznie do genomu zawartego w
jadrze komorkowym. Tymczasem na peten genom czlowieka
sktada si¢ genom jadrowy i genom mitochondrialny.

Uwaga nieuwzgledniona.

Projekt we wskazanym zakresie jest
zgodny z: Konwencjg Bioetyczna,
aktualng wiedzg medyczng a takze
praktyka stosowania obowigzujacych
przepisow, w ktorych zostaly uzyte
wskazane pojecia.

Uwaga nieuwzgledniona — w przypadku tzw.
klonowania tworzy si¢ organizm, ktorego
DNA nie jest w 100% odpowiednikiem
DNA innego organizmu, gdyz witasnie r6znig
si¢ one DNA mitochondrialnym.

Uwaga
ogodlna

Instytut na
rzecz Kultury
Prawnej Ordo
luris

Projektowanie regulacji ustawowej, ktéra nie tylko gleboko
ingeruje w sfer¢ praw obywatelskich, ale 1 pocigga za sobg
ogromne wydatki publiczne, w oparciu 0 niemiarodajne
szacunki, niepoparte, a nawet nie uprawdopodobnione,

Uwaga nieuwzglgdniona — wyjasnienie
jak wyzej.
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precyzyjnymi danymi empirycznymi dotyczacymi Polski,
liczne niescistosci w specjalistycznej terminologii, zwlaszcza
jesli uwzgledni si¢ precyzje wiasciwg dla dziedziny, w ktorg
si¢ ingeruje, podobnie jak szereg innych naruszen Zasad
Techniki Prawodawczej, nakazuje przyjac, ze projekt w razacy
sposob narusza zasady przyzwoitej legislacji stanowigce
integralny element zasady demokratycznego panstwa
prawnego. Tym samym projekt budzi zasadnicze watpliwosci
w $wietle art. 2 Konstytucji RP.

Uwaga Instytut na | sprowadzenie zarodka ludzkiego do poziomu rzeczy-produktu, | Uwaga nieuwzgledniona.
0golna rzecz Kultury | z czym mamy do czynienia w projekcie, jest zabiegiem | Nalezy zaznaczyé, ze podobne regulacje
Prawnej Ordo | stojacym w jaskrawej sprzecznosci z polskim porzadkiem | prawne  dotyczg  postgpowania  z
luris konstytucyjnym, konkretnie z art. 30, zwlaszcza za$ | komorkami tkankami ludzkimi, ktore
rozpatrywanym w zwigzku z art. 2 Konstytucji RP oraz | rowniez wymagajg szczegOlnego
obowigzujacymi  Rzeczpospolita Polska  rozwigzaniami | Szacunku i ochrony. Zar6wno prawo
miedzynarodowymi 1 moze shuzy¢ poddawaniu cztowieka | migdzynarodowe jak i krajowe nie stoi w
drastycznym manipulacjom. Rozwigzania te fama¢ beda zakaz | tym  zakresie ~w  sprzeczno$ci z
praktyk eugenicznych, ktéry znalazt m.in. wyraz w art. 3 | zaproponowanymi rozwigzaniami.
Karty Praw Podstawowych UE. Nalezy wskaza¢ ze zaproponowane
normy okreslajace jako$¢ dzialan wobec
komorek rozrodczych i zarodkéw maja
za zadanie w sposob szczegélny je
chroni¢.
Uwaga Na gruncie projektu ma si¢ do czynienia nie tylko z wyraznym | Uwaga czg$ciowo uwzgledniona-
ogodlna dopuszczeniem eugenicznej selekcji zarodkéw ludzkich ze | dookre$lono  zakres  wprowadzonego
wzgledu na pte¢ w ramach PDG, ale rowniez z implicite | zakazu.

wyrazong dopuszczalnoscig selekcji zarodkéw z innych
wzgledow niz pte¢ dziecka. W projekcie nie ma bowiem
zadnych formalnych ograniczen dla takiej selekcji w

www.inforlex.pl




przypadku chorob nie wigzacych sie z plcia, tj. np. zespolu
Downa, Edwardsa, Patau itp. Ustawa nie zabrania takich
praktyk, czyli na nie zezwala.

Uwaga Instytut na | projekt ustawy traktuje dziecko poczg¢te in vitro jako | Uwaga nieuwzgledniona.
ogodlna rzecz Kultury | przedmiot, dlatego tez nie kieruje si¢ zasadg dobra dziecka, | Stworzenie ram prawnych leczenia
Prawnej Ordo | przedktadajagc nad nie interesy dawcOw gamet oraz 0sOb | nieptodnosci — w  szczegdlnosci z
luris chcacych uzyska¢ dziecko w ramach procedur wspomaganego | zastosowaniem  dawstwa  komorek
rozrodu. rozrodczych i  zarodkbw -  jest
dziataniem chronigcym majace si¢
urodzi¢ w wyniku leczenia dziecko.
Uwaga Instytut na| W przypadku procedury wspomaganej prokreacji o0 | Uwaga czeSciowo uwzgledniona —
ogodlna rzecz  Kultury | charakterze dawstwa zarodkoéw, rodzicem ,,na zyczenie” moze | wskazano, ze leczenie nieptodnosci
Prawnej Ordo | zosta¢ kazdy bez zadnych wstgpnych badan, w tym takze | metodami rozrodu wspomaganego moze
luris osoby z powaznymi chorobami psychicznymi. W projekcie | by¢  stosowane  po  wyczerpaniu
nie ma mowy o0 przeciwwskazaniach medycznych | wszystkich innych metod Ilub w
dotyczacych osob biorgcych udziat w procedurze. Nie ma | przypadku ich bezzasadnosci.
réwniez w ogole odniesien do sytuacji zdrowotnej zaré6wno
me¢zczyzny, jak 1 kobiety bioragcych udzial w procedurze. Nie
ma nawet ograniczenia wieku, ktore wystepuje w rzadowym
,Programie zdrowotnym leczenia nieplodnosci metoda in
vitro” (40 lat). W dalszych cze$ciach projektu ogoélnie uznano,
ze lekarz okresla zasadno$¢ rozpoczecia procedury in vitro
wowczas, gdy uzna Ze istniejag wskazania medyczne. W
projekcie nie wskazano jednak zadnych kryteriow
wykluczajacych mozliwo$¢ zastosowania procedury. W istocie
nie ma tez jasnych kryteriow wskazujacych na moment
uprawniajacy do zastosowania technik wspomaganego
rozrodu. Rozwigzania te sprzyja¢ beda catkowitej
komercjalizacji rynku uslug wspomaganego rozrodu, ktoérego
jedynymi realnymi regulatorami beda mechanizmy popytu i
podazy.
Uwaga Instytut na | Proponowany ksztalt dawstwa zarodkow stanowi ustawowg | Uwaga niezasadna- procedura medycznie
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ogodlna

rzecz
Prawnej
luris

Kultury
Ordo

instytucjonalizacje obejécia przepisow prawnych regulujacych
mozliwo$¢ dokonania przysposobienia.

Nie tylko lekcewazy si¢ dobro dziecka, ktére projekt czyni
przedmiotem (!) dawstwa zarodkdéw, ale dodatkowo, regulacje
te, jako shuzace obejSciu rygorow przewidzianych przez Kk.r.o.,
godza w porzadek prawny Rzeczypospolitej Polskie;.

Ponadto, mechanizm latwego (z punktu widzenia prawa)
przeprowadzania implantacji zarodka do organizmu kobiety,
ktéra je urodzi, nie bedac jego matka biologiczng, zacheca
wreez do odrzucenia instytucji adopcji. Ta ostania wymaga
wielu zabiegow 1 wysitkdw organizacyjnych wynikajacych z
poszanowania zasady dobra dziecka, a niekiedy rowniez
daleko idacych ingerencji w prywatno$¢ zwigzanych z
koniecznoscig uzyskania informacji pozwalajgcych stwierdzic¢
spelnienie kodeksowych przestanek powierzenia dziecka
danym matzonkom na wychowanie.

wspomaganej prokreacji jest
postgpowaniem medycznym, w projekcie
zaproponowano zmiany w kro.

Uwaga
ogodlna

Instytut
rzecz
Prawnej
luris

na
Kultury
Ordo

Istotne watpliwosci  konstytucyjne wymieni¢ nalezy w
szczegoOlnosci brak okreslenia podmiotéw odpowiedzialnych
za prowadzenie cigz uzyskanych metodami sztucznego
wspomagania rozrodu oraz opieke okotoporodowa.

Zwazywszy, ze cigze zainicjowane w wyniku procedur
wspomaganego rozrodu, juz z tego tylko wzgledu sg cigzami
podwyzszonego ryzyka, zaniechanie to nalezy uzna¢ za istotne
zaniedbanie o daleko idgcych skutkach dla budzetu.

Nalezy przypuszczaé, ze prowadzenie cigz podwyzszonego
ryzyka i opieka okotoporodowa bedzie finansowana ze
srodkow publicznych, podobnie jak i terapie konieczne w
zwigzku z zaburzeniami rozwojowymi ujawniajagcymi si¢ na

Uwaga niezasadna —  Szczegdlne
traktowanie cigz powstatych w wyniku
medycznie  wspomaganej  prokreacji
wobec cigz powstalych naturalnie a
przebiegajacych w sposob
nieprawidlowy moglo by stanowi¢ o
nierdwnos$ci konstytucyjne;.
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pozniejszych etapach rozwoju dzieci poczetych w ramach
procedur wspomaganego rozrodu.

Uwaga
ogdlna

Instytut
rzecz
Prawnej
luris

na
Kultury
Ordo

Przedstawiona przez Ministerstwo Zdrowia ocena skutkow
regulacji pomija szereg okoliczno$ci w generujacych istotne
obcigzenia dla finansow panstwa (zar6wno finanséw
publicznych jak i NFZ).

Przedstawiony OSR catkowicie pomija zagadnienie refundacji
procedury zaplodnienia pozaustrojowego. Wprawdzie nie
wprowadza on expressis verbis refundacji tej procedury, jej
przyjecie pozostaje jednak w $cistym zwigzku z dziatajacym
obecnie  Programem  Leczenie nieplodnosci  metoda
zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013 — 2016 oraz z
wpisaniem przez Ministra Zdrowia 24 czerwca 2014 r. lekow
stosowanych w procedurze in vitro na listg¢ lekow
refundowanych.

W zwigzku z faktem, ze obecny program w niekonstytucyjny
sposob reguluje zagadnienia nalezace do materii ustawowej,
projekt nalezy postrzega¢ jako prébe usunigcia tego stanu
niekonstytucyjnosci. Z tego tez wzgledu, koszty Programu
pozostajg w S$cistym zwigzku z finansowymi skutkami
projektowanej regulacji. Laczne wydatki ponoszone przez
sektor finansow publicznych w zwigzku z refundacijg
procedury in vitro nie s3 podawane przez Ministerstwo
Zdrowia w sposob zbiorczy

Przygotowana przez Ministerstwo Zdrowia ocena skutkow
regulacji nie uwzglednia wydatkow wynikajacych z refundacji
procedury zaplodnienia pozaustrojowego, ktore wigza si¢ ze
zwickszonymi przecigtnymi kosztami leczenia i opieki nad
noworodkami poczetymi z zastosowaniem metod medycznie

Uwaga niezasadna- projektowana ustawa
nie rozstrzyga o sposobie finansowania
leczenia nieplodno$ci a jedynie o
sposobie jej prowadzenia

www.inforlex.pl




wspomaganej prokreacji

Uwaga Instytut na | Kompleksowa analiza kosztow przyjecia projektowanej | Uwaga niezasadna- projektowany akt
ogodlna rzecz  Kultury | regulacji musi dopiero zosta¢ dokonana, zwlaszcza w zakresie | prawny  odnosi  si¢  do  leczenia
Prawnej Ordo | finansowania na podwyzszonym poziomie szeregu $wiadczen | nieplodnosci a nie opieki zdrowotnej nad
luris medycznych, zwlaszcza z  zakresu  opieki  peri-, | dzieckiem. Nalezy wskaza¢, ze skuteczne
neonatologicznej oraz pediatrycznej (cho¢ nie tylko). | leczenie nieptodnosci prowadzi do
Zaniechanie tej analizy moze doprowadzi¢ do krytycznego | zwickszenia dzietnosci. Niski poziom
ograniczenia dostgpnosci opieki zdrowotnej, zarowno dla | dzietnos$ci jest w tej chwili jednym z
dzieci poczetych naturalnie, jak 1 dzieci poczgtych z pomocg | istotniejszych problemow, ktory rowniez
metod sztucznie wspomaganego rozrodu, obarczonych ww. | ma swdj wymiar ekonomiczny.
ryzykiem komplikacji zdrowotnych. Aby unikng¢ tych
komplikacji w funkcjonowaniu stuzby zdrowia nalezy
przeprowadzi¢ doglebng analiz¢ finansowa, jak rdéwniez
analiz¢  organizacyjng osrodkoOw neonatologicznych i
pediatrycznych w Polsce.
Uwaga Instytut na | W szczegdlnosci, w pracach nad ta regulacja musza by¢ | Uwaga nieuwzgledniona.
ogodlna rzecz  Kultury | uwzglednione nast¢pujgce ustalenia: Projektowane regulacje tworza ramy
Prawnej Ordo prawne do leczenia nieplodnosci metoda
luris —poszanowana musi by¢ konstytucyjna zasada godnosci | rozrody wspomaganego medycznie -

cztowieka na wszystkich etapach jego rozwoju,

—poszanowana musi by¢ naczelna w prawie rodzinnym zasada
nadrzgdnos$ci dobra dziecka,

—projekt ustawy powinien uwzglednia¢ wskazania aktualnej
wiedzy medycznej w =zakresie leczenia nieptodnosci, w
szczegbdlnosci uwzglednione powinny zosta¢ metody leczenia
nieptodnosci inne niz techniki wspomaganego rozrodu,
—konieczne jest rzetelne wyznaczenie i opisanie stanu
stosunkéw spolecznych w dziedzinie nieptodnosci oraz
ustalenie prawnych 1 innych niz prawne $rodkow
oddziatywania umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonych
przez projektodawce celéow, w szczegdlnosci w kontekscie
danych naukowych dotyczacych ryzyka wystapienia powiktan

nalezy bowiem wskaza¢ ze dotychczas
leczenie takie jest prowadzone bez
zadnych stworzonych do tego podstaw
prawnych. Po drugie nalezy wskazaé, ze
przepisy regulujace sposob postepowania
z komorkami rozrodczymi i zarodkami
wynika wprost z przepisow dyrektywy, a
takze stanowi wdrozenie przepisow
Konwencji Bioetycznej.

