Projekt z dnia 24.08. 2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIADV,?

Zdnia .o r.

w sprawie wymagan, jakie powinien spelniaé system zapewnienia jakosci w osrodku

medycznie wspomaganej prokreacji oraz w banku komérek rozrodczych i zarodkow

Na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci

(Dz. U. poz.1087) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okre$la wymagania, jakie powinien spelnia¢ system zapewnienia

jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz w banku komorek rozrodczych

i zarodkow, zwany dalej ,,systemem”, w tym sposob i czestotliwos¢ przeprowadzania audytu,

oraz zakres informacji zawartych w dokumentach, o ktorych mowa w art. 52 ust. 2 ustawy

z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, zwanej dalej ,,ustawg”.

§ 2. Standardowe procedury operacyjne osrodka medycznie wspomaganej prokreacji

ustanawiane sg w szczegolnosci dla:

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania 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

Jjakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania przetwarzania, konserwowania, przechowywania
1 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 1 Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych
dawstwa, pobierania i badania tkanek i komérek 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 1 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 dystrybuc;ji 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 niektorych wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek i komérek ludzkich (Dz.
Urz. UE L 327 2 27.11.2012, str. 24),

dyrektywy Komisji 2015/565 z dnia 8 kwietnia 2015 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/86/WE w odniesieniu
do niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania tkanek i Komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L
93 29.4.2015. str. 43).



1) procesdw i czynnosci dotyczacych postepowania wobec dawcy komorek rozrodezych,
dawcow zarodka i biorczyni zwigzanych z:
a) uzyskaniem o$wiadczen i1 zgdd,
b) kwalifikacja i doborem dawcy komorek rozrodezych lub dawcow zarodka;
2) procesdéw i czynnosci dotyczacych postepowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami
zwigzanych z;
a) sposobem pobierania, testowania i kwarantanny komorek rozrodczych,
b) sposobem tworzenia i testowania zarodkow,
¢) znakowaniem komoérek rozrodczych i zarodkéw w sposob umozliwiajacy ich
identyfikacje i identyfikacje ich dawcy lub dawcow za pomocg niepowtarzalnego
oznakowania,
d) przetwarzaniem i monitorowaniem komoérek rozrodczych i zarodkow,
e) stosowaniem komorek rozrodczych i zarodkow,
f) odbiorem komérek rozrodczych lub zarodkéw z banku komérek rozrodezych i
zarodkow,
g) odbiorem meskich komérek rozrodczych pobranych poza osrodkiem medycznie
wspomaganej prokreacji,
h) dystrybucja komérek rozrodczych lub zarodkéw do banku komorek rozrodezych i
zarodkow,
i) transportem komoérek rozrodczych lub zarodkéw do banku komérek rozrodezych i
zarodkow;
3) wyrob6w medycznych i materialdw majacych bezposredni kontakt z komoérkami
rozrodczymi lub zarodkami,
4) monitorowania stanu komorek rozrodczych lub zarodkéw w drodze migdzy dawcy

komorek rozrodczych albo dawcami zarodka a biorczynig.

§ 3. Standardowe procedury operacyjne banku komorek rozrodezych i zarodkow
ustanawiane sg w szczegolnosci dla:
1) procesow i czynnosci dotyczacych postepowania wobec dawcy komérek rozrodezych 1
dawcow zarodka zwiazanych z uzyskaniem o$wiadczen i zgdd;
2) procesOw i czynnosci zwigzanych z:
a) odbiorem komérek rozrodczych lub zarodkoéw przez bank komorek rozrodezych i
zarodkow,

b) przechowywaniem komorek rozrodczych lub zarodkow po przetworzeniu,



¢) dystrybucja komorek rozrodczych lub zarodkow,

d) transportem komorek rozrodczych lub zarodkéw do podmiotu odbierajacego;

3) monitorowania stanu komoérek rozrodczych lub zarodkéw w drodze migdzy dawca

komorek rozrodczych albo dawcami zarodka a biorczynia;

4) wyrobéw medycznych i materialdw majagcych bezposredni kontakt z komérkami

rozrodczymi lub zarodkami.

§ 4. Standardowe procedury operacyjne w zakresie uzyskania zgdd i o$wiadczen

okreslaja kwestie dotyczace:

1

2)

3)

4)

5)

6)

sposobu przekazywania informacji na temat $wiadczen zdrowotnych zwiazanych z
leczeniem nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego i zakresu tej informacji, w
szczegoOlnosci o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzonych dla jego
wykonania badaniach laboratoryjnych, oraz prawie do uzyskania wynikéw tych badan,
sposobie gromadzenia i ochrony jego danych osobowych, tajemnicy lekarskiej, ryzyku
zwigzanym z zabiegiem odpowiednio pobrania, zastosowania komérek rozrodczych lub
zastosowania zarodkéw utworzonych z tych komoérek rozrodczych, dajgcych sig
przewidzie¢ nastgpstwach tych zabiegow dla  stanu zdrowia dawcy i biorczyni
w przyszlosci:

sposobu przekazywania informacji na temat sposobu postepowania z komoérkami
rozrodczymi i zarodkami w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz sposobu
ich przechowywania i zakresu tych informacji;

sposobu przekazywania dawcy komorek rozrodczych oraz biorczyni informacji o
zakresie i skutkach prawnych stosowania pobranych od niego komoérek rozrodczych w
celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo zarodkow
utworzonych z tych komérek rozrodczych wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 25
lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekuficzy (Dz. U. z 2015 r. poz. 583), w tym sytuacji
prawnej dziecka urodzonego w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomagane;
prokreacji,

srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy komoérek rozrodczych
1 dawcow zarodka,

sposobu postepowania w celu zapewnienia mozliwosci zadawania pytan w zakresie
spraw, o ktérych mowa w pkt 1-4, i uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi,

sposobu dokumentowania oswiadczen i zgdd.



§ 5. Standardowe procedury operacyjne w zakresie kwalifikacji i doboru dawcy

komorek rozrodczych lub dawcow zarodka okreslajg kwestie dotyczace:

1) dokumentacji medycznej dawcy komorek rozrodczych, dawcow zarodka i biorczyni;

2) zakresu wywiadu medycznego, badania przedmiotowego i innych badan lekarskich oraz

3)

4)

laboratoryjnych w celu wykrycia wszelkich okolicznosci, ktére moga wykluczy¢ ich jako

dawcéw komorek rozrodezych lub dawcéw zarodka lub ktore mogg wplyna¢ na oceng do

zakwalifikowania ich jako dawcoéw komorek rozrodczych lub dawcow zarodka, w

szczegoblnosci:

a) czasu i przebiegu dotychczasowego leczenia nieptodnosci,

b) probleméw zdrowotnych wspdtistniejacych z nieptodnoseia, w tym chorob o nieznanej
etiologii w wywiadzie,

