Projekt z dnia 14 sierpnia 2015 r.
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD:?

z dnia

W sprawie szczegélowych wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja

dotyczaca komoérek rozrodczych i zarodkow

Na podstawie art. 47 ust. 7 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 1. o leczeniu nieplodnosci

(Dz. U. poz. 1087), zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegélowe wymagania, jakim powinna odpowiadaé
dokumentacja osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komérek rozrodczych
1 zarodkéw, dotyczaca wykonywanych czynnosci, w tym rodzajéow i ilosci komorek
rozrodczych i zarodkéw, pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych,
przechowywanych i dystrybuowanych, lub w inny sposéb wykorzystanych, a takze dotyczaca
ich pochodzenia oraz miejsca docelowego niezbedna do monitorowania komérek rozrodczych
1 zarodk6w na wszystkich etapach, zwana dalej ,,dokumentacja”.

§ 2. Dokumentacja jest prowadzona w spos6b kompletny i obejmuje:

1) kart¢ dawcy komérek rozrodczych o zakresie informacji okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu

nieptodnosci, zwanej dalej ,,ustawg”;

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

? Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

- 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 komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 7.04.2004, 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 niektérych wymagan technicznych dotyczacych
dawstwa, pobierania i badania tkanek i komdrek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.02.2006, 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 mozliwogci §ledzenia, powiadamiania o
powaznych iniepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz.
Urz. UE L 294 z 25.10.2006, 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 komérek ludzkich (Dz.
Urz. UE L 327 2 27.11.2012, str. 24).
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karte dawcoéw zarodka o zakresie informacji okreSlonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 52 ust. 4 ustawy;
karte biorczyni;
formularze sprawozdawcze o zakresie informacji okre§lonym w przepisach wydanych
na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy, dotyczace istotnych zdarzen niepozadanych i
istotnych niepozadanych reakcji oraz czynnosci podjgtych dla ich wyjasnienia i
zapobiegania im w przyszlosci, a takze zawiadomienia o kazdym przypadku zaistnienia
lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadane;
reakcji;
dokumentacje z kontroli w przypadku zdarzen, o ktérych mowa w pkt 4, ktérym byl
poddawany o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji lub bank komérek rozrodczych
i zarodkéw, zwang dalej ,,dokumentacja z kontroli”;
bazy pobieranych, przetwarzanych, testowanych, przechowywanych i stosowanych
komérek rozrodczych oraz bazy tworzonych, przetwarzanych, testowanych,
przechowywanych i stosowanych zarodkow;
dokumentacje pobrania komoérek rozrodczych;
dokumentacj¢ utworzenia zarodka;

dokumentacje stosowanych wyrobéw medycznych i materialdéw majacych bezposredni
kontakt z komérkami rozrodczymi i zarodkami.
§ 3. Karta biorczyni obejmuje:
niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace biorczyni¢ komoérek rozrodczych;
dane dotyczace tozsamosci biorczyni:
a) imie i nazwisko,
b) datg urodzenia,
c¢) numer PESEL, a w przypadku osoby, ktéra nie ma nadanego numeru PESEL —

seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego
tozsamosgé,

d) wiek;

historie choroby biorczyni, jezeli jest dostgpna;

wywiad medyczny;

wynik przedmiotowego badania biorczyni;

wyniki przeprowadzonych badan lekarskich i laboratoryjnych;

dane fenotypowe biorczyni:

a) Wzrost,



b) wage,

¢) kolor oczu,

d) kolor wlosow,

e) struktur¢ wlosa (proste, krecone, falowane),

f) budowe ciala,

g) rase,

h) pochodzenie etniczne;

8) opis procedury medycznie wspomaganej prokreacji obejmujacy dokumentacje:

a) pobrania komdrek rozrodczych lub utworzenia zarodkéw,

b) zastosowania komérek rozrodczych lub zarodkéw;

9) informacje o zastosowanych wyrobach medycznych i materiatach uzytych do pobrania
komorek rozrodczych i utworzenia zarodkéw oraz do ich zastosowania, majacych
bezposredni kontakt z komérkami rozrodczymi i zarodkami wraz ze wskazaniem
producenta i oznaczenia partii wykorzystanego wyrobu medycznego i materiatu oraz
numeru porzadkowego wykazu, o ktérym mowa w § 8 ust. 2;

10) zlozone przez biorczynig, w formie pisemnej, o§wiadczenia i zgody.

