Projekt z dnia 14 sierpnia 2015 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA V2

w sprawie szkolen w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i
dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do zastosowania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji osob, ktorych czynnosci bezposrednio
wplywaja na jako§¢ komoérek rozrodczych i zarodkéw, a takze bezpieczenstwo dawcow i

biorczyn

Na podstawie art. 65 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci (Dz. U.

poz. 1087), zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) ramowe programy szkolefi w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania,
testowania i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji osob, ktorych czynnosci
bezposrednio wptywaja na jakos¢ komorek rozrodczych i zarodkow oraz bezpieczenstwo
dawcow i biorczyn, zwanych dalej ,,szkoleniami”;

2) sposéb dokumentowania przebiegu szkolen;

3) wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, zwany dalej ,,zaswiadczeniem”;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzeénia 2014 r. w sprawie szczegolowego 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, (estowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, 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 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 mozliwoéci $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 25.10.2006, 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 327 227.11.2012, str. 24).
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szczegotowe wymagania wobec jednostek, w ktorych odbywaja sie szkolenia.
§ 2. Ramowe programy szkolen okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.
§ 3.1. Przebieg szkolefi dokumentuje si¢ przez:
protokot z postgpowania rekrutacyjnego;
ewidencj¢ uczestnikow szkolen;
dziennik zajgc teoretycznych;
dziennik zajg¢ praktycznych;
narzgdzia sprawdzajace wyniki nauczania, w szczegélnosci prace pisemne, testy, zestawy
pytan;
materialy szkoleniowe przeznaczone dla uczestnikow;
dokumenty potwierdzajace kwalifikacje kadry dydaktycznej;
dokumenty potwierdzajace zawarcie umowy na prowadzenie zajeé teoretycznych oraz
zaje¢ praktycznych we wskazanych placéwkach stazowych.
2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i 4, zawieraja;
informacje o terminach zajec;
ewidencj¢ udzialu poszczegolnych oséb w zajeciach;
informacje o zakresie informacji przekazywanych w trakcie zaje¢ i umiejetnosci, ktére
maja by¢ nabyte;
konspekty poszczegolnych zajeé;
metodg realizacji zaje¢: wyklady, internetowe programy edukacyjne z ograniczonym
dostgpem lub zajecia praktyczne, takze w o$rodkach medycznie wspomaganej prokreaciji

oraz bankach komoérek rozrodczych i zarodkdw.

§ 3. Wzér zaswiadczenia okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Szkolenia w jednostkach, o ktérych mowa w art. 60 ustawy z dnia 25 czerwca

2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087.), zwanej dalej ,,ustawa”, odbywaja sie po

spetnieniu nastepujacych wymagan:

1)

2)

3)

opracowaniu przez jednostke, w ktorej odbywaja si¢ szkolenia, w formie pisemnej,
programOw szkolen, na podstawie ramowych programéw szkolen;

ogtoszeniu przez jednostke, w ktorej odbywaja si¢ szkolenia, do dnia 15 grudnia kazdego
roku programu tych szkolen na nastepny rok;

prowadzenie szkolen przez osoby posiadajace odpowiednig wiedze i dos’v&iigdczenie W

odniesieniu do zakresu tematycznego prowadzonych przez nie zajec;



4) zapewnieniu przez jednostke, w ktorej odbywaja sig szkolenia, dostgpu do nastgpujacych
metod szkolenia: wyktadow, prezentacji filméw lub internetowych programow
edukacyjnych z ograniczonym dostepem oraz zaje¢¢ praktycznych, takze w osrodkach
medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankach komérek rozrodczych i zarodkéw oraz
prowadzeniu w sposdb ciggly wewnetrznej oceny jakosci szkolen;

5) prowadzeniu przez jednostke, w ktdrej odbywaja si¢ szkolenia, dokumentacji przebiegu

szkolen.

§ 5. 1. Jednostki, w ktérych odbywaja sie szkolenia, spetniaja nastgpujace wymagania w
zakresie prowadzenia, przechowywania i przetwarzania dokumentacji przebiegu szkolen:

1) przechowuja dokumentacj¢ dotyczaca:

a) programo6w szkolen, o ktérych mowa w art. 61 ustawy,
b) list 0sOb bioracych udziat w szkoleniach,

c) zaswiadczen,

d) wynikéw odbytych szkolen;

2) dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuja przez okres co najmniej 5 lat od dnia
zakonczenia szkolenia w sposdb zabezpieczajacy przed jej utrata i dostgpem osob
nieuprawnionych;

3) zapewniaja, ze dokumentacja przesylana droga elektroniczng jest oznakowana w sposob
umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje nadawcy oraz zabezpieczajacy przed jej utrata
i dostepem 0s6b nieuprawnionych;

4) do przetwarzania danych osobowych w formie elektronicznej stosuja wysoki poziom
bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych w systemie informatycznym, o ktérym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 1. o

ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 118 i 1662).