W odniesieniu do kalkulacji kosztow
nalezy wskaza¢, ze nie moga one
uwzglednia¢ obcigzenia dla podmiotow
wykonujacych  dziatalno$¢ lecznicza,
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i wad w wyniku zastosowania IVF i IVF-ICSI oraz fakt, ze
metoda zaplodnienia pozaustrojowego daje wysoki globalny
procent negatywnych rezultatow,

—uwzglednione musza by¢ wszystkie koszty wynikajace z
upowszechnieniem technik wspomaganego rozrodu, w
szczegdlnoSci  zwigkszone  obcigzenie  finansowe i
organizacyjne systemu stuzby zdrowia.

gdyz nie projekt nie reguluje zasad i
sposobu finansowania $wiadczen
zwigzanych z leczeniem nieptodnosci.

Uwaga
ogdlna

Instytut
rzecz
Prawnej
luris

na
Kultury
Ordo

Przedstawiony projekt dotkniety jest szeregiem istotnych wad
formalnych i materialnych.
W szczegolnoscei:

1) projekt =zostal sporzadzony =z naruszeniem zasad
przyzwoitej legislacji oraz Zasad Techniki Prawodawczej,
zwlaszcza w zakresie oceny sytuacji spotecznej, bazujac
na szacunkach 1 apriorycznych zatozeniach bez oparcia w
rzetelnych danych statystycznych,

2) projekt przewiduje regulacje, ktore budza zasadnicze
watpliwosci  z  konstytucyjne;  najprawdopodobnigj
naruszajace artykuty 2, 18, 30, 33, 47, 72 Konstytucji RP
(szczegolnie istotne sa rozwigzania naruszajagce godnosé
cztowieka (art. 30 Konstytucji RP) 1 to zard6wno w
odniesieniu do ludzi na wczesnym (zarodkowym) etapie
rozwoju, jak 1 wzgledem oséb dorostych, ktorych prawa
podstawowe sa drastycznie ograniczane),

3) projekt =zawiera rozwigzania prawne sprzeczne z
zobowigzaniami mi¢dzynarodowymi Rzeczypospolitej
Polskiej, zwtaszcza wynikajacymi z Konwencji Praw
dziecka (ONZ), Konwencji o Prawach Oséb
Niepelnosprawnych oraz Europejskiej Konwencji Praw
Czlowieka,

Odniesienie do uwag zostato
przedstawione powyze;j.
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4)

5)

6)

projekt abstrahuje od najnowszej wiedzy z zakresu
medycyny, w szczegdlnosci ginekologii, genetyki i
epigenetyki,

projekt zawiera rozwigzania niespdjne z obowigzujagcym
prawem rodzinnym (odejscie od zasady nadrz¢dnosci
dobra dziecka) i potencjalnie generowaé bedzie daleko
idgce problemy na plaszczyznie stosowania prawa,
zawierajac unormowania instytucjonalizujace obchodzenie
uregulowan prawa rodzinnego,

projektowane rozwigzania abstrahuja od skutkow
finansowych, jakie dilugofalowo wywolywa¢ bedzie dla
systemu finansow publicznych i systemu finansowania
$wiadczen  zdrowotnych, przyjecie projektowanych
rozwigzan.

Uwaga Urzad Brak sprecyzowania zadan oddzialow szpitalnych w leczeniu | Uwaga nieuwzgledniona
0golna Marszatkowski nieptodnosci, jako organizacji pobierajacych tkanki i1 komorki

Wojewddztwa ludzkie, co jest niezgodne z art.2 Dyrektywy Komisji 2006/86/WE z

Slaskiego dnia 26 pazdziernika 2006 r.
Uwaga Urzad Brak odniesienia do ewentualnych roszczen z tytulu wystgpienia | Uwaga nieuwzgledniona
ogdlna Marszatkowski ,istotnego zdarzenia niepozgdanego” oraz ,istotnej niepozadanej

Wojewddztwa reakcji” i wskazania ptatnika w przedmiotowym zakresie

Slaskiego
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Zadanie MZ

Liczba etatow (zaktadajac, ze ustawa wejdzie w zycie we wrzesniu 2016 r.)

2016

2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021

2022 | 2023 | 2024 | 2025

2026

od

01.01. | 01.03.

od.

rok 1-5

rok 6-10

Wydawanie pozwoleh na prowadzenie osrodkow
medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw
komaérek rozrodczych i zarodkéw oraz cofanie tych
pozwolen

Wydawanie pozwolen bankom komoérek
rozrodczych i zarodkéw na prowadzenie
dziatalnosci w zakresie wywozu komorek
rozrodczych lub zarodkéw z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw
innych niz panstwa czionkowskie Unii Europejskiej
i przywozu komarek rozrodczych lub zarodkéw na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium
panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej (oraz ich cofanie)

Przyznawanie, w drodze decyz;ji
administracyjnych, statusu centrum leczenia
nieptodnosci, cofanie w tym samym trybie statusu
centrum oraz prowadzenie i biezgca aktualizacja
wykazu centréw leczenia nieptodnosci

Prowadzenie kontroli, o ktérej mowa w przepisach
ustawy

Realizacja innych obowigzkéw sprawozdawczo-
-kontrolnych wobec Komisji Europejskiej oraz
obowigzkéw informacyjnych wobec innych panstw
cztonkowskich

3,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

Akredytacja osrodkow realizujgcych szkolenia
oraz gromadzenie list oséb uczestniczgcych w
szkoleniach

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25
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Zatwierdzanie albo odmowa zatwierdzenia
programéw dostosowawczych

1,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

RAZEM
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Tytut projektu

Projekt ustawy o leczeniu nieptodnosci

Tytut wdrazanego projektu

Przepisy Unii Europejskiej

DYREKTYWA 2004/23/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z
dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i
bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich

DYREKTYWA 2004/23/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich

Jedn. Red. Tres¢ Przepisu Koniecznos$ | Tres¢ przepisu(éw) projektu
¢
Wdrozenia
(T/N)
Preambuta PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII N
EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote
Europejskg, w szczegdlnosci jego art. 152 ust. 4 lit.
a), uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),
uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego (2), po konsultacji z
Komitetem Regiondw, stanowigc zgodnie z
procedurg okre$long w art. 251 Traktatu (3),a takze
majgc na uwadze, co nastepuje:
Pkt (1) Transplantacja tkanek i komorek ludzkich jest N

preznie rozwijajgcy sie dziedzing medycyny, dajgca
ogromne mozliwosci leczenia chor6b dotychczas
nieuleczalnych. Nalezy zagwarantowaé jako$¢

i bezpieczenstwo tych materiatéw, w szczegdlnosci
w celu zapobiezenia przenoszeniu sie chorob.
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Pkt (2)

Dostepnos¢ tkanek i komorek ludzkich stosowanych
w celachleczniczych w znacznej mierze zalezy od
gotowosci obywateliWspéinoty do ich oddawania.
Dla potrzeb ochrony ochronazdrowia publicznego i
zapobiezenia przenoszeniu sie chorobzakaznych za
posrednictwem tych tkanek i komérek podczasich
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania,przechowywania, dystrybucji i
stosowania nalezy przedsiewzigéwszelkie Srodki
ostrozno$ci.

Pkt (3)

Konieczne jest wspieranie krajowych i europejskich
kampanii informacyjnych i edukacyjnych w sprawie
oddawania tkanek, komérek i organéw, opartych na
hasle ,wszyscy mozemy by¢ dawcami”. Celem tych
kampanii jest wspomozenie obywateli Europy w
podjeciu decyzji o zostaniu dawcg za zycia oraz
umozliwienie ich rodzinom lub petnomocnikom
zapoznania sie z ich wolg. Poniewaz istnieje
potrzeba zagwarantowania dostepnosci

tkanek i komorek do celow medycznych, Panstwa
Cztonkowskie promujg oddawanie wysokiej jakosci i
bezpiecznych tkanek i komdrek, w tym materiatéw
krwiotwdrczych, tym samym podnoszgc we
Wspdlnocie stopieh samowystarczalno$ci.

Pkt (4)

Istnieje pilna potrzeba ustanowienia we Wspolnocie
jednolitych ram gwarantujgcych wysokie normy
jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do
pobierania, testowania, przetwarzania,
przechowywania oraz dystrybucji tkanek i komorek,
a takze utatwienia ich transplantacji u pacjentéw, co
roku poddawanych tego typu leczeniu. Dlatego
zasadnicze znaczenie majg przepisy wspolnotowe
gwarantujgce, ze tkanki i komorki ludzkie, bez
wzgledu na ich zamierzone zastosowanie, sg
porownywalnej jakosci i réwnorzednie bezpieczne.
Zatem ustanowienie takich norm pozwala
zagwarantowac opinii publicznej, ze tkanki i komorki
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ludzkie pobierane w innym Panstwie Cztonkowskim
sg objete tymi samymi gwarancjami, co w ich
rodzimym kraju.

Pkt (5)

Poniewaz terapia tkankowa i komoérkowa jest
dziedzing, w ktdrej odbywa sie intensywna wymiana
miedzynarodowa, pozgdane jest uzyskanie norm
ogolnoswiatowych. Dlatego Wspdlnota dgzy do
promowania mozliwie najwyzszego poziomu ochrony
zdrowia publicznego w zakresie dotyczacym jako$ci i
bezpieczenstwa

tkanek i komorek. Komisja wigcza do sprawozdania
skierowanego do Parlamentu Europejskiego i Rady
informacje w sprawie postepu, jaki dokonat sie w tym
zakresie.

Pkt (6)

Niniejsza dyrektywa obejmuje tkanki i komorki
przeznaczone dostosowania w wytwarzaniu
produktéw przemystowych, w tymurzadzen
medycznych, wytgcznie jesli chodzi o
oddawanie,pobieranie i testowanie, natomiast
przetwarzanie, konserwowanie,przechowywanie i
dystrybucja podlegajg innemu ustawodawstwu
wspolnotowemu. Dalsze etapy wytwarzania
obejmuje dyrektywa2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada2001 r., w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie
doproduktéw leczniczych stosowanych u ludzi
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Pkt (7)

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do tkanek i
komorek, w tym produktéw krwiotwérczych, krwi
pepkowej i komdérek macierzystych szpiku kostnego,
komorek rozrodczych (komérki jajowe, sperma),
tkanek i komérek ptodu oraz dorostych i
zarodkowych komérek macierzystych.

Pkt (8)

Niniejsza dyrektywa wylacza krew i produkty
krwiopochodne (odmienne niz komérki
krwiotworcze) oraz organy ludzkie, a takze
organy, tkanki lub komérki pochodzenia
zwierzecego. Krew i produkty krwiopochodne
reguluje obecnie dyrektywa 2001/83/WE i
2000/70/WE (2), zalecenie 98/463/WE (3) i
dyrektywa 2002/98/WE (4). Tkanki i komarki
stosowane do autoprzeszczepu (tkanki usuniete i
ponownie przeszczepione tej samej osobie) w
ramach jednego zabiegu chirurgicznego oraz bez
poddawania ich przechowywaniu w banku
tkanek, réwniez wylacza sie z niniejszej
dyrektywy. Zagadnienia jakosci i bezpieczenstwa
zwigzane z tym procesem sa zupeilnie odmienne.

Pky (9)

Wykorzystywanie organéw do pewnego stopnia
podnosi te same zagadnienia, co stosowanie tkanek
i komorek, chociaz istniejg miedzy nimi powazne
réznice, a zatem nie nalezy ujmowac obu tych
zagadnien w jednej dyrektywie.

Pkt (10)

Niniejsza dyrektywa obejmuje tkanki i komorki
przeznaczone dostosowania u ludzi, w tym tkanki i
komorki ludzkie uzywane dowytwarzania produktow
kosmetycznych. Jednakze w $wietleryzyka
przenoszenia sie choréb zakaznych, na mocy
dyrektywyKomisji 95/34/WE z dnia 10 lipca 1995 r.
dostosowujgcej dopostepu technicznego zatgczniki
I, N1, VI'i VIl do dyrektywy Rady 76/768/EWG w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszgcych sie do produktow
kosmetycznych,zakazuje sie uzywania komarek,

Zapis implementowany ustaw z dnia 30 marca 2001 o kosmetykach (Dz.
U. 2013, poz. 475) - art. 4 ust. 2
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tkanek i produktow pochodzenialudzkiego w
produktach kosmetycznych

Pkt (11)

Niniejsza dyrektywa nie obejmuje badan z
zastosowaniem tkanek i komarek ludzkich, takich jak
uzywane do celdéw innych niz ich stosowanie w ciele
ludzkim, np. badania in vitro, lub na zwierzetach
doswiadczalnych. Jedynie te tkanki i komorki, ktére
podczas préb klinicznych umieszcza sie w ciele
ludzkim, spetniajg normy jakosci i bezpieczenstwa
ustanowione w niniejszej

dyrektywie.