§ 4. Dokumentacja z kontroli obejmuje:

1) wystapienia pokontrolne;

2) przekazane ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w terminie wskazanym w
wystgpieniach pokontrolnych informacje o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu
wnioskow albo o innym sposobie usunigcia stwierdzonych nieprawidlowosci;

3) liste dzialan podjetych w celu usuniecia nieprawidtowosci stwierdzonych w wyniku
kontroli.

§ 5. Bazy pobieranych, przetwarzanych, testowanych, przechowywanych i stosowanych
komoérek  rozrodczych oraz  bazy tworzonych, przetwarzanych, testowanych,
przechowywanych i stosowanych zarodk6w obejmuja:

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

2) numer PESEL biorc‘zynimkom(’)rék rozrbdczych lub éarodkéw, aw priypa(iku osoby, ktora
nie ma nadanego numeru PESEL — imig¢, nazwisko, seri¢ i numer dowodu osobistego,
paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosé;

3) niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace komorki rozrodcze lub zarodki;

4) nazwe i adres podmiotu, w ktorym pobrano komoérki rozrodcze oraz date i godzine

pobrania;



5)

6)

7
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13)

imie i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza pobierajacego komorki

rozrodcze;

sposéb przygotowania komérek rozrodczych oraz rodzaj i wyniki badan wykonywanych

w ramach testowania komérek rozrodczych;

nazwe i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, w ktérym utworzono zarodek

oraz date utworzenia zarodka;

imig i nazwisko tytut zawodowy embriologa dokonujacego utworzenia zarodka;

spos6b przygotowania zarodk6w oraz rodzaj i wyniki badafn wykonywanych w ramach

testowania zarodka;

dane dotyczace konserwowania przechowywania komoérek rozrodczych i zarodkéw,
obejmujace:

a) date konserwacji,

b) materialy i podtoza uzyte w konserwacji wraz ze wskazaniem producenta
i oznaczenia partii wykorzystanego materiatu i podloza, numeru porzadkowego
wykazu, o ktérym mowa w § 8 ust. 2;

informacje okreslajace sposéb pakowania komdrek rozrodczych i zarodkéw;

okreslenie sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania komorek rozrodczych i

zarodkow;

okreslenie sposobu potwierdzenia wydania komérek rozrodczych lub zarodkéw.

§ 6.1. Dokumentacja pobrania komérek rozrodczych sporzadzona w formie raportu

pobrania zawiera:

1)

2)

3)
4)

5)
6)

7)

numer rejestru, nazwe i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktéry pobiera
komorki rozrodcze oraz banku komérek rozrodczych i zarodkow, ktéry ma odebraé
pobrane komérki rozrodcze w celu ich przechowywania;
tozsamos$¢ dawcy okres§long na podstawie karty dawcy, o ktérej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy;
niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawce;

imie 1 nazwisko oraz tytul zawodowy osoby dokonujacej identyfikacji dawcy oraz

podpis;

date pobrania komoérek rozrodczych;

dane osob, ktore dokonaly pobrania komorek rozrodczych lub odebraly pobrane komorki
rozrodcze, zgodnie z § 9 ust. 2;

dane dotyczace zastosowanych proceséw i podjetych czynnosci przy pobraniu komérek

rozrodczych w tym zastosowanych standardowych procedur operacyjnych oraz dane



dotyczace wszelkich zdarzen, ktoére mialy miejsce w trakcie pobrania komoérek
rozrodczych;

8) dane zastosowanych wyrobéw medycznych i materiatow wraz ze wskazaniem producenta
i oznaczenia partii wykorzystanego wyrobu medycznego i materialu oraz numeru
porzadkowego wykazu, o ktérym mowa w § 8 ust. 2;

9) ilos¢ pobranych komérek rozrodczych;

10) dane opisujace pobrane komorki rozrodcze;

11) niepowtarzalne oznakowanie komorek rozrodczych;

12) dane osoby, ktora nadata niepowtarzalne oznakowanie, zgodnie z § 9 ust. 2.