¢) wad wrodzonych i choréb genetycznych wystepujacych w rodzinie,

d) czynnej choroby nowotworowej lub choroby nowotworowej w wywiadzie,

¢) dodatniego wywiadu w kierunku i cechach klinicznych lub wynikach badan
laboratoryjnych $wiadczacych o zakazeniu wirusem HIV, ostrym lub przewlektym
zapaleniu watroby wywolanym przez wirusa HBV, zapaleniu watroby wywotanym
przez wirusa HCV, kile, chlamydii i zakazeniu wirusem HTLV VI,

f) ryzyka przeniesienia lub obecnosci czynnikéw ryzyka zwigzanych z zakazeniem
patogenami lub chorobami, o ktérych mowa w lit. e,

g) przewleklej lub stwierdzonej w  wywiadzie  uogolnione) choroby
autoimmunologicznej,

h) leczenia srodkami immunosupresyjnymi,

i) stwierdzonych w wywiadzie czynnikow ryzyka zwiazanych z chorobami zakaznymi,
wynikajacymi z oceny ryzyka, z uwzglednieniem odbywania przez dawceg komorek
rozrodczych lub dawcéw zarodka podrozy, gdzie istnieje mozliwos¢ narazenia dawcy
na kontakt z chorobami zakaznymi oraz mozliwo$¢ narazenia dawcy na kontakt z
chorobami zakaznymi wyst¢pujacymi regionalnie;

sposobu i zakresu ustalania danych fenotypowych dawcow komorek rozrodczych lub

dawcow zarodka;

sposobu doboru dawcéw komérek rozrodczych lub dawcow zarodka pod wzgledem

danych fenotypowych.

§ 6. Standardowe procedury operacyjne zwigzane ze sposobem pobierania, testowania

i kwarantanny komorek rozrodczych okreslajg kwestie dotyczace:



1y

2)

3)

4)

3)

6)

7

sposobu potwierdzania tozsamosci dawcy komorek rozrodczych przed ich pobraniem lub

przy ich dostarczeniu oraz potwierdzania zlozenia zgdd i oswiadczen wymaganych do

pobrania komorek rozrodczych;

sposobu potwierdzania wlasciwego przygotowania dawcy przed dokonaniem czynnosci

pobrania komorek rozrodczych;

sposobu pobierania komérek rozrodczych;

sposobu znakowania i przygotowania komérek rozrodczych do dalszego postepowania

znimi w sposob zabezpieczajacy je przed zniszczeniem, biednym oznakowaniem lub

pomyleniem prawidlowo oznakowanych komorek rozrodczych;

sposobu przygotowania i sprawdzenia stanowiska pracy przed przystgpieniem do

testowania komorek rozrodczych, w szczegdlnosci kontroli, czy zakonczono

postgpowanie z innymi komoérkami rozrodczymi lub zarodkami oraz catkowitego

uprzgtnigcia stanowiska pracy, w tym usunigcia wszystkich jednorazowych sprzetéw i

materialow, ktore stuzyly do postepowania z innymi komodrkami rozrodczymi lub

zarodkami;

warunkow testowania komorek rozrodczych, w tym:

a) krytycznych momentéow testowania okreSlajagcych kliniczng skuteczno$é¢ lub
szkodliwos¢ dla testowanych komorek rozrodczych,

b) powtarzalnosci stosowanych proceséw i czynnosci testowania,

¢) udokumentowanej i zatwierdzonej skutecznosci stosowanych proceséw inaktywacji
drobnoustrojow,

d) statej oceny proceséw i czynnosci testowania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i
jakosci testowanych komorek rozrodczych,

€) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie testowania,

f) sposobu i procedury usuwania lub wycofywania zakazonych komorek rozrodczych
zapobiegajacego zakazeniu innych przetwarzanych i testowanych komorek
rozrodczych lub zarodkéw, produktow przetwarzania i testowania, otoczenia lub
personelu;

sposobu przeprowadzania kwarantanny i zwalniania komorek rozrodczych z kwarantanny

do dystrybucji, w tym:

a) ustalania warunkow kwarantanny dla komorek rozrodczych,

b) systemu inwentaryzacji komoérek rozrodezych w trakcie kwarantanny,

¢) ustalania warunkéw, po spetnieniu ktorych komérki rozrodcze mogg by¢ zwolnione z

kwarantanny.



§ 7. Standardowe procedury operacyjne w zakresie sposobu tworzenia 1 testowania

zarodka okreslajg kwestie dotyczace:

1)

2)

sposobu przygotowania i sprawdzenia stanowiska pracy przed przystapieniem do

tworzenia i testowania zarodka, w szczegdlnosci kontroli, czy zakonczono postgpowanie z

innymi komérkami rozrodezymi lub zarodkami oraz catkowitego uprzatnigcia stanowiska

pracy, w tym usuniecia wszystkich jednorazowych sprzetow i materiatow, ktore stuzyly

do postepowania z innymi komoérkami rozrodczymi lub zarodkami;

warunkow tworzenia i testowania zarodka, w tym:

a) krytycznych momentéw tworzenia i testowania okreslajacych kliniczng skutecznos¢
lub szkodliwosé¢ dla komérek rozrodezych i zarodka,

b) powtarzalnosci stosowanych proceséw i czynnoéci tworzenia i testowania zarodka,

c) stalej oceny proceséw i czynnosci tworzenia i testowania zarodka w celu zapewnienia
bezpieczenstwa i jakosci komorek rozrodczych i zarodka,

d) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie tworzenia i testowania
zarodka,

e) sposobu i procedury wycofywania zarodkow niezdolnych do prawidiowego rozwoju.

§ 8. Standardowe procedury operacyjne w zakresie znakowania komorek rozrodczych

i zarodkoéw w sposob umozliwiajacy ich identyfikacje i identyfikacjg ich dawcy lub dawcow

za pomoca niepowtarzalnego oznakowania okreslajg:

1)

2)

3)

4)

rodzaj informacji nanoszonych na opakowania, w ktorych przetrzymywane sg komorki
rozrodcze i zarodki;

procedury i sposob nanoszenia informacji na opakowania, w ktérych przetrzymywane sa
komérki rozrodcze i zarodki;

system identyfikacji komérek rozrodczych lub zarodkéw na kazdym etapie postepowania
z komoérkami rozrodczymi i zarodkami przed rozpoczeciem kazdego kolejnego etapu tego
postgpowania;

oznakowanie w procesie postgpowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami kazdego
rodzaju opakowania pobranych, przetwarzanych, testowanych 1 stosowanych komorek

rozrodczych lub utworzonych, przetwarzanych, testowanych i stosowanych zarodkow.