Pkt (12)

Niniejsza dyrektywa nie zakidca decyzji
podejmowanych przez Panstwa Czionkowskie, a
dotyczgcych stosowania lub niestosowania
dowolnego rodzaju komérek ludzkich, w tym
komorek drobnoustrojéw i zarodkowych komaorek
macierzystych. Jednakze jesli w Panstwie
Czlonkowskim zatwierdza sie okreslone stosowanie
takich komérek, niniejsza dyrektywa wymaga
stosowania wszystkich przepiséw niezbednych do
ochrony zdrowia ludzkiego, uwzgledniajgc
szczegolne ryzyko zwigzane z tymi komdrkami
poparte wiedzg naukowg oraz ich szczegdlny
charakter, a takze gwarantuje poszanowanie praw
podstawowych. Ponadto niniejsza dyrektywa nie
powinna zaktécaé przepisow Panstw Czionkowskich
okreslajgcych okreslenie prawne ,0soby” lub
Jednostki”.
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Pkt (13)

Oddawanie, pobieranie, testowanie, przetwarzanie,
konserwowanie, przechowywanie i dystrybucja
tkanek i komarek ludzkich, przeznaczonych do
stosowania u ludzi, spetnia wysokie normy

jakosci i bezpieczenstwa majgce na celu
zagwarantowanie ochrony we Wspélnocie. Niniejsza
dyrektywa ustanawia normy dla kazdego etapu
procesu wykorzystywania tkanek i komorek
Ludzkich.

Pkt (14)

Kliniczne wykorzystywanie tkanek i komorek
pochodzenia ludzkiegodo stosowania u ludzi moze
zostac zaktécone w wyniku ichograniczonej
dostepnosci. Dlatego pozadane jest, aby kryteria
dostepu do tych tkanek i komérek ustali¢ w sposob
przejrzysty,w oparciu o obiektywng ocene potrzeb
medycznych.

Pkt (15)

Konieczne jest zwiekszenie wzajemnego zaufania
Panstw Cztonkowskich w dziedzinie jakosci i
bezpieczenstwa oddawanych tkanek i komorek,
ochrony zdrowia zyjgcych dawcéw oraz
poszanowania dla malejgcej populacji dawcow i
bezpieczenstwa procesu stosowania tkanek i
komorek.

Pkt (16)

Tkanki i komorki stosowane do celow terapii
alogenicznej mozna pobieraé¢ zaréwno od dawcéw
zyjacych, jak i zmartych. W celu zagwarantowania,
ze stan zdrowia dawcow zyjacych nie dozna
uszczerbku w wyniku oddania tkanek i komorek,
wymaga sie uprzedniego przeprowadzenia badan
lekarskich. Nalezy szanowa¢ godnos$¢ dawcy
zmartego, w znacznej mierze przez
zrekonstruowanie ciata dawcy tak, aby byto mozliwie
najbardziej zblizone do pierwotnego ksztattu
anatomicznego.

Nie dotyczy

Przepisy implementowane ustawg z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow
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Pkt (17)

Wykorzystanie tkanek i komoérek do stosowania w
ciele ludzkim moze wywota¢ choroby i dziatania
niepozadane. Wiekszosci z nich mozna zapobiec
dzieki doktadnej ocenie dawcy i testowaniu
zgodnemu z regutami ustanowionymi i
uaktualnianymi wedtug najlepszej, dostepnej wiedzy
naukowej.

Pkt (18)

Co do zasady, programy stosowania tkanek i
komoérek nalezy ustanowi¢ w oparciu o idee
dobrowolnego i honorowego ich oddawania,
anonimowosci zaréwno dawcy, jak i biorcy,
altruizmu dawcy oraz solidarno$ci miedzy dawcsy i
biorca.

Panstwom Cztonkowskim zaleca sie podejmowanie
krokéw majacych na celu zachecenie znakomitej
wiekszosci spoteczenstwa oraz sektora
niedochodowego do zaangazowania sie w
Swiadczenie ustug zwigzanych ze stosowaniem
tkanek i komérek oraz odnosnych badan i rozwoju.

Pkt (19)

Dobrowolne i honorowe oddawanie tkanek i komérek
jest czynnikiem, ktéry moze sie przyczynia¢ do
gwarantowania wysokich norm bezpieczenstwa
dotyczacych tkanek i komoérek, a zatem do ochrony
zdrowia ludzkiego.

Pkt (20)

Kazdg placowke medyczng mozna réwniez
akredytowac, jakobank tkanek i komoérek, pod
warunkiem Ze wypetnia ona teNormy.

Pkt (21)

Z nalezytym uwzglednieniem zasady przejrzystosci,
wszystkie banki tkanek i komérek akredytowane,
mianowane, autoryzowane lub licencjonowane,
mianowane na podstawie przepisOw niniejszej
dyrektywy, w tym dotyczgcych wytwarzania
produktow z tkanek i komérek ludzkich, podlegajgce
lub niepodlegajace innemu ustawodawstwu
wspolnotowemu, powinny mie¢ dostep

do odpowiednich tkanek i komorek pobranych
zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, bez

www.inforlex.pl




uszczerbku dla przepiséw obowigzujgcych w
Panstwach Cztonkowskich w sprawie stosowania
tkanek i komorek.

Pkt (22)

Niniejsza dyrektywa respektuje prawa podstawowe i
przestrzega zasad uwzglednionych w Karcie Praw
Podstawowych Unii Europejskiej (1) oraz uznaje za
wtasciwg Konwencje o ochronie praw cztowieka i
godnosci jednostki ludzkiej w odniesieniu do
zastosowan biologicznych i medycznych: Konwencja
o prawach cztowieka i biomedycynie. Ani Karta, ani
Konwencja nie zawiera niebudzgcego watpliwosci
przepisu dotyczacego harmonizacji ani nie zabrania
Panstwom Cztonkowskim stosowania bardziej
rygorystycznych wymogow w ustawodawstwie
krajowym.

Pkt (23)

W celu zagwarantowania poufnos$ci przysztym
dawcom tkanek i komorek nalezy podjg¢ wszelkie
niezbedne srodki dotyczgce wszelkich informac;ji
zwigzanych z ich zdrowiem, a udzielonych
upowaznionemu personelowi, wynikéw testow
dotyczacych oddawania tkanek i komarek, jak
rowniez wynikéw dalszego monitorowania ich
oddawania.

Pkt (24)

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia24 pazdziernika 1995 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznychw zakresie przetwarzania
danych osobowych i swobodnego przeptywutych
danych (2) ma zastosowanie do danych
osobowychprzetwarzanych przy stosowaniu
niniejszej dyrektywy. Artykut 8tej dyrektywy co do
zasady zabrania przetwarzania danych dotyczacych

www.inforlex.pl




zdrowia. Ustanowiono ograniczone wytgczenia od
tejzasady. Dyrektywa 95/46/WE stanowi takze, iz
organ kontrolnywykonuje wtasciwe srodki techniczne
i organizacyjne majace nacelu ochrone danych
osobowych przed przypadkowym lubbezprawnym
zniszczeniem, przypadkows ich utrata,
zmiang,bezprawnym ujawnieniem lub dostepem, a
takze przeciwkowszelkiego rodzaju innym
bezprawnym przejawom ich przetwarzania.

Pkt (25)

W Panstwach Czionkowskich nalezy ustanowié
system akredytacji bankéw tkanek oraz system
powiadamiania o zdarzeniach reakcjach
niepozgdanych zwigzanych z pobieraniem,
testowaniem, przetwarzaniem, konserwowaniem,
przechowywaniem i dystrybucjg tkanek i komorek.

Pkt (26)

Panstwa Cztonkowskie powinny zorganizowac
inspekcje i podjgc srodki kontroli, realizowane przez
urzednikow reprezentujgcych wtasciwy organ, aby
zagwarantowac, ze banki tkanek i komérek
wypetniajg przepisy niniejszej dyrektywy. Panstwa
Cztonkowskie gwarantuja, ze urzednicy
zaangazowani w inspekcje i Srodki kontroli posiadajg
wiasciwe kwalifikacje i sg odpowiednio szkoleni.

Pkt (27)

Personel bezposrednio zaangazowany w
oddawanie, pobieranie, testowanie, przetwarzanie,
konserwowanie, przechowywanie oraz
dystrybucje tkanek i komoérek ludzkich musi posiadaé
wiasciwe kwalifikacje i nalezy mu zagwarantowac
okresowe i odpowiednie

szkolenie. Przepisy ustanowione w niniejszej
dyrektywie w odniesieniu do szkolenia nalezy
stosowac bez uszczerbku dla obowigzujgcego
ustawodawstwa wspoélnotowego w sprawie
uznawania kwalifikacji zawodowych.
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Pkt (28)

Nalezy ustanowi¢ odpowiedni system umozliwiajgcy
monitorowanietkanek i komorek ludzkich. Umozliwia
to réwniez weryfikowaniezgodnosci z normami
jakosci i bezpieczenstwa. System monitorowania
nalezy wprowadzi¢ w zycie przez procedury
identyfikacjiodpowiednich materiatdéw, dawcy, biorcy,
bankoéwtkanek i komarek oraz laboratoryjne
procedury identyfikacji,a takze przechowywanie akt i
wiasciwy system znakowania.

Pkt (29)

Co do zasady ogdlnej, tozsamosci biorcy(-6w) nie
nalezy ujawnia¢ dawcy lub jego/jej rodzinie, i
odwrotnie, bez uszczerbku dla ustawodawstwa
obowigzujgcego w Panstwach Cztonkowskich

w sprawie warunkow jej ujawniania, ktére w
wyjatkowych przypadkach, to znaczy w przypadku
oddawania komorek rozrodczych, mogg dopuszczac
anulowanie anonimowosci dawcy.

Pkt (30)

W celu skuteczniejszego wprowadzania w zycie
przepisow przyjetych zgodnie z niniejszg dyrektywg
za wtasciwe uznaje sieg, by przewidzie¢ kary mozliwe
do stosowania przez Panstwa Czionkowskie.

Pkt (31)

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie
ustalenie wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa
tkanek i komorek ludzkich w catej Wspdlnocie, nie
moze by¢ w wystarczajgcym stopniu osiagniety
przez Panstwa Cztonkowskie, a zatem ze wzgledu
na

zakres i wyniki czynnosci moze zosta¢ w wyzszym
stopniu osiggniety na poziomie wspoélnotowym,
Wspdlnota moze przyjg¢ metody zgodne z zasadg
pomochiczosci podang w art. 5 Traktatu.

Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslong w
tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza
to, co jest niezbedne do osiggniecia tego celu.
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Pkt (32)

Konieczne jest udostepnienie Wspdlnocie mozliwie
najlepszych danych naukowych odnoszacych sie do
bezpieczenstwa tkanek i komérek, w szczegdlnosci
w celu wspomozenia Komisji w dostosowywaniu
przepiséw niniejszej dyrektywy do postepu
naukowo-technicznego, w $wietle szybkiego rozwoju
wiedzy biotechnologicznej oraz postepowania w
dziedzinie tkanek i komarek ludzkich.

Pkt (33)

Uzyskano opinie Komitetu Naukowego ds.
Produktéw Leczniczychi Wyrobow Medycznych oraz
Europejskiego Zespotu ds.Etyki w Nauce i
Technologii oraz informacje na temat
miedzynarodowych doswiadczen w tej dziedzinie, a
ponadto bedg oneuzyskiwane w przysziosci, w
kazdym przypadku, gdy okaze sieto konieczne.

Pkt (33)

Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
nalezy przyja¢ zgodnie z decyzjg Rady nr
1999/468/WE z dnia28 czerwca 1999 r.
ustanawiajgcg procedury wykonywania

uprawnien przyznanych Komisji (1),

ROZDZIAL | POSTANOWIENIA OGOLNE

Artykut 1 Niniejsza dyrektywa ustanawia normy jakosci i

Cel bezpieczenstwa dotyczace tkanek i komorek
ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi
w celu zagwarantowania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego.

Artykut 2 1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do

Zakres oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,

konserwacji, przechowywania oraz dystrybuciji
tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do
stosowania u ludzi oraz wytwarzanych produktow
uzyskanych z tkanek i komérek ludzkich
przeznaczonych do stosowania u ludzi.

Jezeli produkty te sg objete innymi dyrektywami,
niniejsza dyrektywa ma zastosowanie wytgcznie do
ich oddawania, pobierania i testowania.
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2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) tkanek i komdrek stosowanych do
autoprzeszczepu w ramach

jednego zabiegu chirurgicznego;

b) krwi i czesci sktadowych krwi ustalonych w
dyrektywie 2002/98/WE;

c) organow lub czesci organdw, jezeli stosuje sie je
do tych samych celéw, co caty organ w ciele
ludzkim.