2. W przypadku, gdy meskie komorki rozrodcze zostaty pobrane poza osrodkiem medycznie
wspomaganej prokreacji raport pobrania zawiera:

1) numer rejestru, nazwe i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktéry odbiera
komorki rozrodcze oraz banku komoérek rozrodczych i zarodkéw, ktdry ma odebrad
pobrane komorki rozrodcze w celu ich przechowywania;

2) tozsamo$¢ dawcy okreslong na podstawie karty dawcy, o ktérej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy;

3) niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawce.

§ 7. Dokumentacja utworzenia zarodka sporzadzona w formie raportu embriologicznego
zawiera:

1) numer rejestru, nazwe i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktory utworzyt
zarodki oraz banku komorek rozrodczych i zarodkow, ktory ma odebra¢ utworzone
zarodki w celu ich przechowywania;

2) w przypadku dawstwa partnerskiego tozsamos$é dawcoéw komorek rozrodczych, z ktdrych
zostanie utworzony zarodek, okre$long zgodnie z kartami dawcéw o zakresie informacji
okre$lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy;

3) niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawcow komdrek rozrodczych, z ktorych
zostanie utworzony zarodek;

4) dane osoby dokonujacej identyfikacji komorek rozrodezych, z ktérych zostanie utworzony
zarodek, zgodnie z § 9 ust. 2;

5) datg utworzenia zarodka;

6) dane oséb, ktére utworzyly zarodek, zgodnie z § 9 ust. 2;

7) dane dotyczace zastosowanych proceséw i podjetych czynnosci przy tworzeniu,

przetwarzaniu i testowaniu zarodka, w tym zastosowanych standardowych procedur



operacyjnych, oraz dane dotyczace wszelkich zdarzen, ktore miaty miejsce w trakcie

tworzenia, przetwarzania i testowania zarodka;

8) dane zastosowanych wyrobéw medycznych i materiatdéw wraz ze wskazaniem producenta
ioznaczenia partii wykorzystanego wyrobu medycznego i materialu oraz numeru
porzadkowego wykazu, o ktérym mowa w § 8 ust. 2;

9) liczbe utworzonych zarodkow;

10) dane opisujace utworzony zarodek lub informacj¢ o tym, ze nie doszto do utworzenia
zarodka zdolnego do prawidlowego rozwoju;

11) niepowtarzalne oznakowanie zarodka.

§ 8.1. Dokumentacja stosowanych wyrobow medycznych 1 materialtow majacych
bezposredni kontakt z komoérkami rozrodczymi i zarodkami zawiera:

1) pelna nazwe producenta;

2) mnazw¢ wyrobu lub materiatu;

3) numer wersji;

4) numer serii;

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

6) dane osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej i weryfikujacej wyréb lub materiat;

7) krdtka charakterystyke;

8) obowiazujace wymagania lub normy i metody badan stosowanych w celu kontroli jakosci;

9) opis opakowania i sposdb jego oznakowania;

10) warunki przechowywania i transportu;

11) okres przydatnosci do uzycia;

12) wykaz dokumentow zwigzanych z technologia produkcji i kontrola jakosci;

13) wykaz zatwierdzonych dostawcow wyrobow medycznych 1 materiatbw majacych
bezposredni kontakt z komé6rkami rozrodczymi i zarodkami;

14) dane osoby sporzadzajacej dokumentacje, zgodnie z § 9 ust. 2, oraz date sporzadzenia.