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, moze by¢ prowadzona i przechowywana

w postaci elektroniczne;.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2015 r.
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Zalgczniki do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia .... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

RAMOWY PROGRAM SZKOLENIA WSTEPNEGO - MINIMALNY CZAS
SZKOLENIA 25 GODZIN DYDAKTYCZNYCH, W TYM NIE MNIEJ NIZ
10 GODZIN ZAJEC PRAKTYCZNYCH

Lp. Tematyka zaj¢¢ (z uwzglednieniem zaje¢ seminaryjnych i praktycznych)
Polskie i europejskic przepisy prawne dotyczace rozrodu wspomaganego medycznie,
1. oraz  gromadzenia, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
komorek rozrodczych i zarodkéw.
\:Stanowiskol,A rola, péiycja i zadania os6b ohdpowiedzialnyclalw za jakos¢ w osrodku

medycznie wspomaganej prokreacji i banku komérek rozrodczych i zarodkéw.

2.
‘Umocowanie prawne i zawodowe. Organizacja procedury medycznie wspomaganej
prokreacji.

. Zarzadzanie o$rodkiem medycznie wspomaganej prokreacji i bankiem komérek

rozrodczych i zarodk6éw. Systemy zapewnienia jakosci i zarzadzania ryzykiem.
Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji. Podstawy prawne i organizacyjne.
4.  Wspolpraca z bankami komdrek rozrodczych i zarodkéw, innymi o$rodkami
medycznie wspomaganej prokreacji oraz innymi podmiotami.
‘Wyposazenie i organizacja pracy w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji.
;Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy.
Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci. Standardy europejskie,
6. s$wiatowe i krajowe (Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu, Sekcji Plodnosci i
Nieplodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego).

Informowanie pacjentéw leczonych metodami medycznie wspomaganej prokreacji.

k Swiadoma zgoda. Odpowiedzialnos¢ cywilna.

Kwalifikacja do zaplodnienia pozaustrojowego. Wskazania medyczne - bezwzgledne i
> wzgledne. Minimum diagnostyczne.

;Koordynacja sali zabiegowej oraz laboratorium embriologicznego. Identyfikacja

kluczowych elementow wptywajacych na jakos¢ i bezpieczenstwo procedur.
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Standardy jako$ci i bezpieczenstwa leczenia metodami medycznie wspomagane]
prokreacji. Najczestsze zdarzenia niepozadane i niepozadane reakcje. Powiklania u
pacjentéw leczonych technikami rozrodu wspomaganego medycznie. Zespol
hiperstymulacji jajnikow, krwawienia, uszkodzenia narzadowe, infekcyjne.

Dawstwo komérek rozrodczych i zarodkéw. Ramy prawne. Dawstwo partnerskie,
dawstwo inne niz partnerskie. Zasady postepowania. Anonimowosé. Swiadoma
zgoda. Dawcy zwigkszonego ryzyka.

Dawstwo komoérek rozrodczych i zarodkéw w celu zastosowania u ludzi w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Dobér dawcow. Podstawy prawne.
Wskazania medyczne, dobor pod wzgledem fenotypowym. Dokumentowanie
czynnosci.

Obowiazki osoby odpowiedzialnej w oérodku medycznie wspomaganej prokreacji i
banku komoérek rozrodczych i zarodkéw za przekazywanie danych i informacji do
rejestru dawcow komorek rozrodezych i zarodkow.

Praktyczne aspekty organizacji medycznie wspomaganej prokreacji - od wizyty
wstepnej do porodu. Zasady prowadzenia dokumentacji dotyczacej wszystkich
etapow leczenia metodami rozrodu wspomaganego medycznie.

Obowiazki osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji i banku komdrek rozrodczych i zarodkéw. Powiadamianie o istotnych
niepozadanych reakcjach i istotnych zdarzeniach niepozadanych. Raportowanie
procedur. Kontrola.

Zasady przejrzystosci, bezpieczefistwa i nadzoru nad osrodkami medycznie
wspomaganej prokreacji i bankami komoérek rozrodczych i zarodkéw w Swietle
prawa. Obowiazki osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji i banku komérek rozrodczych i zarodkéw. Aspekty
praktyczne.

Zabezpieczenie ptodnosci na przysztos$¢ - wskazania, w tym wskazania onkologiczne.
Metody przywracania plodnosci.

Postawy etyczne stosowania metod medycznie wspomaganej prokreacji.

Zasady dobrej praktyki medycznej w medycznie wspomaganej prokreacji.

Symulacje poszczegblnych etapéw pracy osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku

medycznie wspomaganej prokreacji i banku komérek rozrodczych i zarodkow.
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Komoérki rozrodcze i zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
Wplyw warunkéw zewnegtrznych - temperatura, wilgotnosé, przeptyw powietrza.
Kontrola warunkéw. Zapewnienie jakosci.

Indywidualna kontrola jakosci pracy embriologa i lekarza wykonujgcego
przeniesienie komoérek rozrodczych albo zarodkéw do organizmu biorczyni. Krzywa
uczenia. Standaryzacja opiséw warunkéw przeniesienia. Kontrola bezpieczenstwa
przeniesienia.