Nie dotyczy

Artykut
3Definicje

Do celdw niniejszej dyrektywy:a) ,komorki”
oznaczajg pojedyncze komoérki ludzkie lub
zbidrkomorek ludzkich niezwigzanych zadnego
rodzaju tkanka taczng;b) ,tkanka” oznacza wszystkie
elementy sktadowe ciata ludzkiegoutworzone z
komorek;c) ,dawca” oznacza kazdego rodzaju
zyjace lub zmarte zrédto tkaneki komaérek ludzkich;d)
,oddawanie” oznacza oddawanie tkanek i komorek
ludzkich przeznaczonychdo stosowania u ludzi;e)
,organ” oznacza zréznicowane i istotne czesci ciata
ludzkiego,utworzone z ré6znego rodzaju komorek,
ktore utrzymujg swojg strukture,ukrwienie i zdolnos¢
do rozwijania funkcji fizjologicznych naistotnym
poziomie niezaleznosci;f) ,pobieranie” oznacza
proces, dzieki ktéremu tkanka lub komorki
sgudostepniane;q) ,przetwarzanie” oznacza
wszystkie operacje zwigzanez przygotowaniem,
transportowaniem, konserwowaniemi pakowaniem
tkanek lub komoérek przeznaczonych do stosowaniau
ludzi;h) ,konserwowanie” oznacza zastosowanie
odczynnikéw chemicznych,dokonywanie zmian w
warunkach $rodowiskowych lub inne srodki
zastosowane podczas przetwarzania, majgce na
celu zapobiezenielub zahamowanie biologicznego
lub fizycznego niszczenia komoreklub tkanek;i)
.Kwarantanna” oznacza stan przetrzymywania
tkanek lub komérek,lub tkanek wyizolowanych
fizycznie, lub za pomocg innychskutecznych

Art. 2.1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) bank komoérek rozrodczych i zarodkéw — jednostke organizacyjna
prowadzgcg, na podstawie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 40 ust.
1, dziatalno$¢ w zakresie gromadzenia, przechowywania i dystrybuciji
komarek rozrodczych i zarodkéw;

2) bezposrednie uzycie — procedure, w kitdrej komoérki rozrodcze lub
zarodki sg przekazywane i stosowane u ludzi bez przechowywania w
banku komaérek rozrodczych i zarodkéw;

3) biorczyni — kobiete, u ktérej stosuje sie komoérki rozrodcze przekazane
w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie
albo zarodki przekazane w celu dawstwa zarodkow; zastosowanie
komaérek rozrodczych moze mie¢ miejsce w organizmie kobiety albo
pozaustrojowo;

4) chimera - organizm zbudowany z komérek roznigcych sie genotypowo
pochodzacych od wiecej niz jednego osobnika tego samego gatunku
lub réznych gatunkéw, gdzie jednym z gatunkéw jest cziowiek;

5) dawca — zywg osobe, od ktérej pobiera sie komorki rozrodcze w celu
zastosowania u ludzi;

6) dawcy zarodka — osoby bedace dawcami komoérek rozrodczych, z
ktérych utworzono zarodek;

7) dawstwo — przekazywanie komorek rozrodczych lub zarodkéw w celu
zastosowania u ludzi;

8) dawstwo partnerskie — przekazanie komérek rozrodczych przez dawce
— mezczyzne w celu zastosowania ich w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji u biorczyni pozostajgcej z dawcg w zwigzku
matzenskim albo we wspdlnym pozyciu potwierdzonym zgodnym
oswiadczeniem dawcy i biorczyni, w dawstwie partnerskim stosowane
sg komoérki rozrodcze biorczyni;
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srodkéw, przy jednoczesnym oczekiwaniu na
decyzjew sprawie ich przyjecia lub odrzucenia;j)
~przechowywanie” oznacza przetrzymywanie
materiatuw odpowiednich warunkach
kontrolowanych do czasu ich dystrybuciji;k)
2dystrybucja” oznacza transport i dostarczenie
tkanek lub komoérekprzeznaczonych do
zastosowania u ludzi;l) ,zastosowanie u ludzi”
oznacza zastosowanie tkanek lub komérekna, lub w
ciele odbiorcy ludzkiego, oraz zastosowanie
pozaustrojowe;m) ,powazny przypadek szkodliwosci
dla zdrowia” oznacza niepomys$inezdarzenie
zwigzane z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem,przechowywaniem i dystrybucjg
tkanek i komarek, ktéremoze doprowadzi¢ do
przeniesienia choroby zakaznej, Smierci
lubzagrozenia zycia, spowodowac uszkodzenie ciata
lub rozstréjzdrowia pacjentow, skutkowaé
hospitalizacjg albo wydtuzeniemich pobytu w szpitalu
lub czasu trwania choroby;n) ,powazny przypadek
reakcji szkodliwej dla zdrowia” oznacza
niezamierzongreakcje, w tym chorobe zakazng
wystepujgcg u dawcy lubbiorcy, zwigzang z
pobieraniem lub zastosowaniem tkaneki komérek u
ludzi, skutkujgcg $miercig, zagrozeniem zycia,
uszkodzeniemciata, niezdolno$cig do samodzielnego
zycia lub, ktérapowoduje, lub przedtuza
hospitalizacje, albo wydtuza ich pobytw szpitalu lub
czas trwania choroby;o) ,bank tkanek” oznacza bank
lub jednostke szpitalng, albo innyorgan, gdzie
prowadzi sie czynnosci zwigzane z
przetwarzaniem,konserwowaniem,
przechowywaniem lub dystrybucjg tkaneki komorek
ludzkich. Placéwka tego rodzaju moze réwniez
odpowiadacza pobieranie lub testowanie tkanek i
komoérek;p) ,zastosowanie alogeniczne” oznacza
komorki lub tkanki pobrane odjednej osoby i
zastosowane u innej;q) ,zastosowanie autologiczne”

9) dawstwo zarodkéw — przekazanie zarodkéw w celu zastosowania ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, ktéra
nie jest dawcg zenskich komorek rozrodczych i nie pozostaje w
zwigzku matzenskim albo we wspolnym pozyciu z dawcg meskich
komarek rozrodczych, z ktérych zarodki te powstaty;

10) dystrybucja — czynnosci zwigzane z przekazywaniem, transportem
i dostarczaniem komoérek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych
do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreacii;

11) hybryda — organizm powstaty z zarodka utworzonego z komorki
rozrodczej i zwierzecej komorki rozrodczeyj;

12) istotne zdarzenie niepozgdane — niepomysine zdarzenie zwigzane
Z pobraniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem,
dystrybucjg i zastosowaniem u ludzi komérek rozrodczych lub
zarodkow, ktére moze prowadzi¢ do przeniesienia choroby zakaznej,
zagrozenia zycia albo do $mierci, uszkodzenia ciata lub pogorszenia
stanu zdrowia dawcy, biorczyni lub dziecka, ktére urodzi sie w wyniku
procedury medycznie wspomaganej prokreacji lub ktére moze
spowodowac potrzebe leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego
leczenia, a takze zdarzenie prowadzgce do btednej identyfikacji lub
pomylenia komérek rozrodczych lub zarodkéw;

13) istotna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcje organizmu
dawcy lub biorczyni zwigzang z pobieraniem lub zastosowaniem u
ludzi komoérek rozrodczych lub zarodkéw, powodujgcg zagrozenie
zycia albo smier¢, uszkodzenie ciata, niezdolno$¢ do samodzielnego
zycia, niepetnosprawno$¢ lub pogorszenie stanu zdrowia dawcy,
biorczyni lub dziecka, ktére urodzi sie w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji lub mogaca powodowac potrzebe leczenia w
szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia lub przeniesienie choroby
zakaznej;

14) komorka rozrodcza — ludzkg meskg komérke rozrodczg (ludzki
plemnik) albo ludzkg zehska komoérke rozrodczg (ludzkg komorke
jajowq) przeznaczong do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreaciji;

15) konserwowanie — uzycie czynnikéw chemicznych, zmiane
czynnikéw srodowiskowych lub innych czynnikdw w celu zapobiezenia
lub opdznienia biologicznej lub fizycznej degradaciji komoérek
rozrodczych lub zarodkoéw;
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oznacza komoérki lub tkanki pobranei zastosowane u
tej samej osoby.

16) krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane
badania lub inne istotne parametry lub elementy majgce potencjalny
wptyw na jakos¢ i bezpieczehstwo procesu badz materiaty majace
bezposrednio kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami, ktére
muszg by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria akceptacj;

17) kryteria akceptacji — limity ilosciowe i jakosciowe, zakresy wartosci
lub inne odpowiednie wartosci pomiaréw pozwalajgce na
zaakceptowanie wynikéw badan;

18) o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji — podmiot leczniczy
wykonujacy, na podstawie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 42 ust. 1,
dziatalnos$¢ leczniczg w zakresie stosowania procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym pobierania komérek rozrodczych,
przetwarzania, testowania, konserwowania i dystrybucji komaorek
rozrodczych i zarodkéw;

19) pobieranie — czynnosci, w wyniku ktérych sg pozyskiwane komorki
rozrodcze;

20) podmiot leczniczy — podmiot leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217,
z p6zn. zm.3));

21) procedura medycznie wspomaganej prokreacji — czynnosci
prowadzace do uzyskania oraz zastosowania komérek rozrodczych
lub zarodkéw wewnatrz lub pozaustrojowo u biorczyni w celu
prokreacji; obejmuje ona bezposrednie i inne niz bezposrednie uzycie
komarek rozrodczych i zarodkéw;

22) przechowywanie — utrzymywanie komoérek rozrodczych lub
zarodkéw we wiasciwie kontrolowanych warunkach do chwili ich
dystrybucji i zastosowania u ludzi;

23) przetwarzanie — czynnosci zwigzane z przygotowaniem,
transportowaniem, konserwowaniem i pakowaniem komorek
rozrodczych lub zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacii;

24) standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje
opisujgce przebieg okreslonych proceséw w ramach procedury
medycznie wspomaganej prokreacji wraz z charakterystykg
wykorzystywanych materiatow i metod oraz oczekiwane wyniki tych
procesow;

25) testowanie — czynnosci polegajgce na przeprowadzeniu badan
majacych na celu okreslenie przydatnosci komoérek rozrodczych lub
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zarodkéw do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacii;

26) system zapewnienia jakosci — strukture organizacyjng, procedury,
procesy i zasoby wptywajgce w sposob bezposredni lub posredni na
osiggniecie i utrzymanie wysokiej jakosci postepowania z komdrkami
rozrodczymi i zarodkami, okreslajgce sposob monitorowania stanu
komarek rozrodczych i zarodkéw oraz wszelkich wyrobow
medycznych i materiatdbw majgcych bezposrednio kontakt z tymi
komarkami rozrodczymi i zarodkami oraz sprzetu i aparatury
medycznej wykorzystywanego przy medycznie wspomaganej
prokreacji i postepowaniu z komdrkami rozrodczymi i zarodkami;

27) walidacja procesu — sporzgdzanie udokumentowanych dowodow
dajgcych wysoki stopien pewnosci, ze okreslony proces, sprzet lub
otoczenie pozwolg na state uzyskiwanie efektu zgodnego z uprzednio
ustalonymi specyfikacjami i wlasciwosciami pod wzgledem jakosci;
proces jest zatwierdzany pod katem wydajnosci systemu w
odniesieniu do jego skutecznosci w oparciu 0 zamierzone uzycie;
udokumentowane dziatanie majgce na celu wykazanie, Zze proces
prowadzony w ustalonym zakresie parametréw przebiega skutecznie i
w sposéb powtarzalny oraz spetnia ustalone kryteria akceptaciji, a
takze jest prowadzony przy wykorzystaniu sprzetu o okreslonej
skutecznosci i ustalonych parametrach i w otoczeniu o ustalonych
parametrach, jak rowniez zatwierdzany jest pod kgtem wydajnosci
systemu w odniesieniu do jego skutecznosci i w oparciu 0 zamierzone
uzycie;

28) zarodek — grupe komoérek powstatg wskutek pozaustrojowego
potgczenia sie zenhskiej i meskiej komorki rozrodczej, od zakohczenia
procesu zlewania sie jader komérek rozrodczych (kariogamia) do
chwili zagniezdzenia sie w Sluzéwce macicy;

29) zastosowanie u ludzi — zastosowanie komorek rozrodczych lub
zarodkéw u biorczyni oraz zastosowanie pozaustrojowe w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

Artykut 4
Stosowanie

1. Panstwa Cztonkowskie mianujg wtasciwy organ
lub organy odpowiedzialne za stosowanie wymogow
niniejszej dyrektywy.
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2. Niniejsza dyrektywa nie zabrania Panstwom
Czlonkowskim utrzymania lub wprowadzania na
swoim terytorium bardziej rygorystycznych srodkow
ochrony, pod warunkiem ze sg one zgodne z
postanowieniami Traktatu.W szczegdlnosci Panstwo
Czlonkowskie moze wprowadza¢ wymogi dotyczgce
dobrowolnego, honorowego oddawania, ktére
obejmujg zakaz lub ograniczenie przywozéw tkanek i
komoérek ludzkich w celu zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia, pod
warunkiem Ze spetnione sg warunki Traktatu.

3. Niniejsza dyrektywa nie wptywa na decyzje
Panstw Cztonkowskich zabraniajgce oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania, dystrybucji lub
stosowania dowolnego rodzaju tkanek lub komérek
ludzkich pochodzgcych od dowolnego Gatunku, w
tym, jezeli decyzje te dotycza przywozow tego
samego rodzaju tkanek lub komérek ludzkich.

4. Podczas wykonywania czynnosci objetych
niniejszg dyrektywg Komisja moze skorzystac z
pomocy technicznej i/lub administracyjnej dla
wspoélnego dobra Komisiji i beneficjentéw, dotyczace;j
identyfikacji, przygotowania, zarzadzania,
monitorowania, audytu i kontroli, jak réwniez
wspierania wydatkow.

ROZDZIAL 11

OBOWIAZKI NALOZONE NA ORGANY PANSTW
CZLONKOWSKICH
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Artykut
5Nadzorowan
ie pobierania
tkanek i
komorek
ludzkich

1. Panstwa Czlonkowskie gwarantujg, ze pobieranie
oraz testowanie tkanki i komaorki prowadzone jest
przez osoby wtasciwie wyszkolone i posiadajgce
odpowiednie doswiadczenie oraz odbywa sie w
warunkach akredytowanych, autoryzowanych lub
licencjonowanych do tego celu przez wtasciwy organ
lub organy.

Art. 44 1. O$rodek medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi
postepowanie z komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu
przeprowadzenia procedury medycznie wspomagane] prokreac;ji
polegajace na:

1) pobieraniu komaorek rozrodczych od dawcow;

2) stosowaniu komérek rozrodczych i zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, w tym przetwarzaniu, testowaniu,
konserwowaniu i dystrybuciji.

Art. 48. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1 i art. 45, moga by¢
wykonywane po uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot
ubiegajacy sie o jego udzielenie sktada do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

3. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela sie na okres pieciu lat.
4. Podmiot ubiegajgcy sie o udzielenie pozwolenia na wykonywanie
czynnosci, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1, uzyskuje je, jezeli fgcznie
speftnia nastepujgce warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajgce odpowiednie kwalifikacje, w tym
osobe odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten podmiot przepiséw
ustawy, a takze zasad okreslonych w systemie zapewnienia jakosci, o
ktérym mowa w art. 52, zwang dalej ,0sobg odpowiedzialng za jakos¢ w
osrodku”;

2) posiada pomieszczenia i urzgdzenia, ktére odpowiadajg
wymaganiom wiasciwym do rodzaju wykonywanej dziatalnosci leczniczej i
zakresu udzielanych swiadczen zdrowotnych oraz wymaganiom
ogolnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym, okreslonym w
przepisach wydanych na podstawie art. 51 ust. 1;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jako$ci, odpowiadajgcy
wymaganiom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52
ust. 4,

4) jest wpisany do wtasciwego rejestru podmiotéw wykonujgcych
dziatalnosé lecznicza.