2. Dokumentacja stosowanych wyrobow medycznych i materialdw majacych
bezposredni kontakt z komorkami rozrodczymi i zarodkami obejmuje wykaz wszystkich
wyrobow medycznych i materiatow zgromadzonych w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji lub banku komoérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do bezposredniego
kontaktu z komoérkami rozrodczymi i zarodkami, zawierajacy dane, o ktorych mowa w ust.
1 pkt 1-4 oraz pkt 11.

§ 9. 1. Wpisu w dokumentacji dokonuje si¢ niezwlocznie po wykonaniu czynnos$ci

podlegajacej udokumentowaniu, w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym.



2. Kazdy wpis w dokumentacji opatruje sig:
1) oznaczeniem osoby dokonujacej wpisu, obejmujacym:
a) imig i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje,
d) w przypadku lekarza, pielggniarki i potoznej numer prawa wykonywania zawodu,
e) podpis;
2) data dokonania wpisu.
3. Wpis dokonany w dokumentacji nie moze by¢ z niej usunigty, a jezeli zostal
dokonany blednie, zamieszcza si¢ przy nim adnotacj¢ o przyczynie bledu oraz date i
oznaczenie osoby dokonujacej adnotacji, zgodnie z ust. 2.

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

MINISTER ZDROWIA

Za 2godno$¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym

ZASTEPCA DYREK
ntu Priwnego




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego Wyrazonego

w art. 47 ust. 7 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 1. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087),

zwanej dalej ,,ustawg”, zgodnie z ktérym Minister Zdrowia okre$la szczegélowe wymagania,

jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja osrodka medycznie wspomaganéj prokreacji oraz
banku komdrek rozrodczych i zarodkow, dotyczaca wykonywanych czynnosci, w tym
rodzajow i ilosci komoérek rozrodczych izarodkéw, pobranych, przetestowanych,
zakonserwowanych, przetworzonych, przechowywanych i dystrybuowanych, lub w inny
sposob wykorzystanych, a takze dotyczaca ich pochodzenia oraz miejsca docelowego
niezbedna do monitorowania komérek rozrodczych i zarodkéw na wszystkich etapach.

Zgodnie z przepisami projektowanego rozporzadzenia, ww. dokumentacja jest
prowadzona w spos6b kompletny i obejmuje:

1) karte dawcy komorek rozrodczych;

2) karte dawcow zarodka zawierajaca elementy okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy;

3) Kkartg biorczyni;

4) formularze sprawozdawcze zawierajace elementy okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy, dotyczace istotnych zdarzen niepozadanych
iistotnych niepozadanych reakcji oraz czynnosdci podjetych dla ich wyjasnienia
i zapobiegania im w przysztosci, a takze zawiadomienia o kazdym przypadku zaistnienia
lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej
reakcji;

5) dokumentacje z kontroli w przypadku zdarzen, o ktérych mowa w pkt 4, ktérym byt
poddawany osrodek medycznie wspomaganej prokreacji lub bank komorek rozrodezych
i zarodkéw, zwang dalej dokumentacjg z kontroli;

6) rejestry pobieranych, przetwarzanych, testowanych, przechowywanych i stosowanych
komérek rozrodczych oraz rejestry tworzonych, przetwarzanych, testowanych,
przechowywanych i stosowanych zarodkow;

7) dokumentacj¢ pobrania komoérek rozrodczych;

8) dokumentacj¢ utworzenia zarodka;

9) dokumentacj¢ stosowanych wyrobow medycznych i materialdéw majacych bezposredni

kontakt z komorkami rozrodczymi i zarodkami.



Zakres informacji zawartych w karcie dawcy komoérek rozrodczych, karcie dawcow
zarodka oraz formularzach sprawozdawczych dotyczacych istotnych zdarzen niepozadanych
iistotnych niepozadanych reakcji oraz czynnosci podjetych dla ich wyjasnienia
i zapobiegania im w przyszlosci, a takze zawiadomieniach o kazdym przypadku zaistnienia
lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej
reakcji zostanie okres$lony w przepisach wydanych na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy.