§ 9. Standardowe procedury operacyjne w zakresie przetwarzania i monitorowania

komorek rozrodczych lub zarodkéw okreslaja kwestie dotyczgce:

1)

przygotowania i sprawdzenia stanowiska pracy przed przystgpieniem do przetwarzania

komérek rozrodczych i zarodkéw, w szczegélnosci kontroli, czy zakorniczono



2)

postgpowanie z innymi komorkami rozrodczymi lub zarodkami oraz catkowitego

uprzatni¢cia stanowiska pracy, w tym usunigcia wszystkich jednorazowych sprzetow i

materialow ktore shuzyty do postepowania z innymi komérkami rozrodczymi lub

zarodkami;

warunkow przetwarzania komorek rozrodczych lub zarodkow, w tym:

a) krytycznych momentéw przetwarzania okreslajacych kliniczng skuteczno$¢ lub
szkodliwo$¢ dla przetwarzanych komorek rozrodczych lub zarodkow,

b) powtarzalnosci stosowanych procesdéw i czynnosci przetwarzania,

c) stalej oceny procesoéw i czynnosci przetwarzania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i
jakosci przetwarzanych komoérek rozrodczych lub zarodkow,

d) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie przetwarzania,

€) systemu monitorowania komorek rozrodczych lub zarodkéw na kazdym etapie

przetwarzania i1 przed rozpoczgciem kazdego kolejnego etapu przetwarzania.

§ 10. Standardowe procedury operacyjne w zakresie stosowania komoérek rozrodczych i

zarodkow okreslajg kwestie dotyczace:

1)
2)
3)
4)
5)

6)

doboru dawcow komorek rozrodczych w przypadku dawstwa innego niz partnerskie;

doboru zarodkéw w przypadku dawstwa zarodkow;

identyfikowania, przygotowania do stosowania komorek rozrodczych i zarodkéw;

koordynacji dziatan w trakcie stosowania komorek rozrodczych i zarodkow;

sposobu przygotowania i sprawdzenia stanowiska pracy przed przystgpieniem do

stosowania komorek rozrodczych i zarodkow, w szczegolno$ci kontroli, czy zakonczono

postgpowanie z innymi komorkami rozrodczymi lub zarodkami oraz catkowitego

uprzatnigcia stanowiska pracy, w tym usunig¢cia wszystkich jednorazowych sprzetéw i

materiatow, ktore stuzyly do postgpowania z innymi komoérkami rozrodezymi lub

zarodkami;

warunkow stosowania komorek rozrodezych i zarodkow, w tym:

a) krytycznych momentéw stosowania komorek rozrodczych i zarodkow,

b) powtarzalnosci stosowanych proceséw i czynnosci stosowania komérek rozrodczych i
zarodkow,

c) stalej oceny procesow i czynnosci stosowania komorek rozrodczych i zarodkéw w
celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci komorek rozrodezych i zarodka,

d) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie stosowania komdrek

rozrodczych i zarodkow.



§ 11. Standardowe procedury operacyjne w zakresie odbioru komorek rozrodczych lub

zarodkéw odpowiednio z banku komérek rozrodezych i zarodkéw lub przez bank komoérek

rozrodczych i zarodkow okreslaja kwestie dotyczace:

1y

1)

2)
3)

1))
2)
3)
4)

1)

sposobu odbioru komérek rozrodczych lub zarodkdw przy uwzglednieniu:

a) potwierdzania wlasciwego zapakowania i oznaczenia komorek rozrodczych i
zarodkow oraz zgodnosci oznaczenia,

b) udokumentowanych warunkéw dystrybucji, transportu, opakowania i oznakowania,

¢) oceny jakosci odbieranych komorek rozrodczych lub zarodkow,

d) udokumentowania sposobu monitorowania komorek rozrodczych lub zarodkow;

sposobu postepowania z przesytkami komorek rozrodczych Ilub zarodkow niezgodnymi ze

specyfikacja, z niekompletnymi wynikami badaf, o nicakceptowalnej jakosci lub

uszkodzonymi;

przebiegu kwarantanny do momentu ich wydania do przetwarzania lub ich wycofania;

sposobu przekazania podmiotowi odbierajacemu komorki rozrodcze lub zarodki

dokumentacji, acznie z pobranymi komorkami rozrodczymi lub zarodkami, ktora

powinna:

a) zapewni¢ pelng zdolno$¢ monitorowania pobranych komérek rozrodczych lub
zarodkow,

b) byé chroniona przed wprowadzeniem zmian przez osoby nieupowaznione,

¢) by¢ latwa do odzyskania przez caty okres przechowywania i zgodna z przepisami

o ochronie danych osobowych.

§ 12. Standardowe procedury operacyjne w zakresie odbioru meskich komorek

rozrodezych pobranych poza osrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji okreslajg

kwestie dotyczace:

potwierdzania tozsamos$ci dawcy komorek rozrodczych;
potwierdzania przeprowadzenia kwalifikacji i badan dawcy komorek rozrodczych;
celu, w jakim maja by¢ wykorzystane pobrane komorki rozrodeze;

oceny jakosci odbieranych komorek rozrodczych.

§ 13. Standardowe procedury operacyjne w zakresie przechowywania komorek

rozrodczych lub zarodkéw po przetworzeniu okreslajg kwestie dotyczace:

warunkéw przechowywania komorek rozrodezych i zarodkéw z okresleniem momentow

krytycznych;



2)

3)

4)

maksymalnego czasu przechowywania uwzgledniajagcego mozliwos¢ pogorszenia sig
wlasciwosci komorek rozrodczych;

niezbednego w czasie przechowywania systemu inwentaryzacji komérek rozrodezych lub
zarodkow;

szczegOlowego opisu sposobu dopuszcezenia przechowywanych komérek rozrodczych lub

zarodkow do dystrybuciji.

§ 14. Standardowe procedury operacyjne w zakresie dystrybucji komérek rozrodczych

lub zarodkéw okreslajg kwestie dotyczace:

1)
2)

3)

oznakowania przeznaczonych do dystrybucji komorek rozrodczych lub zarodkéw;

sposobu dystrybucji okreslajacego:

a) krytyczne momenty transportu,

b) zabezpieczenia zapewniajace utrzymanie komorek rozrodezych lub zarodkéw w Scisle
okreslonych warunkach,

c) obowiazki i dzialania osoby dokonujgcej dystrybucji lub wycofania komdrek
rozrodczych lub zarodkow,

d) sposob udostepniania komérek rozrodczych lub zarodkow,

€) sposob postgpowania ze zwrdconymi komdrkami rozrodczymi lub zarodkami;

sposobu oznakowania pojemnikéw majacych bezposredni kontakt z komorkami

rozrodczymi i zarodkami oraz pojemnikéw transportowych komorek rozrodczych i

zarodkow, zawierajacych pojemniki pozostajace w bezposrednim kontakcie z komérkami

rozrodczymi lub zarodkami , zwanych dalej ,pojemnikami transportowymi”,

obejmujacego informacje, o ktérych mowa odpowiednio w § 15 pkt 5 1it. e i w § 15 pkt 6.