Art. 55. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek
rozrodczych i zarodkéw sg obowigzane zapewnic¢ odbycie szkolen, o
ktérych mowa w art. 54, zatrudnionym w nich osobom, ktérych czynnosci
wptywajg na jako$¢ komorek rozrodczych i zarodkéw oraz na
bezpieczenstwo dawcéw i biorczyn, w tym osobie odpowiedzialnej za
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jakos¢ w osrodku oraz osobie odpowiedzialnej za jako$¢ w banku.

Art.  60. 1. Szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania,
przechowywania, testowania i dystrybucji komorek rozrodczych i
zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji osob, ktérych czynnosci bezposrednio wptywajg
na jakos¢ komorek rozrodczych i zarodkow, a takze bezpieczenstwo
dawcéw i biorczyn, organizowane sg przez jednostki akredytowane przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, majg na celu:

1)  zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2)  zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie proceséw oraz zasad
wykonywanych zadan;

3) poznanie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakosci i
zasad ochrony zdrowia i bezpieczenstwa osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodczych i
zarodkow, w ktérym osoby szkolone sg zatrudnione;

4) zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych

aspektach wykonywanych zadan zwigzanych z pobieraniem,

gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i

dystrybucjg komoérek rozrodczych i zarodkow.

2. Witasciwy organ lub organy podejmujg wszystkie
niezbedne srodkiw celu zagwarantowania, ze
pobieranie tkanki i komérki wypetniawymogi
okreslone w art. 28 lit. b), ¢) i f). Testy wymaganew
odniesieniu do dawcéw przeprowadza laboratorium
akredytowane,mianowane, autoryzowane lub
licencjonowane do tego celu przez wiasciwyorgan
lub organy.

Artykut
6Akredytowa
nie,
mianowanie,
autoryzowani
e lub
licencjonowa
niebankow

1. Panstwa Czlonkowskie gwarantujg, ze wszystkie
banki tkanek,w ktérych prowadzone sg czynnosci
zwigzane z testowaniem, przetwarzaniem,
konserwacjg, przechowywaniem lub dystrybucjg
tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do
stosowania u ludzi, sg akredytowane, mianowane,
autoryzowane lub licencjonowane

W zakresie konserwowania i dystrybucji przytoczone powyzej art. 44 ust.
1, art. 28, art. 55 i art. 60 ustawy.

W zakresie testowania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania oraz
dystrybuciji:

Art. 48. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1 i art. 45, mogg by¢
wykonywane po uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego do spraw
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tkanek oraz
proceséw
przygotowyw
ania tkanki i
komarki

zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot

ubiegajacy sie o jego udzielenie sktada do ministra wiasciwego do spraw

zdrowia.

3. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela sie na okres pieciu lat.

5. Podmiot ubiegajacy sie o udzielenie pozwolenia na wykonywanie

czynnosci, o ktéorych mowa w art. 45, uzyskuje je, jezeli fgcznie spetnia

nastepujgce warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajgce odpowiednie kwalifikacje, w tym osobe
odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten podmiot przepiséw
ustawy, a takze zasad okreslonych w systemie zapewnienia jakosci,
o ktorym mowa w art. 52, zwang dalej ,0sobg odpowiedzialng za
jakos¢ w banku”;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktoére odpowiadajg
wymaganiom wiasciwym do rodzaju wykonywanej dziatalnosci,
ogolnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym, okreslonym w
przepisach wydanych na podstawie art. 51 ust. 2;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jako$ci, odpowiadajgcy
wymaganiom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art.
52 ust. 4;

4) zawrze umowe z bankiem komorek rozrodczych i zarodkéw o

przekazaniu przechowywanych komorek rozrodczych i zarodkéw oraz

zagwarantowaniu zdolno$ci monitorowania pobranych, testowanych,
przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych komorek

rozrodczych Ilub zarodkéw oraz materiatdbw dotyczgcych jakosci i

bezpieczenstwa komoérek rozrodczych i zarodkéw, w przypadkach

okreslonych w art. 46 ust. 2 pkt 2.

Art. 55. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komaérek
rozrodczych izarodkdw sg obowigzane zapewni¢ odbycie szkolen, o
ktérych mowa w art. 54, zatrudnionym w nich osobom, ktérych czynnosci
wptywajg na jakos¢ komorek rozrodczych i zarodkéw oraz na
bezpieczenstwo dawcow i biorczyn, w tym osobie odpowiedzialnej za
jakos¢ w osrodku oraz osobie odpowiedzialnej za jakos¢ w banku.

Art. 57. 1. Wywozu komodrek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa
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cztonkowskie Unii Europejskiej i przywozu komoérek rozrodczych lub

zarodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw

innych niz panstwa czionkowskie Unii Europejskiej dokonuje bank
komérek rozrodczych i zarodkéw, posiadajgcy pozwolenie na
wykonywanie tych czynnosci.

2. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela minister wtasciwy do

spraw zdrowia na wniosek banku komaérek rozrodczych i zarodkéw, ktéry

spetnia nastepujgce wymagania:

1) zapewnia monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych
komoérek rozrodczych lub zarodkéw w drodze miedzy ich dawcg a
biorczynia;

2) gwarantuje zapewnienie jakosci i bezpieczehstwa wywozonych i
przywozonych komoérek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych
do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji.

3. Do wniosku dotgcza sie opis procedur zapewniajgcych spetnianie

wymagan, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela sie na okres nie diuzszy

niz do dnia, w ktérym uptywa waznos$¢ pozwolenia, o ktérym mowa w art.

48 ust. 1.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, o ktérym mowa w

ust. 1, jezeli bank komoérek rozrodczych i zarodkéw przestat spetniaé

warunki, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Udzielenie, odmowa udzielenia i cofniecie pozwolenia, o ktérym mowa

w ust. 1, nastepuje w drodze decyzji administracyjnej. Decyzja o cofnieciu

pozwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu z mocy prawa z dniem

jej doreczenia.

2. Po zweryfikowaniu, ze bank tkanek wypetnia
wymogi okreslonew art. 28 lit. a), wlasciwy organ lub
organy akredytujg, mianujg, autoryzujg lub
licencjonujg bank tkanek i wskazujg, jakie czynnosci
moze on podejmowac oraz jakie warunki majg
zastosowanie. Organ lub organy autoryzujg procesy
przygotowywania tkanki i komorki, ktére bank tkanek
moze przeprowadzac¢ zgodnie z wymogami

Art. 48. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1 i art. 45, moga by¢
wykonywane po uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, oSrodek
medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i
zarodkéw, sktada do ministra wiadciwego do spraw zdrowia.

(..)

7. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dofgcza sie:

okreslonymi w art. 28 g). Jak okreslono w art. 24, w 1) informacje o liczbie oséb zatrudnionych i ich kwalifikacjach;
ramach tej procedury nalezy przeanalizowa¢ umowy 2) opinie, o ktérej mowa w ust. 6;
zawierane miedzy bankami pobierania tkanek a 3) wykaz pomieszczen i urzadzen;
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stronami trzecimi.

4) strukture organizacyjng podmiotu ubiegajgcego sie o udzielenie
pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa odpowiednio w
art. 44 ust. 1 albo w art. 45;

5) zakresy czynnosci i odpowiedzialnosci oséb zatrudnionych
podmiocie ubiegajgcym sie o udzielenie pozwolenia na wykonywanie
czynnosci, o ktérych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45;
6) przewidywany zakres dziatalnosci podmiotu ubiegajgcego sie o
udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynno$ci, o ktérych mowa
odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45;

7 wykaz podmiotow, z ktérymi podmiot ubiegajacy sie o udzielenie
pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa odpowiednio w
art. 44 ust. 1 albo w art. 45, bedzie zawierat umowe o wspétprace, o ktérej
mowa w art. 53 ust. 1, oraz szczego6towe okreslenie czynnosci zlecanych
W umowie;

8) w przypadku podmiotu ubiegajgcego sie o udzielenie pozwolenia
na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 45 — kopie umowy, o
ktérej mowa w ust. 5 pkt 4;

9) standardowe procedury operacyjne przygotowane dla wszystkich
procesow wynikajgcych z przewidywanego zakresu dziatalnosci podmiotu
ubiegajgcego si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o
ktorych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45, zwigzanych
odpowiednio z postepowaniem w zakresie medycznie wspomaganej
prokreacji oraz postepowaniem z komérkami rozrodczymi i zarodkami;
10) opis systemu zapewnienia jakosci;

11) w przypadku podmiotu ubiegajgcego sie o udzielenie pozwolenia
na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1 — numer w
rejestrze podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé leczniczg;

12) imie i nazwisko odpowiednio osoby odpowiedzialnej za jakos¢ w
osrodku albo osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w banku.

Art. 49. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy:

1) podmiot ubiegajacy sie o udzielenie pozwolenia na wykonywanie
czynnosci, o ktérych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45,
spetnia warunki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, o ktérych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, w zakresie
czynnosci okreslonych w umowie zawartej z podmiotem ubiegajgcym sie
0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, o ktérych mowa
odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45, spetniajg wymagania
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okreslone dla osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji albo bankéw
komorek rozrodczych i zarodkéw, w przepisach wydanych odpowiednio na
podstawie art. 51 ust. 1 oraz art. 51 ust. 2;

3) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktérych mowa w art. 48 ust. 7 pkt
7, w zakresie czynnosci okreslonych w umowie zawartej z podmiotem
ubiegajgcym sie o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o
ktérych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo w art. 45,, spehniajg
wymagania okreslone odpowiednio w art. 50 ust. 1 albo ust. 2.

2. Ocena, o ktérej mowa w ust. 2, jest dokonywana na podstawie wynikéw
kontroli przeprowadzonej w trybie okreslonym w rozdziale 10.

Art. 53. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank
komorek rozrodczych i zarodkéw, zawiera, w formie pisemnej, umowe o
wspotprace w okreslonym zakresie z podmiotem lub osobg, ktérych
dziatalnos¢ bezposrednio wptywa na jakos¢ i bezpieczenstwo komédrek
rozrodczych i zarodkéw, okreslajagc w umowie warunki, jakie muszg byc¢
spetnione dla zabezpieczenia jakosci i bezpieczenstwa komorek
rozrodczych i zarodkéw, obowigzki stron, wynikajgce z koniecznosci
spetnienia tych warunkéw oraz sposéb nadzoru nad tymi warunkami, w
tym zobowigzanie do poddania sie kontroli ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

3. Bank tkanek nie wprowadza zadnych istotnych
zmian do prowadzonych czynnosci bez uprzedniego,
pisemnego zatwierdzenia tych zmian przez wtasciwy
organ lub organy.

Art. 49 ust. 3. W przypadku koniecznosci dokonania zmian danych, o
ktorych mowa w art. 48 ust. 4-8, osrodki medycznie wspomaganej
prokreacji oraz banki komoérek rozrodczych i zarodkéw wystepujg
niezwtocznie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia, z wnioskiem o
zmiane pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1.

Art. 49 ust. 5. Udzielenie, odmowa udzielenia, cofniecie, zmiana i odmowa
zmiany pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1, nastepuje w drodze
decyzji administracyjne;j.

4. Wiasciwy organ lub organy mogg zawiesic¢ lub
odwotac¢ akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub
licencje banku tkanek, lub procesu przygotowywania
tkanki lub komaérki, jesli inspekcje lub srodki kontroli
wykazujg, ze taki bank lub proces nie spetnia
wymogow niniejszej Dyrektywy.

Art. 49. ust. 4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, o
ktérym mowa w art. 48 ust. 1, jezeli:

1) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komérek
rozrodczych i zarodkéw przestat spetnia¢ warunki wymagane do
uzyskania pozwolenia, o ktébrym mowa w art. 48 ust. 1 lub

2) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komaorek
rozrodczych i zarodkéw uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezbednej
do stwierdzenia, czy spetnia wymagania do realizacji zadah okreslonych
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ustawa, lub

3) system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji albo banku komaérek rozrodczych i zarodkéw nie odpowiada
wymaganiom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52
ust. 4, lub

4) podmioty, o ktérych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, nie spetniajg
wymagan okreslonych dla osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji
albo bankéw komoérek rozrodczych i zarodkéw, w przepisach wydanych
odpowiednio na podstawie art. 51 ust. 1 oraz art. 51 ust. 2, w zakresie
czynno$ci okre$lonych w umowie zawartej z osrodkiem medycznie
wspomaganej prokreacji albo bankiem komaorek rozrodczych i zarodkow,
lub

5) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktérych mowa w art. 48 ust. 7
pkt 7, nie spetniajg wymagan okreslonych w odpowiednio w art. 50 ust. 1
albo ust. 2.

5. Udzielenie, odmowa udzielenia, cofniecie, zmiana i odmowa zmiany
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1, nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej.

6. Decyzja o cofnigciu pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych
mowa w art. 45, podlega natychmiastowemu wykonaniu z mocy prawa z
dniem jej doreczenia. Decyzja o cofnigciu pozwolenia na wykonywanie
czynnosci, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1, okresla termin zaprzestania
wykonywania tych czynnosci, nie dtuzszy jednak niz 30 dni od daty
wydania decyzji, i podlega wykonaniu z mocy prawa.

Art. 68. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole w:

1) os$rodkach medycznie wspomaganej prokreacji;

2) bankach komorek rozrodczych i zarodkéw;

3) podmiotach ubiegajgcych sie o pozwolenie na prowadzenie osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodczych i
zarodkow;

4) centrach leczenia nieptodnosci;

5) podmiotach, o ktérych mowa w art. 53;

6) jednostkach, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1.