W projektowanym rozporzadzeniu okreslono natomiast wymagania, jakim powinna
odpowiada¢ dokumentacja osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komorek
rozrodczych i zarodkéw obejmujaca:

1) Kkarte biorczyni;

2) dokumentacj¢ z kontroli, ktérym byl poddawany osrodek medycznie wspomaganej
prokreacji lub bank komérek rozrodczych i zarodkéw, w przypadku istotnych zdarzen
niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji;

3) rejestry pobieranych, przetwarzanych, testowanych, przechowywanych i stosowanych

4) dokumentacj¢ pobrania komoérek rozrodczych;

5) dokumentacj¢ utworzenia zarodka;

6) dokumentacje stosowanych wyrobéw medycznych i materiatdow majacych bezposredni
kontakt z komdrkami rozrodczymi i zarodkami.

Projektowana regulacja jest objeta prawem Unii Europejskiej i ma na celu
implementacj¢ do polskiego ustawodawstwa nastepujacych dyrektyw w zakresie dotyczacym
komérek rozrodczych i zarodkéw:

1) 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 komérek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 102 z 7.04.2004, 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 i badania tkanek 1 komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.02.2006, 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 dotyczacych
mozliwosci  $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach

i zdarzeniach oraz niektorych wymagaf technicznych dotyczacych kodowania,



przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 294 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 komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 327 z 27.11.2012, str. 24).

Przyjete w projekcie regulacje wynikaja wprost z przepiséw ww. dyrektyw,
przedmiotowa regulacja jest zatem zgodna z prawem Unii Europejskie;j.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.

2039, z p6Zn. zm.).



 Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowych wymagan, 17.07.2015 1.

jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja dotyczaca komorek rozrodezych i

zarodkow Zrodlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Art. 47 ust. 7 ustawy z dnia 25 czerwca
Ministerstwo Zdrowia 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu poz. 1087)

lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac legislacyjnych
Pan Igor Radziewicz-Winnicki — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Ministra Zdrowia:
Zdrowia MZ 255

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pani Dagmara Korbasinska — Dyrektor Departamentu Matki i Dziecka (22 53
00 383, d.korbasinska@mz.gov.pl)

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Rozporzadzenie ustala szczegblowe wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banku komdrek rozrodczych i zarodkow, dotyczaca wykonywanych czynnosci, w tym
rodzajow i ilo$ci komérek rozrodezych i zarodkéw, pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych,
przechowywanych i dystrybuowanych, lub w inny sposoéb wykorzystanych, a takze dotyczaca ich pochodzenia oraz

miejsca docelowego niezbedna do monitorowania komérek rozrodczych i zarodkéw na wszystkich etapach.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Okreslone w projektowanym rozporzadzeniu wymagania odnosza si¢ do dokumentacji osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banku komorek rozrodezych i zarodkéw i maja na celu okreSlenie przejrzystego
i zapewniajacego mozliwo$¢ monitorowania sposobu dokumentowania proceséw i czynnosci zwigzanych
z postepowaniem z komoérkami rozrodczymi i zarodkami dla zachowania bezpieczefistwa dawcoéw i biorczyh oraz
dzieci, ktére moga urodzi¢ sic w wyniku zastosowania komorek rozrodczych i zarodkoéw w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegéInosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Wigkszo$¢ panstw czlonkowskich Unii Europejskiej uregulowata kwesti¢ dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodkow. Takie
zobowiazanie wynika przede wszystkim z koniecznosci wdrozenia do porzadkow prawnych pafistw czionkowskich
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




2)

3)

4)

tkanek i komdrek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 7.04.2004 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 niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa,
pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.02.2006, 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 niektorych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komdérek ludzkich (Dz. Urz. UE L
294 7 25.10.2006, str. 32),

dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu
do nicktorych wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 327

z27.11.2012, str. 24)