§ 15. Standardowe procedury operacyjne w zakresie transportu komorek rozrodczych

lub zarodkéw do odbiorcy okreslajg kwestie dotyczace:

)
2)
3)

4)

5)

sposobu oznakowania pojemnika transportowego komorek rozrodczych lub zarodkow;
warunkow transportu dla kazdego rodzaju komorek rozrodezych lub zarodkow;
sporzadzania specyfikacji dotyczacej warunkdéw transportu i przechowywania w czasie
transportu komorek rozrodczych lub zarodkéw;

sposobu postepowania z przesytkami komorek rozrodczych lub zarodkow niezgodnymi z
transportowa dokumentacjg, z niekompletnymi wynikami badafi, o nieakceptowalne;j
jakosci lub uszkodzonymi;

sposobu identyfikacji i zabezpieczenia komorek rozrodeczych lub zarodkéw w czasie

transportu uwzgledniajacych:



6)

pakowanie komoérek rozrodczych lub zarodkéw w sposéb minimalizujacy ryzyko
zakazenia 1 przechowywanie w temperaturze zachowujacej wymagane ich
wiasciwosci 1 funkcje biologiczne,

rodzaj opakowania zapobicgajacy zakazeniu pracownikéw odpowiedzialnych za
pakowanie i transport komdrek rozrodczych lub zarodkow,

transportowanie zapakowanych komorek rozrodczych lub zarodkéw w pojemniku
przeznaczonym do transportu materialéw biologicznych oraz zapewniajacym
bezpieczenstwo i jakos¢ znajdujacych si¢ w nim komorek rozrodezych i zarodkow,
oznakowanie opakowania z pobranymi komoérkami rozrodczymi lub zarodami w
sposdb niepowtarzalny,

oznaczenie pojemnika pozostajacego w bezposrednim kontakcie z komorkami
rozrodczymi lub zarodkami, z uwzglednieniem:

—  rodzaju pobranych komérek rozrodczych lub wskazania, ze pojemniku znajduja sig
zarodki,

— niepowtarzalnego oznakowania komorek rozrodczych i zarodkow,

— danych dotyczacych zastosowanych odczynnikéw lub roztworéw,

— ostrzezenia o zagrozeniach, jakie mogg wystapic,

— oznaczenia zawierajacego dane osobowe biorczyni, w przypadku komorek
rozrodczych lub zarodkéw odpowiednio pobranych lub utworzonych w celu
dawstwa partnerskiego,

umieszczenie na oddzielnym dokumencie dolagczonym do pojemnika oznaczen, w

przypadku gdy na pojemniku pozostajacym w bezposrednim kontakcie z komorkami
rozrodezymi lub zarodkami oznaczenie, o ktorym mowa w tiret pigtym, nie moze by¢

umieszczone;

oznakowania pojemnika transportowego komorek rozrodczych lub zarodkoéw, ktore

powinno zawiera¢ nastgpujace informacje:

a)
b)

¢)

d)

oznaczenie ,, KOMORKI ROZRODCZE I ZARODKI” oraz ,,OSTROZNIE?,

numer rejestru, nazwe, numer telefonu i adres podmiotu z ktoérego pojemnik ma by¢
wystany,

dane osoby kontaktowej, adres i numer telefonu na wypadek zaistnienia istotnych
zdarzen niepozadanych,

numer rejestru, nazwe, adres numer i telefonu dane docelowego podmiotu
odbierajacego oraz dane osoby, z ktora nalezy skontaktowa¢ si¢ w celu przekazania
pojemnika,

date i godzing rozpoczgcia transportu,



7)

f) okreslenie warunkéw, w jakich ma odbywaé si¢ transport, z uwzglednieniem
zapewnienia jako$ci i bezpieczenstwa komorek rozrodczych lub zarodkéw,

g) ostrzezenie ,,NIE NAPROMIENIOWYWAC I NIE ZAMRAZAC”,

h) jezeli komorki rozrodeze lub zarodki maja wynik pozytywny w badaniu na obecnos¢
markera choroby zakaznej, ostrzezenie ,,ZAGROZENIE BIOLOGICZNE”;

warunkéw transportu i przechowywania w czasie transportu.

§ 16. Standardowe procedury operacyjne w zakresie monitorowania stanu komorek

rozrodczych lub zarodkéw w drodze migdzy dawcg komoérek rozrodczych lub dawcami

zarodka a biorczynig okre$lajg kwestie dotyczace:

1)

2)

3)

4)

5)

sposobu nadania niepowtarzalnego oznakowania:

a) komorkom rozrodczym lub zarodkom,

b) rodzajom przetwarzanych komérek rozrodczych oraz zarodkom,

¢) osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji pobierajacemu komérki rozrodcze lub
tworzgcemu zarodki oraz osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji
przyjmujacemu komérki rozrodcze lub zarodki do zastosowania,

d) bankowi komorek rozrodczych i zarodkéw,

€) biorczyni komorek rozrodczych lub zarodka;

sposobu rejestracji istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji

zwigzanych z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem,

dystrybucja i zastosowaniem komorek rozrodczych lub zarodkéw;

sposobu  zglaszania zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnych zdarzen

niepozagdanych i istotnych niepozadanych reakcji zwigzanych z pobieraniem,

testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja i zastosowaniem komorek

rozrodczych lub zarodkow;

sposobu eliminacji przyczyn wystgpowania istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych

niepozadanych reakcji zwigzanych z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,

przechowywaniem, dystrybucja i tkanek zastosowaniem komoérek rozrodczych lub

zarodkow;

oznakowania pobranych komorek rozrodczych lub zarodkéw oraz informacji o rodzaju

pobranych komorek.

§ 17. Standardowe procedury operacyjne w zakresie wyrobow medycznych i materiatow

majgcych bezposredni kontakt z komoérkami rozrodczymi lub zarodkami okreslaja kwestie

dotyczace:



1)

2)

3)

4)

1)

2)

)

2)

3)

4)

5)
6)

wplywu wyrobow medycznych i materialéw majacych bezposredni kontakt z komoérkami
rozrodczymi lub zarodkami na jako$¢ i1 bezpieczenstwo komorek rozrodczych lub
zarodkéw oraz na bezpieczenstwo dawcy komorek rozrodezych, dawcow zarodka i
biorczyni;

dostawcow wyrobéw medycznych oraz materialtow majacych bezposredni kontakt z
komoérkami rozrodezymi lub zarodkami, w tym materialow opakowaniowych;
wykonywania i planowania kontroli serwisowych, kwalifikacji, walidacji i Kkalibracji
uzytkowanego sprzetu wysokospecjalistycznego oraz odczynnikow 1 wyrobow
medycznych;

analizy przyczyn wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia
niepozadanego zwigzanego z wyrobami medycznymi i materiatami majacymi bezposredni

kontakt z komoérkami rozrodczymi lub zarodkami.

§ 18. Wytyczne, o ktérych mowa w art. 52 ust. 2 pkt 2 ustawy, obejmujg:
wykaz krajowych aktéw prawnych i aktéw prawnych Unii Europejskie; dotyczacych
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
komorek rozrodczych lub zarodkow;
standardy i kodeksy praktyki opracowywane przez krajowe i migdzynarodowe organizacje
zaangazowane Ww pobieranie, przetwarzanie, konserwowanie, przechowywanie 1

dystrybucje komoérek rozrodczych lub zarodkow.