2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy spetniania wymagan

okreslonych ustawa, w szczegdlnosci w zakresie:

1) warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolen, o ktorych mowa

w art. 48 ust. 1i art. 57 ust. 1,
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2) zatrudnionych osoéb;

3) systemow zapewniania jakosci i monitorowania tych systemow;
4) znakowania komérek rozrodczych i zarodkow;
5) wywozu komérek rozrodczych Ilub zarodkéw z terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu komérek rozrodczych lub zarodkéw
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

6) czynnosci okreslonych w umowie, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1;
7) leczenia nieptodnosci;
8) wymogow dotyczgcych przeprowadzania szkolen, o ktérych mowa

w art. 60 ust. 1.

5. W porozumieniu z wtasciwym organem lub
organami, niektére szczeg6lnego rodzaju tkanki i
komorki, ustalone zgodnie z wymogami okreslonymi
w art. 28 lit. i), mozna dystrybuowac¢ bezposrednio
do ich natychmiastowej transplantacji u biorcy, o ile
dostawca uzyskuje akredytacje, mianowanie,
autoryzacje lub licencje dotyczaca tych czynnosci.

Nie dotyczy

Przepis wdrozony ustawg z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdow
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Artykut
7Inspekcje i
srodki
kontroli

1. Panstwa Cztonkowskie gwarantujg, ze wiasciwy
organ lub organy organizujg inspekcje oraz ze banki
tkanek realizujg wtasciwe srodki kontroli majgce na
celu zagwarantowanie zgodnosci z wymogami
niniejszej dyrektywy.

Art. 68. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole w:

1)
2)
3)

4)
5)
6)

osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji;

bankach komérek rozrodczych i zarodkéw;

podmiotach ubiegajgcych sie o pozwolenie na prowadzenie o$rodka
medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komoérek
rozrodczych i zarodkéw;

centrach leczenia nieptodnosci;

podmiotach, o ktérych mowa w art. 53;

jednostkach, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1.

2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy spetniania wymagan
okreslonych ustawa, w szczegdélnosci w zakresie:

1)

2)
3)
4)
5)

warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolen, o ktérych mowa w
art. 48 ust. 1 i art. 57 ust. 1;

zatrudnionych oséb;

systemow zapewniania jakosci i monitorowania tych systemow;
znakowania komérek rozrodczych i zarodkow;

wywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu komérek rozrodczych lub
zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

czynnosci okreslonych w umowie, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1;
leczenia nieptodnosci;

wymogow dotyczacych przeprowadzania szkolen, o ktérych mowa w
art. 60 ust. 1.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie
kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, osobom wymienionym w art. 119 ust. 1i 2
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej.

Art. 70. Do przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1,
stosuje sie odpowiednio art. 122 ust. 1-5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej oraz przepisy wydane na podstawie art. 122
ust. 6 tej ustawy.
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2. Panstwa Czionkowskie gwarantujg réwniez, ze w
odniesieniu do pobierania tkanek i komarek ludzkich
stosowane sg wiasciwe srodki kontroli.

Art.

1)
2)
3)

4)

5)
6)

7

8)

9)
10)

Art.

6)
7
8)

9)
10)
6)

66. Do zadan ministra wla$ciwego do spraw zdrowia nalezy:
sprawowanie nadzoru nad stosowaniem przepiséw ustawy;
prowadzenie Rejestru;

prowadzenie rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreaciji i
bankéw komérek rozrodczych i zarodkéw;

sprawowanie nadzoru i kontroli nad osrodkami medycznie
wspomaganej prokreacji, bankami komérek rozrodczych i zarodkéw i
centrami leczenia nieptodnosci pod wzgledem merytorycznym;
wydawanie pozwolen, o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 i art. 57 ust. 1;
upowszechnianie standardéw medycznych oraz zasad
deontologicznych obowigzujgcych w zakresie medycznie
wspomaganej prokreacii;

prowadzenie analizy sytuacji epidemiologicznej w aspekcie
nieptodnos$ci oraz analizy dostepnosci do leczenia nieptodnosci, w tym
skuteczno$ci i bezpieczenstwa swiadczonego leczenia;
wspotdziatanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi,
ktérych celem dziatalnosci jest rozwdj medycznie wspomaganej
prokreaciji;

akredytowanie jednostek, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1;
prowadzenie listy oséb, ktére odbyly szkolenia, o ktérych mowa w art.
60 ust. 1.

68. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole w:
osrodkach medycznie wspomaganej prokreacii;
bankach komorek rozrodczych i zarodkéw;
podmiotach ubiegajgcych sie o pozwolenie na prowadzenie o$rodka
medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komorek
rozrodczych i zarodkéw;
centrach leczenia nieptodno$ci;
podmiotach, o ktérych mowa w art. 53;
jednostkach, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1.

2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy spetniania wymagan
okreslonych ustawa, w szczegdélnosci w zakresie:

1)  warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolen, o ktérych mowa w
art. 48 ust. 1 i art. 57 ust. 1;

2)  zatrudnionych oséb;

3) systemow zapewniania jakosci i monitorowania tych systemoéw;

4)  znakowania komoérek rozrodczych i zarodkow;
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5)  wywozu komorek rozrodczych Ilub zarodkéw z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu komoérek rozrodczych lub
zarodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

6)  czynnosci okreslonych w umowie, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1;

7)  leczenia nieptodnosci;

8)  wymogow dotyczgcych przeprowadzania szkolen, o ktérych mowa w
art. 60 ust. 1.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zlecic¢ przeprowadzenie

kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, osobom wymienionym w art. 119 ust. 1i 2

ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;j..

Art. 70. Do przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1,
stosuje sie odpowiednio art. 122 ust. 1-5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej oraz przepisy wydane na podstawie art. 122
ust. 6 tej ustawy.

3. Wtasciwy organ lub organy regularnie organizuje
inspekcje i realizuje srodki kontroli. Uptyw czasu
miedzy dwoma inspekcjami nie przekracza dwdch
lat.

Art. 69. Kontrola, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1, jest przeprowadzana w
kazdym przypadku zaistnienia istotnej niepozgdanej reakcji lub istotnego
zdarzenia niepozgdanego, jednak nie rzadziej niz raz na 2 lata.

4. Inspekcje i srodki kontroli sg przeprowadzane i
realizowane przez urzednikdw reprezentujgcych
wiasdciwy organ, umocowanych do:a) inspekciji
bankoéw tkanek oraz bankéw dowolnych stron
trzecich,ustalonych w art. 24;b) oceny i weryfikacji
procedur oraz czynnos$ci prowadzonych przezbank
tkanek oraz banki stron trzecich wtasciwe ze
wzgledu nawymaogi niniejszej dyrektywy;c) zbadania
wszelkiej dokumentaciji

Art. 70. Do przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1,
stosuje sie odpowiednio art. 122 ust. 1-5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej oraz przepisy wydane na podstawie art. 122
ust. 6 tej ustawy.

Art. 122. 1. Kontrole, o ktérej mowa w art. 118, art. 119 i art. 121 ust. 3,
przeprowadza sie na podstawie upowaznienia, udzielonego odpowiednio
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia albo podmiot tworzacy.

2. W ramach udzielonego upowaznienia kontrolujgcy ma prawo do:

1) wstepu do pomieszczen podmiotu leczniczego;

2) wgladu do dokumentéw i innych materiatéw zwigzanych z dziatalnoscig
podmiotu leczniczego, z uwzglednieniem przepiséw o ochronie informacji
ustawowo chronionych;

3) przeprowadzania ogledzin;

4) sprawdzania przebiegu okreslonych czynnosci;

5) zadania od kierownika i pracownikéw podmiotu leczniczego ustnych i
pisemnych wyjasnien;
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6) zabezpieczania dowoddw.

3. Kierownik podmiotu leczniczego jest obowigzany do:

1) niezwtocznego przedstawiania na zadanie kontrolujgcego wszelkich
dokumentow i materiatow niezbednych do przeprowadzenia kontroli oraz
zapewnienia terminowego udzielania wyjasnien przez pracownikéw;

2) zapewnienia warunkow i srodkéw niezbednych do sprawnego
przeprowadzenia kontroli, w szczegodlnosci udostepniania, w miare
mozliwosci, oddzielnych pomieszczen z odpowiednim wyposazeniem;

3) sporzgdzenia na zgdanie kontrolujgcego niezbednych do kontroli
odpisow, kserokopii lub wyciggdéw z dokumentéw oraz zestawien i
obliczen opartych na dokumentach.

4. Z przeprowadzonej kontroli, sporzadza sie wystgpienie pokontrolne.

5. Na podstawie ustalen kontroli podmiot tworzacy albo minister wiasciwy
do spraw zdrowia mogg przedstawic¢ kierownikowi w wystgpieniu
pokontrolnym zalecenia pokontrolne nakazujgce usuniecie stwierdzonych
nieprawidtowosci.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
szczegotowy sposob i tryb przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art.
118, art. 119 i art. 121 ust. 3, w tym warunki i tryb przygotowania oraz
prowadzenia czynnosci kontrolnych, dokumentowania poszczegdlnych
czynno$ci kontrolnych, sporzgdzania wystgpien pokontrolnych, mozliwo$ci
sktadania zastrzezeh do ustalenh kontroli i ich rozpatrzenia oraz wzory
dokumentéw obowigzujgcych przy przeprowadzaniu czynnosci
kontrolnych, majac na uwadze koniecznos¢ sprawnego i bezstronnego
przeprowadzania kontroli.

5. W celu osiggniecia spdjnego poziomu kompetenciji
i wykonania, zgodnie z procedurg okreslong w art.
29 ust. 2, ustanawia sie wytyczne dotyczace
warunkow inspekcji i sSrodkéw kontroli oraz w
sprawie szkolenia i kwalifikacji urzednikéw w nie
zaangazowanych.
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6. Wtasciwe organ lub organy organizujg kontrole i
realizujg srodki kontroli zawsze wtedy, gdy
wystepuje dowolnego rodzaju powazny

przypadek niepozadanej reakcji lub powazny
przypadek szkodliwosci dla zdrowia. Ponadto w
kazdym tego rodzaju przypadku inspekcje organizuje
sie, a srodki kontroli realizuje, na nalezycie
umotywowany wniosek wiasciwego organu lub
organow w innym Panstwie Cztionkowskim.

Art. 69. Kontrola, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1, jest przeprowadzana w
kazdym przypadku zaistnienia istotnej niepozgdanej reakcji lub istotnego
zdarzenia niepozgdanego, jednak nie rzadziej niz raz na 2 lata.

Art. 71 pkt 2: Minister wtasciwy do spraw zdrowia:

2) przeprowadza na umotywowany pisemny wniosek wiasciwego organu
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej kontrole, o ktérej mowa
w art. 68 ust. 1, w przypadku wystgpienia istotnej niepozgdanej reakcji lub
istothego zdarzenia niepozgdanego w trakcie pobrania, stosowania lub po
zastosowaniu komoérek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w celu medycznie
wspomaganej prokreacji.

7. Na wniosek innego Panstwa Cztonkowskiego lub
Komisji Panstwa Czionkowskie udzielajg informacji
w sprawie wynikéw inspekgcji i Srodkow kontroli
realizowanych w odniesieniu do wymogow niniejszej
Dyrektywy.

Art. 71 pkt 3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia: 3) udziela na wniosek
Komisji Europejskiej lub wiasciwego organu innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej informacji pisemnej na temat wynikoéw
kontroli, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1.

Artykut
8Zdolnos¢
monitorowan
ia

1. Panstwa Czlonkowskie gwarantujg, ze wszystkie
tkanki i komorki pobrane, przetworzone,
przechowywane lub dystrybuowane na ich terytorium
mozna monitorowa¢ w drodze od dawcy do biorcy i
odwrotnie.To monitorowanie ma zastosowanie
rowniez do wszystkich wtasciwych danych
dotyczacych produktéw i materiatow wchodzacych w
zetkniecie z tymi tkankami i komorkami.

Art. 40. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank
komoérek rozrodczych i zarodkow sg obowigzane:

1) stosowac srodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed
nieupowaznionymi uzupetnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w
dokumentacji medycznej dawcow oraz przed przekazywaniem informaciji
osobom nieuprawnionym;

2) ustali¢ i stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;
3) zapewni¢ ochrone przed nieupowaznionym ujawnianiem danych
przy jednoczesnym zagwarantowaniu zdolnosci monitorowania
pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i
dystrybuowanych komérek rozrodczych i zarodkéw.

2. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie
sie:

1) zdolno$¢ lokalizowania, identyfikowania i okreslania iloSci
komoérek rozrodczych i zarodkéw na dowolnym etapie od ich pobrania lub
utworzenia, w trakcie badania, przetwarzania, przechowywania i
dystrybucji, do ich przeniesienia do biorczyni albo utylizacji — w przypadku
obumartych komérek rozrodczych i zarodkow;

2) zdolnos$¢ zidentyfikowania biorczyni komérki rozrodczej lub
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zarodka oraz wskazania niepowtarzalnego oznakowania identyfikujgcego
dawce komoérki rozrodczej lub dawcow zarodka;

3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych
danych zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz materiatami majgcymi
kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami;

4) zdolnos$¢ lokalizowania i identyfikowania osrodkéw medycznie
wspomaganej prokreacji i bankéw komérek rozrodczych i zarodkéw, ktére
braty udziat na dowolnym etapie w procesie pobierania lub utworzenia, w
trakcie badania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji, do ich
przenoszenia do biorczyni albo utylizacji — w przypadku obumartych
komorek rozrodczych i zarodkow.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komaérek
rozrodczych i zarodkéw sg obowigzane takze do zapewnienia
monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub
dystrybuowanych komérek rozrodczych i zarodkow;
2) wyrobéw medycznych i materiatdbw majgcych bezposrednio

kontakt z komérkami rozrodczymi i zarodkami.

4. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek
rozrodczych i zarodkéw sg obowigzane corocznie, w terminie do 15
stycznia, do przekazywania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
informacji na temat ilosci komérek rozrodczych i zarodkéw, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 1..

Art. 42 pkt 2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:

2) szczegétowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktorym mowa w
art. 40 ust. 3,

— uwzgledniajgc koniecznosé zapewnienia mozliwosci Sledzenia i
nadzorowania cato$ci postepowania z komérkami rozrodczymi i
zarodkami i identyfikowania zaangazowanych w nie podmiotéw dla
zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorczyn i dziecka urodzonego
w wyniku medycznie wspomaganej prokreaciji.

Elementem systemu monitorowania jest réwniez znakowanie komorek
rozrodczych i zarodkéw:

Art. 39. 1. O$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oznacza komoérki
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rozrodcze lub zarodki w sposob umozliwiajgcy ich identyfikacje i
identyfikacje ich dawcy lub dawcoéw za pomocg niepowtarzalnego
oznakowania.

2. ldentyfikacja, o ktérej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwos¢ okreslenia
danych dotyczgcych pobrania komérek rozrodczych lub utworzenia
zarodkow, ich przyjecia do banku komorek rozrodczych i zarodkéw oraz
ich testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybuciji.

Art. 42 pkt 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzgdzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajgcego
identyfikacje dawcy komadrek rozrodczych i zarodkéw, oraz sposob
oznaczania za pomocg tego oznakowania komoérek rozrodczych i
zarodkow a takze wyrobow medycznych i materiatdw majgcych
bezposrednio kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami,

— uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia mozliwosci $ledzenia i
nadzorowania catosci postepowania z komorkami rozrodczymi i
zarodkami i identyfikowania zaangazowanych w nie podmiotéw dla
zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorczyn i dziecka urodzonego
w wyniku medycznie wspomaganej prokreaciji.

Art. 37. 1. W celu identyfikacji dawcow i biorczyn komérek rozrodczych
przekazanych w celu dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcéw i
biorczyn zarodkéw, oraz w celu monitorowania procesu medycznie

wspomaganej prokreacji tworzy sie rejestr dawcéw komoérek rozrodczych i

zarodkow, zwany dalej ,rejestrem”.

2. W rejestrze zamieszcza sie nastepujgce dane:

1) niepowtarzalne oznakowanie identyfikujgce dawce komorek
rozrodczych lub dawcow zarodka;

2) rok i miejsce urodzenia dawcy komoérek rozrodczych lub dawcéw
zarodka;

3) informacje na temat stanu zdrowia dawcy komorek rozrodczych lub
dawcow zarodka: wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych, ktérym
poddany byt kandydat na dawce przed pobraniem komorek
rozrodczych lub kandydaci na dawcow zarodka przed utworzeniem
zarodka;

4)  dane fenotypowe dawcy komorek rozrodczych lub dawcéw zarodka;

5) date pierwszej rejestracji dawcy komoérek rozrodczych lub dawcéw
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zarodka;

6) wykaz, niepowtarzalne oznakowanie identyfikujgce i charakterystyke
komérek rozrodczych lub zarodkéw pobranych, przetworzonych,
przetestowanych, przechowywanych i zastosowanych w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacii;

7) nazwe (firme) i adres podmiotu leczniczego, w ktérym komorki
rozrodcze Ilub zarodki =zostaty pobrane, przetworzone Iub
przetestowane oraz date wykonania tych czynno$ci;

8) nazwe (firme) i adres banku komérek rozrodczych i zarodkéw, w
ktérym komorki rozrodcze lub zarodki sg przechowywane oraz date
rozpoczecia i zakohczenia przechowywania;

9) nazwe (firme) i adres o$rodka medycznie wspomaganej prokreaciji,
ktory zastosowat komorki rozrodcze lub zarodki w procedurze
medycznie wspomaganej prokreaciji;

10) numer PESEL biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkéw, a w
przypadku osoby, ktéra nie ma nadanego numeru PESEL - imie,
nazwisko, serie i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego
dokumentu stwierdzajgcego tozsamosé¢;

11) date i rodzaj zastosowanej u biorczyni komoérek rozrodczych lub
zarodkéw procedury medycznie wspomaganej prokreacii;

12) informacje dotyczgce przebiegu i wynikow zastosowanej u biorczyni
komoérek rozrodczych lub zarodkéw procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym informacje o liczbie utworzonych lub
przeniesionych zarodkéw;

13) przekazane osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji przez
biorczynie informacje o przebiegu cigzy, dacie urodzin, pfci i stanie
zdrowia w chwili urodzenia dziecka urodzonego w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacii;

14) informacje o wycofaniu zgody dawcy na zastosowanie pobranych od
niego komoérek rozrodczych albo zgody dawcéw na przekazanie
zarodkow.

3. Dane, o ktérych mowa w wust. 2, osrodek medycznie
wspomaganej prokreacji, w ktorym dokonano pobrania lub zastosowania
komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie albo
zastosowania zarodkéw w celu dawstwa zarodkéw oraz bank komoérek
rozrodczych i zarodkdéw, w ktdorym komorki rozrodcze i zarodki sg
przechowywane, przekazuje do rejestru niezwtocznie, nie pdzniej jednak
niz w terminie 14 dni.
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4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, podlegajg anonimizacji w sposéb
pozwalajgcy na techniczne pozyskanie danych udostepnianych przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia osobom, o ktérych mowa w art. 38
ust. 21 3.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane, o ktérych mowa
w ust. 2, osrodkom medycznie wspomaganej prokreacji, na ich wniosek, w
zakresie koniecznym dla doboru dawcéw pod wzgledem medycznym i
fenotypowym w ramach prowadzenia procedury medycznie wspomagane;
prokreaciji.

6. Administratorem danych gromadzonych w rejestrze jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

7. Dane przetwarzane w rejestrze podlegajg ochronie na poziomie
wysokim, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z
2014 r. poz. 1182 i 1662) i sg chronione przed dostepem do nich oséb
nieupowaznionych.

8. Rejestr prowadzony jest w systemie teleinformatycznym. Podmiotem
odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego
Rejestru jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wiadciwa w zakresie systemdw informacyjnych w ochronie zdrowia.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
spos06b prowadzenia Rejestru, przekazywania danych do rejestru oraz
udostepniania danych z Rejestru, uwzgledniajgc koniecznos¢ ochrony
danych w nim zgromadzonych przed dostepem os6b nieuprawnionych

Art. 38. 1. Dane gromadzone w rejestrze sg objete tajemnicg i mogg byé
udostepnianie wylgcznie osobom uprawnionym i w zakresie wynikajgcym
Z przepiséw ustawy.

2. Osoba urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w wyniku dawstwa innego niz partnerskie komoérek rozrodczych
lub dawstwa zarodka, ma prawo zapozna¢ sie z informacjami dotyczacymi
osoby dawcy wymienionymi w art. 37 ust. 2 pkt 2 i 3, po osiggnieciu
petnoletnosci.

3. Przedstawiciel ustawowy dziecka urodzonego w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji ma prawo zapoznaté sie =z
informacjami dotyczgcymi stanu zdrowia dawcy wymienionymi w art. 37
ust. 2 pkt 3, jezeli informacje te mogg przyczyni¢ sie do uchylenia
bezposredniego niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia tego dziecka.
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Wskazania do zapoznania sie z danymi dawcy okresla lekarz prowadzacy
leczenie dziecka i odnotowuje je w dokumentacji medycznej.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, sg udostepniane przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia na wniosek o0séb uprawnionych do
zapoznania sie z nimi.

5. We wniosku, o ktérym mowa w ust. 4, wskazuje sie:

1)

2)

3)

4)

numer PESEL biorczyni komérek rozrodczych lub zarodkéw, a w
przypadku osoby, ktoéra nie ma nadanego numeru PESEL - imie,
nazwisko, serie i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego
dokumentu stwierdzajgcego tozsamosg;

date zastosowania u biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkéw
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji albo date
urodzenia dziecka;

numer PESEL dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreaciji, a w przypadku dziecka, ktére nie ma
nadanego numeru PESEL — imie, nazwisko, serie i numer dowodu
osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajgcego
tozsamosc¢;

opis stanu zdrowia dziecka urodzonego w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji oraz wskazania do zapoznania
sie z danymi dawcy, potwierdzone przez lekarza prowadzacego
leczenie dziecka, jezeli wniosek skfada przedstawiciel ustawowy..

2. Panstwa Czionkowskie gwarantujg wykonanie
systemu identyfikacji dawcy, ktory przydziela
kazdemu dawcy i materiatom jego dotyczagcym
unikalny kod.

Art. 39. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oznacza komorki
rozrodcze lub zarodki w sposdb umozliwiajgcy ich identyfikacje i
identyfikacje ich dawcy lub dawcéw za pomocg niepowtarzalnego
oznakowania.

2. ldentyfikacja, o ktérej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwos¢ okreslenia
danych dotyczgcych pobrania komérek rozrodczych lub utworzenia
zarodkow, ich przyjecia do banku komorek rozrodczych i zarodkéw oraz
ich testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybuciji.

Art. 36 pkt 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzgdzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajgcego
identyfikacje dawcy komaorek rozrodczych i zarodkéw, oraz sposob
oznaczania za pomocg tego oznakowania komoérek rozrodczych i
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zarodkéw a takze wyrobow medycznych i materiatdbw majgcych
bezposrednio kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami,

— uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia mozliwosci Sledzenia i
nadzorowania catosci postepowania z komorkami rozrodczymi i
zarodkami i identyfikowania zaangazowanych w nie podmiotéw dla
zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorczyn i dziecka urodzonego
w wyniku medycznie wspomaganej prokreaciji.

Art. 37. 1. W celu identyfikacji dawcow i biorczyh komorek rozrodczych
przekazanych w celu dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcow i
biorczyh zarodkéw, oraz w celu monitorowania procesu medycznie
wspomaganej prokreacji tworzy sie rejestr dawcoéw komorek rozrodczych i
zarodkow, zwany dalej ,rejestrem”.

2. W rejestrze zamieszcza sie nastepujgce dane:

1) niepowtarzalne oznakowanie identyfikujgce dawce komorek
rozrodczych lub dawcow zarodka;

2) rok i miejsce urodzenia dawcy komoérek rozrodczych lub dawcow
zarodka;

3) informacje na temat stanu zdrowia dawcy komaorek rozrodczych
lub dawcow zarodka: wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych, ktorym
poddany byt kandydat na dawce przed pobraniem komoérek rozrodczych
lub kandydaci na dawcow zarodka przed utworzeniem zarodka;

4) dane fenotypowe dawcy komérek rozrodczych lub dawcow
zarodka;

5) date pierwszej rejestracji dawcy komoérek rozrodczych lub dawcow
zarodka;

6) wykaz, niepowtarzalne oznakowanie identyfikujgce i
charakterystyke komorek rozrodczych lub zarodkéw pobranych,
przetworzonych, przetestowanych, przechowywanych i zastosowanych w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacj;

7 nazwe (firme) i adres podmiotu leczniczego, w ktérym komaorki
rozrodcze lub zarodki zostaty pobrane, przetworzone lub przetestowane
oraz date wykonania tych czynnosci;

8) nazwe (firme) i adres banku komoérek rozrodczych i zarodkéw, w
ktérym komorki rozrodcze lub zarodki sg przechowywane oraz date
rozpoczecia i zakohczenia przechowywania;

9) nazwe (firme) i adres osrodka medycznie wspomagane;j
prokreaciji, ktéry zastosowat komorki rozrodcze lub zarodki w procedurze
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medycznie wspomaganej prokreacji;

10) numer PESEL biorczyni komérek rozrodczych lub zarodkéw, a w
przypadku osoby, ktéra nie ma nadanego numeru PESEL — imie,
nazwisko, serie i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego
dokumentu stwierdzajgcego tozsamosg;

11) date i rodzaj zastosowanej u biorczyni komorek rozrodczych lub
zarodkow procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

12) informacje dotyczace przebiegu i wynikdéw zastosowanej u
biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkéw procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym informacje o liczbie utworzonych lub
przeniesionych zarodkéw;

13) przekazane osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji przez
biorczynie informacje o przebiegu cigzy, dacie urodzin, pici i stanie
zdrowia w chwili urodzenia dziecka urodzonego w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreaciji;

14) informacje o wycofaniu zgody dawcy na zastosowanie pobranych
od niego komorek rozrodczych albo zgody dawcoéw na przekazanie
zarodkow.

3. Dane, o ktdrych mowa w ust. 2, osrodek medycznie
wspomaganej prokreacji, w ktdrym dokonano pobrania lub zastosowania
komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie albo
zastosowania zarodkéw w celu dawstwa zarodkéw oraz bank komorek
rozrodczych i zarodkéw, w ktorym komorki rozrodcze i zarodki sg
przechowywane, przekazuje do rejestru niezwtocznie, nie pozniej jednak
niz w terminie 14 dni.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, podlegajg anonimizacji w sposéb
pozwalajgcy na techniczne pozyskanie danych udostepnianych przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia osobom, o ktérych mowa w art. 38
ust. 2 3.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane, o ktérych mowa
w ust. 2, osSrodkom medycznie wspomaganej prokreaciji, na ich wniosek, w
zakresie koniecznym dla doboru dawcow pod wzgledem medycznym i
fenotypowym w ramach prowadzenia procedury medycznie wspomaganej
prokreaciji.

6. Administratorem danych gromadzonych w rejestrze jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

7. Dane przetwarzane w rejestrze podlegajg ochronie na poziomie
wysokim, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a
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ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z
2014 r. poz. 1182 1662) i sg chronione przed dostepem do nich oséb
nieupowaznionych.

8. Rejestr prowadzony jest w systemie teleinformatycznym. Podmiotem
odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego
Rejestru jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wiasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych w ochronie zdrowia.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
spos6b prowadzenia Rejestru, przekazywania danych do rejestru oraz
udostepniania danych z Rejestru, uwzgledniajgc konieczno$¢ ochrony
danych w nim zgromadzonych przed dostepem os6b nieuprawnionych.