W zwiazku z tym, ze ww. dyrektywy w sposéb dos¢ szczegoltowy rozstrzygaja kwestie bedaca przedmiotem

projektowanej regulacji, rozwiazania w tym zakresie w krajach UE sa spdjne.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa

Wielkosé

Zrédio danych

Oddziatywanie

Podmioty lecznicze zajmujace
sie medycznie wspomagana

prokreacja

40 podmiotow

Europejski Monitoring
Wynikéw IVF (podsumowanie
na 2011 zrealizowane przez
Sekcje¢ Plodnosci i
Nieptodnosci Polskiego
Towarzystwa

Ginekologicznego)

Wprowadzenie
spéjnego systemu
znakowania komorek
rozrodczych i zarodkow

i monitorowania ich

Osoby leczace si¢ z powodu

Populacja ok. 20 000

Szacunki WHO; Program —

Wprowadzenie

nieptodnosci par Leczenie Nieptodnosci Metoda | spdjnego systemu
Zaptodnienia Pozaustrojowego | znakowania komérek
rozrodczych i zarodkéw
i monitorowania ich
Lekarze, embriolodzy i inny Okoto 40 0s6b Zalozenie szacunkowe Wprowadzenie

fachowy personel ochrony
zdrowia zajmujacy si¢ rozrodem

wspomaganym medycznie.

personelu w kazdym z

podmiotéw

w oparciu o informacje od
realizatoréw Programu —
Leczenie Nieptodnosci Metoda
Zaplodnienia Pozaustrojowego

na lata 2013-2016

spdjnego systemu
znakowania komérek
rozrodczych i zarodkéw

1 monitorowania ich

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).




i_RMgl_e z [lzg:)dnieniami z czlonkami Rady Ministrow, projekt zostat p;zes%any do opiniowania i konsultacji
publicznych nastepujacym podmiotom:

1) Komisji Wsp6lnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

2) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

3) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Poloznych;

4) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych;

5) Polskiemu Towarzystwu Pediatrycznemu;

6) Polskiemu Towarzystwo Ginekologicznemu;

7) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie ginekologii i potoznictwa;

8) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pediatrii;

9) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie perinatologii

10) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci
11) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie neonatologii;

12) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pielggniarstwa ginekologicznego i potozniczego;
13) Polskiemu Towarzystwu Medycyny Rozrodu;

14) Sekcji Plodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego;

15) Zwiazkowi Polskich Osrodkéw Leczenia Nieptodnosci i Wspomaganego Rozrodu;

16) Rzecznikowi Praw Pacjenta,

17) Rzecznikowi Praw Obywatelskich,

18) Helsinskiej Fundacji Praw Czlowieka,

19) Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

20) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant™;
21) Stowarzyszeniu na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian™;
22) Federacji na Rzecz Kobiet i Planowania Rodziny;

23) Federacji Pacjentéw Polskich;

24) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;j;

25) Stowarzyszeniu ,,Primum Non Nocere”;

26) Obywatelskiemu Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta”;

27) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807,

28) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spofecznej;
29) Federacji Zwiazku Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
30) Federacji Zwiazku Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej;

31) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

32) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢”;

33) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

34) Konfederacji ,,Lewiatan”;




35) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych;

36) Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy;

37) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Poloznych;

38) Stowarzyszeniu Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

39) Business Centre Club;

40) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego.

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostana omowione, po ich zakoficzeniu, w raporcie dotaczonym

do ninigjszej Oceny.

Projekt, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia

prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), zostal opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz

udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z czlonkami Rady

Ministréw.

Projekt zostal rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie

z uchwata Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zi]
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budzet panstwa
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JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédia finansowania

Projektowana regulacja nie spowoduje wydatkéw ze srodkéw publicznych.