§ 19. Instrukcje postgpowania, o ktérych mowa w art. 52 ust. 2 pkt 3 ustawy, okreslajg:
obowiazujaca dokumentacje, w tym rodzaje dokument6éw i sposob ich prowadzenia oraz
obiegu w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych 1
zarodkow;
spos6b prowadzenia dokumentacji poszczegdlnych czynnosci wykonywanych w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodezych i zarodkow;
sposéb zapewnienia poufnosci danych zawartych w dokumentacji osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarodkow;
sposéb przyjmowania do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku
komorek rozrodczych i zarodkéw materialow, odczynnikow, sprzetu nowego 1 po
naprawach;
sposob postepowania ze stosowanymi preparatami dezynfekcyjnymi;

sposob postepowania z cieklym azotem;



7

8)

9)

sposob dezynfekcji, czyszczenia 1 konserwacji pomieszczen o$rodka medycznie
wspomagane] prokreacji albo banku komérek rozrodczych i zarodkow;

sposOb organizacji pracy personelu podczas przygotowania i testowania komorek
rozrodczych lub zarodkow;

sposob kontroli dostepu do pomieszczen osrodka medycznie wspomaganej prokreaciji albo

banku komérek rozrodezych i zarodkow;

10) sposob usuwania produktow, ktore nie mogg by¢ wykorzystane i odpadow;

11) sposob otwierania pojemnika, paczki lub przesytki z komoérkami rozrodczymi lub

zarodkami.

§ 20. Formularze sprawozdawcze, o ktorych mowa w art. 52 ust. 2 pkt 4 ustawy,

okreslaja:

Y

2)

sposob zglaszania istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji
przez podmioty pobierajace, przetwarzajgce, testujace, stosujace, przechowujace i
dystrybuujace komorki rozrodcze lub zarodki, ktéry powinien okreslaé:
a) szybkie powiadamianie o podejrzeniach wystapienia istotnych niepozadanych reakii,
b) wnioski z badania istotnych niepozadanych reakcji,
¢) szybkie powiadamianie o podejrzeniu wystapienia istotnych zdarzen niepozadanych,
d) wnioski z badan istotnych zdarzen niepozgdanych,
e) roczne powiadamianie o istotnych niepozadanych reakcjach,
f) roczne powiadamianie o istotnych zdarzeniach niepozadanych;
zakres zglaszanych danych, w tym w odniesieniu do:
a) szybkiego powiadamiania o podejrzeniu wystapienia istotnych niepozgdanych reakcji:
— nazwg, dane identyfikacyjne podmiotu dokonujgcego powiadomienia
(zgloszenia),
— dat¢ powiadomienia (zgtoszenia),
— dane biorczyni lub dawcy komorek rozrodczych lub dawcow zarodka, ktérych
dotyczy istotna niepozadana reakcja,
— date¢ 1 miejsce pobrania albo utworzenia lub zastosowania,
— dat¢ wystgpienia istotnej niepozgdanej reakcji,
— rodzaj komorek rozrodezych, ktorych dotyczy wystapienie istotnej niepozadanej
reakcji, lub wskazania, ze dotyczy ono zarodkéw,
— niepowtarzalne oznakowanie komorek rozrodczych i zarodkow, ktérych dotyczy

wystgpienie istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego,



b)

d)

wnioskow z badania istotnych niepozadanych reakcji:

nazwe, dane identyfikacyjne podmiotu dokonujgcego powiadomienia
(zgloszenia),

date powiadomienia (zgloszenia),

wskazanie, czy potwierdzono zaistnienie istotnej niepowtarzalnej reakcji oraz datg
potwierdzenia,

date wstapienia istotnej niepozadanej reakcii,

wskazanie, czy nastapita zmiana rodzaju istotnej niepowtarzalnej reakcji a jesli
tak, okreslenie stwierdzonego rodzaju istotnej niepowtarzalnej reakcji,
niepowtarzalne oznakowanie komorek rozrodczych i zarodkéw, ktorych dotyczy
wystapienie istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego
przyczyny i analize Zrodtowa wystapienia istotnej niepozadane;j reakcji,

wyniki kliniczne, jesli sg znane,

podjete dzialania naprawcze i zapobiegajace,

wnioski z podjetych dziatan naprawczych i zapobiegajacych.

szybkiego powiadamiania o podejrzeniu  wystgpienia istotnych zdarzen

niepozadanych:

nazwe, dane identyfikacyjne podmiotu dokonujgcego powiadomienia
(zgloszenia),

date powiadomienia (zgloszenia),

dane biorczyni lub dawcy komoérek rozrodczych lub dawcoéw zarodka, ktorych
dotyczy istotne zdarzenie niepozadane,

date i miejsce pobrania albo utworzenia lub zastosowania,

date wystgpienia istotnego zdarzenia niepozadanego,

rodzaj komérek rozrodczych, ktorych dotyczy wystapienie istotnego zdarzenia
niepozadanego, lub wskazanie, ze zarodkow

niepowtarzalne oznakowanie komorek rozrodczych lub zarodkow, ktorych
dotyczy wystgpienie istotnego zdarzenia niepozgdanego,

rodzaj czynnosci, ktorych dotycza nieprawidlowosci, z powodu ktérych doszio do
wystapienia istotnego zdarzenia niepozadanego,

rodzaj nieprawidlowosci, z powodu ktorych doszto do wystapienia istotnego

zdarzenia niepozadanego,

wnioskow z badan istotnych zdarzen niepozadanych:



1)
2)

1)
2)

3)
4)
5)
6)
7)

nazwg, dane identyfikacyjne podmiotu dokonujagcego powiadomienia
(zgloszenia),

dat¢ powiadomienia (zgloszenia),

wskazanie, czy potwierdzono zaistnienie istotnego zdarzenia niepozadanego oraz
date potwierdzenia,

date wstapienia istotnego zdarzenia niepozadanego,

rodzaj istotnego zdarzenia niepozadanego,

przyczyny 1 analiz¢ Zrédlowa wystapienia istotnego zdarzenia niepozgdanego,
podj¢te dziatania naprawcze i zapobiegajace,

wnioski z podjetych dziatan naprawczych i zapobiegajacych.

§ 21. 1. Karty dawcow, o ktorych mowa w art. 52 ust. 2 pkt 5 ustawy, obejmuja:

karte dawcy komorek rozrodczych;

karte dawcow zarodka.

2. Kartg dawcy komorek rozrodczych, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuje:

niepowtarzalne oznakowanie identyfikujgce dawce komérek rozrodczych

tozsamos¢ dawcy:

a) imi¢ 1 nazwisko,

b)
c)

d)
e)

dat¢ urodzenia,

numer PESEL, a w przypadku osoby, ktora nie ma nadanego numeru PESEL — imie,

nazwisko, seric i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu

stwierdzajacego tozsamosc,

wiek,

pte¢;

histori¢ choroby, jezeli jest dostepna;

wywiad medyczny;

wynik badania przedmiotowego;

wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych.

dane fenotypowe:

a)
b)
<)
d)
¢)

wzrost,

wage,

kolor oczu,

kolor wioséw,

strukture wlosa (proste, krecone, falowane),



f) budowe ciala,
g) rasg,
h) pochodzenie etniczne;

8) dokumentacj¢ pobrania komorek rozrodczych;

9) informacje o materiatach i podlozach uzytych do pobrania komorek rozrodczych,
majacych z nimi bezposredni kontakt wraz ze wskazaniem producenta i oznaczenia partii
wykorzystanego materialu i numeru porzadkowego wykazu wszystkich wyrobow
medycznych i materialéw zgromadzonych w o$rodku medycznie wspomagane; prokreacji
lub banku komoérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do bezposredniego kontaktu
z komdérkami rozrodczymi i zarodkami;

10) ztozone przez dawce w formie pisemnej o$wiadczenia i zgody.

3. Karta dawcow zarodka, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, obejmuje:
1) niepowtarzalne oznakowania identyfikujace dawcow zarodka,
2) tozsamos¢ dawcow:
a) imiona i nazwiska,
b) daty urodzenia,
¢) numery PESEL, a w przypadku osoby, ktora nie ma nadanego numeru PESEL — imig,
nazwisko, serie i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamosc¢,
d) wiek,
e) pleé;
3) historie choroby, jezeli sa dostepne;
4) wywiady medyczne;
5) wyniki badan przedmiotowych;
6) wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych.
7) dane fenotypowe dawcow:
a) wzrost,
b) wagg,
¢) kolor oczu,
d) kolor wlosow,
e) strukture wlosa (proste, krgcone, falowane),

f) budowe ciala,
g) Trase,



h) pochodzenie etniczne;

8) dokumentacje pobrania komdrek rozrodczych;

9) dokumentacje zastosowania komérek rozrodczych;

10) informacje o materialach 1 podlozach uzytych do pobrania komorek rozrodezych i
utworzenia zarodka majgcych z nimi bezposredni kontakt wraz ze wskazaniem producenta
1 oznaczenia partii wykorzystanego materiatu i numeru porzgdkowego wykazu wszystkich
wyrobow medycznych i materialow zgromadzonych w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji lub banku komorek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do
bezposredniego kontaktu z komdrkami rozrodczymi i zarodkami;

11) ztozone przez dawcéw w formie pisemnej oswiadczenia i zgody.

§ 22. Informacje o miejscu przeznaczenia komodrek rozrodczych lub zarodkéow, o
ktérych mowa w art. 52 ust. 2 pkt 6 ustawy, dotycza:

1) kart dystrybuowanych i transportowanych komorek rozrodczych Iub zarodkow;

2) protokotow dokumentujgcych wykonane czynnosci i procesy zwigzane z pobieraniem,
testowaniem, przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem i dystrybucjg
komoérek rozrodczych lub zarodkéw;

3) raportdw w sprawie miejsca przeznaczenia komorek rozrodczych lub zarodkéw
dokumentujgcych wykonane czynnosci i procesy zwigzane z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem 1 dystrybucja komodrek

rozrodczych lub zarodkow.

§23.1. W osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji i bankach komorek
rozrodczych i zarodkéw audyt systemu zapewnienia jakosci przeprowadza si¢ nie rzadziej niz
raz na dwa lata oraz w terminie trzech miesiecy po przeprowadzeniu istotnych zmian w
systemie zapewnienia jakosci, w szczegolnosci w zakresie dotyczgcym bezpieczenstwa

postepowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami, ich monitorowania i znakowania.

2. Audyt przeprowadza si¢ zgodnie z zaakceptowanym przez osobe kierujgcg osrodkiem
medycznie wspomaganej prokreacji albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkéw planem

audytu.

3. Sprawozdanie z przeprowadzonego audytu jest przekazywane osobie kierujacej
osrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji albo bankiem komorek rozrodczych i

zarodkow.



4. Osoba kierujaca o$rodkiem medycznie wspomaganej prokreacji albo bankiem
komoérek rozrodczych i zarodkéw moze w kazdej chwili zleci¢ przeprowadzenie audytu poza

planem, o ktérym mowa w ust. 2, wskazujgc na zakres i cel jego przeprowadzenia.

§ 24. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2015 1.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wykonaniem delegacji ustawowej zawartej w art. 52 ust. 4
ustawy z dnia 25 czerwca 2015 1. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087). Jest to pierwszy
akt prawny normujacy te zagadnienia. Projektowane rozporzadzenie w sprawie wymagan,
jakie powinien speinia¢ system zapewnienia jakosci w banku komorek rozrodczych i
zarodkow oraz w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji ma na celu zapewnienie
wiasciwej jakosci postegpowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami.
Zgodnie z rozstrzygnigciami przyjetymi w ustawie projekt odnosi si¢ do wymagan, jakie
powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci, zardbwno w o$rodku medycznie wspomagane;j
prokreacji jak réwniez w banku komodrek rozrodczych i zarodkéw, w tym sposobu i
czgstotliwosci przeprowadzania audytu, oraz zakresu informacji zawartych w:
1) standardowych procedurach operacyjnych;
2) wytycznych;
3) instrukcjach postgpowania;
4) formularzach sprawozdawczych;
5) kartach dawcow;
6) informacjach o miejscu przeznaczenia komoérek rozrodczych i zarodkow
- uwzgledniajgc koniecznos¢ osiagnigcia i utrzymania wysokiej jakosci postepowania z
komérkami rozrodczymi i zarodkami i zapewnienia monitorowania tego postepowania.
Projekt rozstrzyga, ze standardowe procedury operacyjne osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji ustanawiane sg w szczegdlnosci dla:
1) procesow i czynnosci dotyczacych postepowania wobec dawcy komorek rozrodczych,
dawcow zarodka i biorczyni zwigzanych z:
a) uzyskaniem oswiadczen i zgdd,
b) kwalifikacja i doborem dawcy komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;
2) procesOw i czynnosci dotyczacych postepowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami
zwigzanych z:
a) sposobem pobierania, testowania i kwarantanny komorek rozrodczych,
b) sposobem tworzenia i testowania zarodkow,
¢) znakowaniem komorek rozrodczych i zarodkéw w sposob umozliwiajacy ich
identyfikacje i identyfikacj¢ ich dawcy lub dawcoéw za pomocg niepowtarzalnego

oznakowania,



3)

4)

d) przetwarzaniem i monitorowaniem komoérek rozrodczych i zarodkow,

e) stosowaniem komorek rozrodczych i zarodkow,

f) odbiorem komérek rozrodczych lub zarodkow z banku komorek rozrodezych i
zarodkow.

g) odbiorem meskich komérek rozrodczych pobranych poza osrodkiem medycznie
wspomaganej prokreacii,

h) dystrybucja komorek rozrodezych lub zarodkéw do banku komorek rozrodczych 1
zarodkow,

i) transportem komoérek rozrodczych lub zarodkéw do banku komorek rozrodczych i
zarodkow;

wyrob6éw medycznych i materialow majacych bezposredni kontakt z komoérkami

rozrodczymi lub zarodkami;

monitorowania stanu komorek rozrodczych lub zarodkéw w drodze migdzy dawca

komorek rozrodczych albo dawcami zarodka a biorczynig.