Art. 38. 1. Dane gromadzone w rejestrze sg objete tajemnicg i moga by¢
udostepnianie wytgcznie osobom uprawnionym i w zakresie wynikajgcym
Z przepiséw ustawy.

2. Osoba urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w wyniku dawstwa innego niz partnerskie komérek rozrodczych
lub dawstwa zarodka, ma prawo zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi
osoby dawcy wymienionymi w art. 37 ust. 2 pkt 2 i 3, po osiggnieciu
petnoletnosci.

3. Przedstawiciel ustawowy dziecka urodzonego w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji ma prawo zapoznac sie z
informacjami dotyczacymi stanu zdrowia dawcy wymienionymi w art. 37
ust. 2 pkt 3, jezeli informacje te mogg przyczyni¢ sie do uchylenia
bezposredniego niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia tego dziecka.
Wskazania do zapoznania sie z danymi dawcy okresla lekarz prowadzacy
leczenie dziecka i odnotowuje je w dokumentacji medycznej.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, sg udostepniane przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia na wniosek oséb uprawnionych do
zapoznania sie z nimi.

5. We wniosku, o ktérym mowa w ust. 4, wskazuje sie:

1) numer PESEL biorczyni komérek rozrodczych lub zarodkéw, a w
przypadku osoby, ktéra nie ma nadanego numeru PESEL — imie,
nazwisko, serie i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego
dokumentu stwierdzajgcego tozsamosg;

2) date zastosowania u biorczyni komaérek rozrodczych lub zarodkéw
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji albo date urodzenia
dziecka;
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3) numer PESEL dziecka urodzonego w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, a w przypadku dziecka, ktére nie ma
nadanego numeru PESEL - imie, nazwisko, serie i numer dowodu
osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamosc;
4) opis stanu zdrowia dziecka urodzonego w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji oraz wskazania do zapoznania sie z
danymi dawcy, potwierdzone przez lekarza prowadzgcego leczenie
dziecka, jezeli wniosek skfada przedstawiciel ustawowy

3. Wszystkie tkanki i komorki nalezy zidentyfikowaé
za pomocg oznaczenia, ktére zawiera informacje lub
odniesienia umozliwiajgce ich powigzanie z
informacjami okreslonymi w art. 28 lit. f) i h).

jak wyzej

4. Banki tkanek przechowujg dane niezbedne do
zagwarantowania monitorowania na wszystkich
etapach. Dane wymagane do petnego
monitorowania przechowuje sie przez co najmniej 30
lat od daty zastosowania klinicznego. Dane mozna
przechowywac réwniez w formie Elektronicznej.

Art. 40. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank
komoérek rozrodczych i zarodkow sg obowigzane:

1) stosowa¢ sSrodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed
nieupowaznionymi uzupetnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w
dokumentacji medycznej dawcow oraz przed przekazywaniem informaciji
osobom nieuprawnionym;

2) ustali¢ i stosowac procedury rozstrzygania rozbiezno$ci w danych;
3) zapewni¢ ochrone przed nieupowaznionym ujawnianiem danych
przy jednoczesnym  zagwarantowaniu zdolnosci monitorowania
pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i
dystrybuowanych komérek rozrodczych i zarodkéw.

2. Przez zdolnos¢ monitorowania, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie
sie:

1) zdolno$¢ lokalizowania, identyfikowania i okreslania iloSci
komoérek rozrodczych i zarodkéw na dowolnym etapie od ich pobrania lub
utworzenia, w trakcie badania, przetwarzania, przechowywania i
dystrybucji, do ich przeniesienia do biorczyni albo utylizacji — w przypadku
obumartych komoérek rozrodczych i zarodkéw;

2) zdolno$¢ zidentyfikowania biorczyni komorki rozrodczej lub
zarodka oraz wskazania niepowtarzalnego oznakowania identyfikujgcego
dawce komoérki rozrodczej lub dawcow zarodka;

3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych
danych zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz materiatami majgcymi
kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami;

4) zdolno$¢ lokalizowania i identyfikowania o$rodkow medycznie
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wspomaganej prokreacji i bankoéw komérek rozrodczych i zarodkéw, ktore
braty udziat na dowolnym etapie w procesie pobierania lub utworzenia, w
trakcie badania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji, do ich
przenoszenia do biorczyni albo utylizacji — w przypadku obumartych
komorek rozrodczych i zarodkow.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek
rozrodczych i zarodkdw sg obowigzane takze do zapewnienia
monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub
dystrybuowanych komaérek rozrodczych i zarodkow;

2) wyrobow medycznych i materiatbw majgcych bezposrednio
kontakt z komoérkami rozrodczymi i zarodkami.

4. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek
rozrodczych i zarodkdw sg obowigzane corocznie, w terminie do 15
stycznia, do przekazywania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
informacji na temat ilosci komoérek rozrodczych i zarodkéw, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 1.

Art. 47. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank
komoérek rozrodczych i zarodkdbw sg obowigzane przechowywacé
dokumentacje dotyczgcg wykonywanych czynnosci, w tym rodzajow i
ilosci komodrek rozrodczych i zarodkéw, pobranych, przetestowanych,
zakonserwowanych, przetworzonych, przechowywanych i
dystrybuowanych, lub w inny sposéb wykorzystanych, a takze dotyczgcag
ich pochodzenia oraz miejsca docelowego niezbedng do monitorowania
komorek rozrodczych i zarodkéw na wszystkich etapach przez 90 lat od
dnia jej utworzenia w celu zastosowania u ludzi w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji, w sposodb umozliwiajgcy identyfikacje dawcow i
biorczyni komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Dokumentacja, o ktoérej mowa w ust. 1, moze byé gromadzona,
przechowywana i udostepniana w postaci elektroniczne;.

3. Dane osobowe przetwarzane przez o$rodek medycznie wspomaganej
prokreacji oraz bank komérek rozrodczych i zarodkéw podlegajg ochronie
na poziomie wysokim, o ktérym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych i sg chronione przed dostepem do nich o0s6b
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nieupowaznionych.

4. W przypadku przekazywania komoérek rozrodczych lub zarodkéw
pomiedzy bankami komorek rozrodczych i zarodkéw, dokumentacja
dotyczgca przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkéw jest
przekazywana wraz z komérkami rozrodczymi lub zarodkami.

5. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, oraz wszelkie informacje
dotyczace dawcéw i biorczydh komorek rozrodczych i zarodkow,
postepowania z komdrkami rozrodczymi i zarodkami sg objete tajemnicg i
ich udostepnianie jest mozliwe wytacznie w zakresie wynikajagcym z
ustawy oraz organom wymiaru sprawiedliwosci w zwigzku z prowadzonym
przez nie postepowaniem.

6. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek
rozrodczych i zarodkéw jest obowigzany stosowaé srodki bezpieczenstwa
i ochrony danych przed nieupowaznionymi uzupetnieniami, usuwaniem
informacji lub zmianami w dokumentaciji, o ktérej mowa w ust. 1.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
szczegotowe wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja, o
ktérej mowa w ust. 1, majgc na uwadze koniecznos¢ przejrzystego i
zapewniajgcego mozliwo$¢é monitorowania sposobu dokumentowania
procesow dla zachowania bezpieczenstwa dawcow i biorczyn oraz dzieci,
ktére mogg urodzi¢ sie w wyniku zastosowania komoérek rozrodczych
i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji.

5. Komisja przyjmuje wymogi monitorowania
dotyczace tkanek i komorek, a takze produktow i
materiatéw stykajgcych sie z tymi tkankami i
komorkami oraz wptywajacych na ich jakos¢ i
bezpieczenstwo. Srodki te, majgce na celu zmiane
elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy
poprzez jej uzupetnienie, przyjmuje sie zgodnie z
procedurg regulacyjng potgczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 29 ust. 3.
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6. Komisja ustanawia procedury gwarancji
monitorowania naszczeblu wspdlnotowym. Srodki te,
majgce na celu zmiane elementéwinnych niz istotne
niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupetnienie,
przyjmujesie zgodnie z procedurg regulacyjng
potgczong z kontrolg, o ktérejmowa w art. 29 ust. 3.

Artykut 9
Wywéz/przyw
6z tkanek i
komoérek
ludzkich

1. Panstwa Czlonkowskie podejmujg srodki
niezbedne do zagwarantowania, ze wszystkie
wywozy tkanek i komérek z krajéw trzecich sg
odbierane przez bank tkanek akredytowany,
mianowany, autoryzowany lub licencjonowany do
celu prowadzenia tych czynnosci, a przywozone
tkanki i komérki mozna monitorowa¢ w drodze od
dawcy do biorcy i odwrotnie, zgodnie z procedurami
okreslonymi w art. 8. Panstwa Cztonkowskie oraz
banki tkanek odbierajgce takie wywozy z krajow
trzecich gwarantujg, ze spetniajg one normy jakosci i
bezpieczenstwa rownorzedne z ustanowionymi w
niniejszej dyrektywie.

Art. 57. 1. Wywozu komodrek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej i przywozu komoérek rozrodczych lub
zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw
innych niz panstwa czionkowskie Unii Europejskiej dokonuje bank
komérek rozrodczych i zarodkéw, posiadajgcy pozwolenie na
wykonywanie tych czynnosci.

2. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela minister wtasciwy do
spraw zdrowia na wniosek banku komaérek rozrodczych i zarodkéw, ktéry
spefnia nastepujgce wymagania:

1) zapewnia monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych
komérek rozrodczych lub zarodkéw w drodze miedzy ich dawcg a
biorczynig;

2) gwarantuje zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa wywozonych i
przywozonych komorek rozrodczych lub zarodkédw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

3. Do wniosku dotgcza sie opis procedur zapewniajgcych spetnianie
wymagan, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela sie na okres nie diuzszy
niz do dnia, w ktérym uptywa waznos$¢ pozwolenia, o ktérym mowa w art.
48 ust. 1.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, o ktérym mowa w
ust. 1, jezeli bank komérek rozrodczych i zarodkow przestat spetniac
warunki, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Udzielenie, odmowa udzielenia i cofniecie pozwolenia, o ktérym mowa
w ust. 1, nastepuje w drodze decyzji administracyjnej. Decyzja o cofnieciu
pozwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu z mocy prawa z dniem
jej doreczenia.

Art. 58. 1. Bank komoérek rozrodczych i zarodkéw, ktory uzyskat
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 57 ust. 1, przekazuje dane o
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dokonanym przywozie albo wywozie komorek rozrodczych lub zarodkéw
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w terminie, do 15 dnia miesigca
nastepujgcego po miesigcu, w ktérym dokonano przywozu albo wywozu.
2. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuija:

1) date dokonania przywozu albo wywozu;

2) nazwe panstwa, z terytorium ktérego dokonano przywozu albo na
terytorium ktérego dokonano wywozu komérek rozrodczych i zarodkow;

3) liczbe komorek rozrodczych i zarodkéw bedgcych przedmiotem

przywozu albo wywozu.

Art. 59. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzgdzenia, szczegétowe wymagania dotyczgce wywozu i przywozu
komérek rozrodczych i zarodkow, sposdb sktadania wniosku o pozwolenie
na wywoéz lub przyw6éz komoérek rozrodczych Ilub zarodkéw oraz
przekazywania pozwolenia w tej sprawie, sposéb monitorowania ich stanu
w drodze miedzy dawcg a biorczynig, majgc na wzgledzie zapewnienie
jakosci i bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 57 ust. 2 pkt 2.

2. Panstwa Czionkowskie podejmujg wszystkie
srodki niezbedne do zagwarantowania, ze wszystkie
wywozy tkanek i komérek do krajoéw trzecich sg
prowadzone przez banki tkanek akredytowane,
mianowane, autoryzowane lub licencjonowane do
celu prowadzenia tych czynno$ci.

Panstwa Cztonkowskie, ktdre organizujg takie
wywozy do krajow trzecich, gwarantujg, ze wywozy
spetniajg wymogi niniejszej dyrektywy.

jw.

3. a)Przywo6z lub wywoéz tkanek i komoérek okreslony
w art. 6 ust. 5 mozeby¢ autoryzowany bezposrednio
przez witasciwy organ lub organy.b) W przypadku
nagtego przypadku wywdéz lub przywoz niektérych
tkanek i komoérek moze by¢ autoryzowany
bezposrednio przez wtasciwyorgan lub organy.c)
Wiasciwy organ lub organy podejmujg wszelkie
srodki niezbedne dozagwarantowania, ze wywozy i
przywozy tkanek i komodrek okre$lonew literach a) i
b) spetniajg normy jakosci i
bezpieczerhstwaréwnorzedne z ustanowionymi w

dotyczy tylko tkanek i organow
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niniejszej dyrektywie.

4. Komisja ustanawia procedury weryfikowania
réwnorzednych norm jakosci i bezpieczenstwa
zgodnych z ust. 1. Srodki te, majace na celu zmiane
elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzgdzenia, przyjmuje sie zgodnie z procedurg
regulacyjng potaczong z kontrolg, o ktérej mowa w
art. 29 ust. 3.

é’;yek Sbf[frm géﬁl?iotiglﬁei\gg/zr?egr?g\r/‘vljzk;izoggg) 'C;Vagg 28 lit. 7) Art. 47. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank
bankow prowadzonych czynnosci, w tym rodzajow i ilosci komérek rozrodczych i zarodkdw sg obowigzane przechowywac
tkanek i tkanek i/lub komérek pob’ranych przetestowanych dokumentacje dotyczaca wykonywanych czynnosci, w tym rodzajow i
obowigzki zakonserwowanych przetworzo’nych ' ilosci komorek rozrodczych i zarodkéw, pobranych, przetestowanych,.
sprawozdawc | przechowywanych i,dystrybuowanycﬁ lub w inny zakonserwowanych, . przetworzonych, przec