Dodatkowe informacje, w

tym wskazanie Zrodet
danych i przyjetych do

obliczen zatozen

Nie dotyczy

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo§é, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na

rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

W_uj gciu pienigznym

duze przedsigbiorstwa

1 10 Lqczni
e (0-

10)

(w mln zi,

ceny state z ...... r.)

sektor mikro-, matych i
$rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

W ujeciu

duze przedsigbiorstwa

niepieni¢znym

sektor mikro-, matych i
$rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

Niemierzalne

Rozszerzenie udzialu w
rynku dot. medycznie
wspomaganej prokreacji

w Unii Europejskiej

Wprowadzenie projektowanych regulacji spowoduje, ze podmioty
zajmujace sie w RP rozrodem wspomaganym medycznie bgda mogly
uczestniczy¢é w obrocie w tym zakresie na rynku wewngtrznym Unii
Europejskiej — prowadzona przez nie dokumentacja dotyczaca
komoérek rozrodczych 1 zarodkéw bedzie bowiem spetniata
wymagania dyrektyw unijnych, a tym samym zapewniala mozliwos¢
monitorowania sposobu dokumentowania i — co najwazniejsze —
komorek rozrodczych i zarodkéw na kazdym etapie postgpowania

z nimi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Poprawa jakosci 1
wystandaryzowanie
ustug w zakresie

medycznie

Wprowadzenie projektowanych regulacji spowoduje okreslenie

jednolitych standardéw w zakresie prowadzenia dokumentacji
postepowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, dostosowujac wymagania w tym

zakresie do przepisow dyrektyw unijnych. Dokumentacja spetniajaca




wspomagane;j wymagania okre$lone w projektowanym rozporzadzeniu bedzie
prokreacji jednolita dla wszystkich o$rodkéw medycznie wspomaganej
prokreacji i bankéw komérek rozrodczych i zarodkéw, stad tez bedzie
zapewniata mozliwo$¢ monitorowania komorek rozrodczych
i zarodkéw na kazdym etapie postgpowania z nimi w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, co przyczyni si¢ do zwigkszenia
bezpieczenstwa i jako$¢ udzielanych im $§wiadczefi, a takze

do zmniejszenia liczby powiklan i zdarzen niepozadanych.

Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do

obliczen zatozen

8. Zmiana obcigZein regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajgcych z projektu

@nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglgdnie [tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli X nie

zgodnosci). [] nie dotyczy

[[] zmniejszenie liczby dokumentéw X zwiekszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur Xzwiekszenie liczby procedur

[ ] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[]inne: []inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie
[Inie dotyczy

Komentarz: W wyniku regulacji moze doj$¢ do sytuacji, w ktérej osrodki medycznie wspomaganej prokreacji i banki
komorek rozrodczych i zarodkéw beda wytwarzaly wiekszg ilo§¢ dokumentow ale wyplynie to na wieksze

bezpieczenstwo realizacji procedur leczenia nieptodnosci.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacja nie bedzie miata bezposredniego wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie panistwowe Xzdrowie

[]inne:




Wprowadzenie projektowanych regulacji spowoduje, ze podmioty zajmujace sie w RP
rozrodem wspomaganym medycznie beda mogty uczestniczy¢ w obrocie w tym zakresie
na rynku wewnetrznym Unii Europejskiej — prowadzona przez nie dokumentacja
dotyczaca komorek rozrodczych i zarodkow bedzie bowiem spelniala wymagania
dyrektyw unijnych, a tym samym zapewniala mozliwo$¢ monitorowania sposobu
o dokumentowania i — co najwazniejsze — komorek rozrodczych i zarodkéw na kazdym
Omowienie wplywu i _
etapie postgpowania z nimi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Przyczyni

si¢ to do zwigkszenia bezpieczenstwa i jako$¢ udzielanych im s$wiadczen, a takze

do zmniejszenia liczby powiklan i zdarzen niepozadanych.

11, Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wdrozenie przepisOw nastapi w czasie trwania trzymiesiecznego vacatio legis okre§lonego w ustawie z dnia
25 czerwcea 2015 r. o leczeniu nieptodnosei.