Natomiast standardowe procedury operacyjne banku komorek rozrodczych i zarodkow

ustanawiane sg dla:

1)

2)

3)

4)

proceséw i czynnosci dotyczacych postepowania wobec dawcy komorek rozrodczych 1i

dawcoéw zarodka zwigzanych z uzyskaniem oswiadczen i zgod;

procesOw i czynnosci zwigzanych z:

a) odbiorem komoérek rozrodczych lub zarodkéw przez bank komorek rozrodczych i
zarodkow,

b) przechowywaniem komorek rozrodczych lub zarodkéw po przetworzeniu,

c) dystrybucjg komorek rozrodczych lub zarodkow,

d) transportem komérek rozrodezych lub zarodkow do podmiotu odbierajgcego;

monitorowania stanu komérek rozrodczych lub zarodkéw w drodze migdzy dawcy

komoérek rozrodczych albo dawcami zarodka a biorczynig;

wyrobéw medycznych i materialow majacych bezposredni kontakt z komoérkami

rozrodczymi lub zarodkami.

Projektowane rozporzadzenie precyzuje, jakiego rodzaju kwestie wymagaja okreslenia w

ramach poszczegolnych procedur operacyjnych. Rozporzadzenie rozstrzyga roéwniez o

elementach, ktére maja by¢ zawarte w pozostalych dokumentach systemu zapewniania

jakosci.

Wyijasnienia wymaga stosowany na gruncie projektowanego rozporzadzenia termin ,,podmiot

odbierajacy”. Zgodnie z ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci na terenie



Rzeczypospolitej Polskiej podmiotem , do ktérego moga zostaé przewiezione komérki
rozrodcze lub zarodki bedzie zawsze osrodek medycznie wspomaganej prokreacii albo bank
komorek rozrodczych i zarodkéw. Nalezy jednak zaznaczyé, ze zgodnie z prawodawstwem
unijnym ustawa przewiduje mozliwo$¢ wywozenia komoérek rozrodezych i zarodkéw poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozenia ich z terytorium innego panstwa, w tym
panstwa niebedgcego krajem Unii Europejskiej. W takim przypadku podmiotem, do ktérego
zostang przewiezione komorki rozrodcze lub zarodki bedzie podmiot uprawniony co ich
przyjgcia, zgodnie z przepisami danego kraju. Stad tez dla wszystkich tych podmiotow
postuzono si¢ wspdlna nazwg ,,podmiotu odbierajacego”.

Projektowane rozporzadzenie rozstrzyga réwniez kwestie sposobu oraz czestotliwosci

przeprowadzania audytu systemu zapewnienia jako$ci rozstrzygnieto, ze bedzie on

przeprowadzany nie rzadziej niz raz na dwa lata oraz w terminie trzech miesiccy po

przeprowadzeniu istotnych zmian w systemie zapewniania jako$ci, w szczegélnosci w

zakresie dotyczacym bezpieczenstwa postepowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami,

ich monitorowania i znakowania.

Przedmiotowa regulacja jest zgodna z  prawem Unii Europejskiej. Projektowane

rozporzgdzenie 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 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 komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.02.2006 str. 40);

— dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujace; dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych
mozliwosci  sledzenia, powiadamiania o powaznych iniepozadanych reakcjach i
zdarzeniach oraz niektorych 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. zmieniajgcej 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),

—  dyrektywy Komisji 2015/565 z dnia 8 kwietnia 2015 r. zmieniajacej dyrektywe
2006/86/WE w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania
tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 93 z 9.4.2015. str. 43).

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 aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z poZn.

zm.).



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakie powinien | 24.08.2015 r.
spelia¢  system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji oraz w banku komdrek rozrodczych i
zarodkow,

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujgce Zrédlo:
Ministerstwo Zdrowia
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | art. 52 ust. 4 ustawy z dnia 25 czerwca 2015r. o

Stanu lub Podsekretarza Stanu leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087)
Pan Igor Radziewicz-Winnicki — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie

Zdrowia Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Zdrowia:

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

Rozwigzywanym problemem jest ustaleniec wymagan, jakie powinien spemia¢ system zapewnienia jakosci w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komérek rozrodczych i zarodkéw w celu bezpieczenstwa postepowania z
komérkami rozrodczymi i zarodkami.

Wymagania okreslone w rozporzadzeniu odnosza si¢ do wymagan, jakie powinien spelnia¢ system zapewnienia jakosci w
ofrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komorek rozrodczych i zarodkdéw w celu bezpiecznego
przechowywania i przetwarzania komorek rozrodczych i zarodkéw ich wiasciwego znakowania. Okre$lenie zakresu systemu
zapewniania jakosci pozwoli na bezpieczne postgpowanie z komorkami rozrodczymi i zarodkami oraz bezpieczenstwo
dawcdw komorek rozrodezych, dawcéw zarodka i biorczyni.

Wigkszos¢ panstw cztonkowskich Unii Europejskiej zapewniania systeméw jakosci w trakcie postepowania z komérkami
rozrodczymi i zarodkami. Takie zobowigzanie wynika przede wszystkim z konieczno$ci wdrozenia do porzadkéw 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 i
bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i
komorek ludzkich — 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 niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania
tkanek i komorek ludzkich - termin transpozycji: 1 listopada 2006 r.;

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujgcej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci sledzenia, powiadamiania o powaznych
i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich — termin transpozycji: 1 wrzesnia 2008 r.

W zwigzku z tym , ze dyrektywy Komisji w sposob dos¢ szczegdtowy rozstrzyga t¢ kwestig zatem rozwigzania w tym

zakresie w krajach UE sa spojne.