Przytoczona powyzej ustawa przewiduje, ze prowadzenie dzialalnosci przypisanej osrodkowi medycznie wspomaganej
prokreacji albo bankowi komoérek rozrodczych i zarodkéw bedzie mozliwe po uzyskaniu stosownego w tym zakresie
pozwolenia. Jednoczesnie, ustawa wskazuje, ze podmioty, ktére dotychczas prowadzily dzialalnos¢ przypisang
w ustawie wylacznie o$rodkom medycznie wspomaganej prokreacji lub bankom komdrek rozrodczych i zarodkéw
beda mogly prowadzi¢ ja bez wymaganego przepisami ustawy pozwolenia nie dtuzej niz 12 miesigcy od dnia wejscia
w zycie ustawy. W momencie uzyskania pozwolenia na prowadzenie o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji
wszystkie takie podmioty powinny mie¢ odpowiednio dostosowane i wdrozone standardy i wymagania wynikajace
z projektowanego rozporzadzenia, a co za tym idzie przedmiotowe regulacje bgda w tym czasie funkcjonowaly

w polskim porzadku prawnym.

12. W jaki sposdb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komoérek rozrodczych i zarodkéw beda podlegaly statemu
nadzorowi i kontroli w sposob okre§lony w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci. Ponadto nadzor
(ewaluacja efektu, ktérym jest funkcjonowanie osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komorek
rozrodczych i zarodkéw spelanijacych okre$lone przepisami projektowanego rozporzadzenia wymagania w zakresie
dokumentacji dotyczacej komorek rozrodezych i zarodkdéw) bedzie sprawowany w zwiazku z przyznawaniem pozwolen
na prowadzenie dzialalnosci w odpowiednio o$rodka albo banku. Pozwolenia ta beda weryfikowane w pigcioletnich
odstepach czasowych. Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komorek rozrodczych i zarodkéw beda
podlegaly kontroli ministra wlasciwego do spraw zdrowia, kontrola bedzie przeprowadzana nie rzadziej niz co 2 lata.
Kontrola bedzie obejmowata spelnianie wymagan okre$lonych ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci,
w tym m.in. w zakresie prowadzonej dokumentacji dotyczacej komoérek rozrodczych i zarodkow.

Ponadto, w odniesieniu do zgodnosci projektu z dyrektywami unijnymi, planowane jest przedkladanie co trzy lata




| Komisji Europejskiej sprawozdania dotyczacego sposobu realizacji przepiséw dyrektyw, oraz coroczne przedstawianie
informacji dotyczacej powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach
w zakresie pobierania testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji istosowania komoérek rozrodczych
i zarodkow u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Podsumowanie takie bedzie stuzy¢ wprowadzeniu
ewentualnych koniecznych zmian tak, aby méc poprawi¢ bezpieczenstwo pacjentéw.

Dodatkowo, minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie przedstawial Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej, co 5 lat,
sprawozdanie z wykonywania ustawy oraz o skutkach jej stosowania. Pierwsze takie sprawozdanie zostanie
przedstawione Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej nie pdzniej niz 6 miesigcy od uplywu 5 lat od dnia wejscia w zycie
ustawy.

Podsumowanie takie bedzie shizyé wprowadzeniu ewentualnych koniecznych zmian tak, aby moc poprawié¢
bezpieczenstwo pacjentéw, rowniez w zakresie wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja o§rodka medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banku komorek rozrodczych i zarodkéw, dotyczaca wykonywanych czynnosci, w tym
rodzajow i ilosci komoérek rozrodczych i zarodkéw, pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych,
przechowywanych i dystrybuowanych, lub w inny sposéb wykorzystanych, a takze dotyczaca ich pochodzenia oraz

miejsca docelowego niezbedna do monitorowania komérek rozrodczych i zarodkéw na wszystkich etapach.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédiowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy