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Podmioty lecznicze 40 podmiotow Europejski Monitoring Bezpieczne warunki postepowania z
Zajmuj ace SIQ medycznie Wynlk(')w IVF komorkami rozrodczymi 1

(podsumowanie na 2011 zarodkami
zrealizowane przez Sekcje
Ptodnosci 1 Nieptodnosci
Polskiego Towarzystwa

wspomagang prokreacjg




Ginekologicznego)
Osoby leczace si¢ z Populacja ok. 20 000 Szacunki WHO; Program — Bezpieczne warunki postepowania z
powodu nieptodnosci par Leczenie Nieplodnosci komorkami rozrodczymi i
Metodg Zaptodnienia zarodkami
Pozaustrojowego
Lekarze, embriolodzy Okolo 40 osob Zalozenie szacunkowe Bezpieczne warunki postepowania z
i inny fachowy personel personelu w kazdym z | w oparciu o informacje od komorkami rozrodczymi i
ochrony zdrowia zajmujacy podmiotow realizatprévy Prograrfxu. - zarodkami
si¢ rozrodem Leczenie Nieplodnosci
. Metoda Zaptodnienia
wspomaganym medycznie. Pozaustrojowego na lata
2013-2016

Réwnolegle z uzgodnieniami z cztonkami Rady Ministréw, projekt zostat przestany do opinii i konsultacji publicznych
nastepujgcym podmiotom:

1) Komisji Wspélnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

2) Naczelnej Radzie Lekarskie;j;

3) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

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 neonatologii;

10) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie perinatologii;

11) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie endokrynologii ginekologiczne;j 1 rozrodczosci;
12) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pielggniarstwa ginekologicznego i potoznictwa;
13) Rzecznik Praw Pacjenta;

14) Rzecznik Praw Obywatelskich;

15) Helsinska Fundacja Praw Czlowieka;

16) Polskiemu Towarzystwu Medycyny Rozrodu;

17) Sekeji Plodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego;

18) Zwigzkowi Polskich O$rodkow Leczenia Nieptodnosci i Wspomaganego Rozrodu;

19) Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

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

23) Federacji Pacjentow Polskich;

24) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

25) Stowarzyszeniu ,,Primum Non Nocere”;

26) Obywatelskiemu Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta”;

27) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

28) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia 1 Pomocy Spofecznej;
29) Federacji Zwiazku Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
30) Federacji Zwigzku Pracodawcéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej;

31) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

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

33) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

34) Konfederacji ,,l.ewiatan”;

35) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

36) Ogodlnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy;

37) Ogdlnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek i Poloznych;




38) Stowarzyszeniu Menedzeréw Opieki Zdrowotne;;

39) Business Centre Club.
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.), zostat opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w
Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow.

Projekt zostat 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 Ministrow (M. P. poz. 979).

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

Zrddla finansowania

Dodatkowe informacje, w tym

wskazanie zrodel danych i
przyjetych do obliczen zalozen

Skutki

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie wplynie na sektor finansow
publicznych oraz nie spowoduje obcigzei dla budzetu panstwa oraz budzetéw jednostek
samorzadu terytorialnego.

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

Lgcznie (0-10)

W ujeciu pienigznym
(w min zi,

cenystalez ...... r.)

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i
srednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu niepieni¢znym

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne

Rozszerzenie udziatu
w rynku dot.
medycznie
wspomaganej
prokreacji w Unii
Europejskiej

Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje, ze podmioty
zajmujace sic w Rzeczpospolitej Polskiej rozrodem wspomaganym
medycznie bedg mogly uczestniczy¢ w obrocie w tym zakresie na rynku
wewnetrznym Unii Europejskiej.

Poprawa jakosci i
wystandaryzowanie

dostosowania
testowania,

koniecznosé
przetwarzania,

spowoduje
pobierania,

regulacji
dawstwa,

Wprowadzenie
standardéw




ustug w zakresie przechowywania 1 dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkéw
medycznie przeznaczonych do zastosowania w  procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji, co powinno zmniejszy¢ liczbe powiklan
izdarzen niepozadanych i zwiekszy¢ bezpieczenistwo i1 zdrowie
pacjentow.

wspomaganej
prokreacji

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie zrédel danych i =

przyjetych do obliczen zatozen

m'e dotyczy
Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie wymaganymi [ ] tak
przez UE (szczeg6ly w odwrdconej tabeli zgodnosci). X nie
[] nie dotyczy
[[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur X zwiekszenie liczby procedur
[[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ inne: [] wprowadzenie nowych pozwolen
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich ] tak
elektronizacji. [ nie
Xnie dotyczy
Komentarz:

Regulacja nie bedzie miata bezposredniego wptywu na rynek pracy.

informatyzacja
X zdrowie

[_] srodowisko naturalne
[ sytuacja i rozwéj regionalny

(] inne:

demografia
[] mienie panstwowe

Rozporzadzenie ma na celu takie budowanie systeméw zapewnienia jakosci w osrodkach
medycznie wspomaganej prokreacji i bankach komérek rozrodczych i zarodkow, zeby w
sposob jak najpetniejszy odnosity si¢ do kwestii postepowania z komérkami rozrodczymi i
zarodkami i bezpieczenistwa dawcow komorek rozrodezych i dawcow zarodka i biorczyn.

Omodwienie wptywu

Wdrozenie przepisoéw nastapi w czasie trwania trzymiesi¢cznego vacatio legis okreslonego w ustawie z dnia 25 czerwca 2015
I. 0 leczeniu nieptodnosci, tj. do dnia 1 listopada 2015 r. Ustawa przewiduje ponadto, ze podmioty, ktére dotychczas

prowadzily dziatalnos¢ przypisanag w ustawie wytacznie osrodkom medycznie wspomaganej prokreacji albo bankom komérek
rozrodezych i zarodkéw bedg 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 albo banku komorek rozrodezych i zarodkéw wszystkie takie podmioty powinny mie¢ odpowiednio dostosowane i
wdrozone standardy i wymagania wynikajace z rozporzadzenia, a co za tym idzie przedmiotowe regulacje bedg w tym czasie
funkcjonowaty w polskim porzadku prawnym.

Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komérek rozrodczych i zarodkow beda podlegaty statemu nadzorowi
i kontroli w spos6b okreslony w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnoséci. Ponadto nadzér (ewaluacja
efektu, ktorym jest funkcjonowanie osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji spefanijagcych okreslone przepisami
projektowanego rozporzadzenia wymagania w zakresie systemu zapewnienia jako$ci) bedzie sprawowany w zwigzku z
przyznawaniem pozwolen na prowadzenie dziatalnosci w odpowiednio o$rodka albo banku. Pozwolenia ta beda
weryfikowane w pigcioletnich odstgpach czasowych. Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komorek
rozrodezych i zarodkéw bedg podlegaty kontroli ministra wiasciwego do spraw zdrowia, kontrola bedzie przeprowadzana nie
rzadziej niz co 2 lata. Kontrola bgdzie obejmowata spetnianie wymagan okreslonych ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o
leczeniu nieplodnosci, w tym m.in. w zakresie systemdw zapewnienia jakosci i monitorowania tych systemoéw.

Ponadto, w odniesieniu do zgodnosci projektu z dyrektywami unijnymi, planowane jest przedkiadanie 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 komérek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji. Podsumowanie takie bedzie stuzy¢ wprowadzeniu ewentualnych koniecznych zmian tak,
aby moc poprawi¢ bezpieczenstwo pacjentow.

Dodatkowo, minister wiasciwy 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 pozniej niz 6 miesigcy od uptywu 5 lat od dnia wejscia w Zycie ustawy.

Nie dotyczy