Podstawy kriobiologii. Tworzenie krysztalow lodu. Wolne protokoly mrozeniowe.
Seeding. Krzywa zamrazania i rozmrazania. Zwigzek pomiedzy protokolami
Mrozeniowymi i rozmrozeniowymi.

Podstawy vitryfikacji. Protokoly. sprzet i odczynniki. Systemy zamkniete i otwarte.
Zamrazanie i odmrazanie.

Mrozenie komoérek jajowych. Protokoly, sprzet i odczynniki. Systemy zamkniete i
otwarte. Zamrazanie i odmrazanie. Zalety i wady metody. Ryzyko genetyczne
zwigzane zZ mrozeniem oocytow.

Krioprezerwacja zarodkow. Wolne i szybkie protokoty mrozeniowe. Procedury
odmrazania. Vitryfikacja. Systemy pakowania i znakowania prébek.

Systemy indywidualnego znakowania materialéw biologicznych. Zasady tworzenia
niepowtarzalnego oznakowania prébek.

Kontrola jakosci w laboratorium seminologicznym oraz embriologicznym.
Dokumentacja czynnosci i proceséw. Zakres koniecznych parametréw. Kontrola
warunkoéw zewngtrznych. Elektroniczne bazy danych. Wspélpraca z rejestrem
dawcow komoérek rozrodcezych i zarodkéw.

Bank komorek rozrodczych i zarodkéw. Historia bankowania komoérek rozrodezych i
zarodkow. Standardy i organizacje migdzynarodowe., Podstawy prawne i
organizacyjne. Wspolpraca z osrodkami medycznie wspomaganej prokreacji, innymi
bankami komérek rozrodczych i zarodkéw oraz innymi podmiotami.

Wyposazenie 1 organizacja pracy w banku komorek rozrodczych i zarodkow.
Postgpowanie z cicklym azotem. Systemy nadzoru i bezpieczefistwa depozytow.
Kontrola jakosci i dokumentacja. Zasady zachowania jalowosci. Zasady
bezpieczenstwa i higieny pracy.

Budowa i parametry techniczne pojemnikéw do przechowywania prébek



biologicznych. Sterylizacja sprzetu i urzadzen. Szybkos$¢ odparowywania azotu z

dewar6w. Zapewnienie bezpieczenistwa probek. Systemy skladowania probek

biologicznych - slomki, probowki, systemy specjalne. Znakowanie probek

biologicznych.

Urzadzenia do kontrolowanego zamrazania probek biologicznych. Programowanie
33. urzadzeh w zaleznosci od specyfiki materialu biologicznego. Mrozenie w parach

azotu. Vitryfikacja.

Postgpowanie z probkami niebezpiecznymi oraz  obarczonymi ryzykiem
34. biologicznym. Bezpieczne metody krioprezerwacji materiatu  biologicznego.

Postepowanie z prébkami o nieznanym statusie.

Zarzadzanie bankiem komoérek rozrodczych i zarodkow. Bazy danych i systemy
. informatyczne do zarzadzania depozytami.

Diagnostyka preimplantacyjna i skrining preimplantacyjny. Podstawy prawne i
36. wskazania do diagnostyki. Podstawy zaburzen genetycznych komorek rozrodezych i

zarodkdw. Mozliwosci oceny - material, metody.

RAMOWY PROGRAM SZKOLENIA USTAWICZNEGO - MINIMALNY CZAS
SZKOLENIA 25 GODZIN DYDAKTYCZNYCH, W TYM NIE MNIEJ NIZ
10 GODZIN ZAJEC PRAKTYCZNYCH

Lp. Tematyka zajeé (z uwzglednieniem zajeé seminaryjnych i praktycznych)
Polskie i europejskie przepisy prawne dotyczace rozrodu wspomaganego medycznie
1. oraz gromadzenia, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
komorek rozrodezych i zarodkow.
Stanowisko, rola, Mpozycja i zadania 0sob odpowiedzialnych za jako$¢ w osrodku

medycznie wspomaganej prokreacji i banku komérek rozrodczych i zarodkow.

> ‘Umocowanie prawne i zawodowe. Organizacja procedury medycznie wspomaganej
prokreacji.
3 Zarzadzanie osrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji i bankiem komorek
' rozrodczych i zarodk6éw. Systemy zapewnienia jako$ci i zarzadzania ryzykiem.
" Oérodek medycznie wspomaganej prokreacji. Podstawy prawne i organizacyjne.

Wspolpraca z bankami komérek rozrodczych i zarodkéw, innymi o$rodkami
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medycznie wspomaganej prokreacji oraz innymi podmiotami.

Wyposazenie i organizacja pracy w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji.
Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy.

Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieplodnosci. Standardy europejskie,
swiatowe i krajowe (Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu, Seksji Plodnosci i
Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego).

Informowanie pacjentéw leczonych metodami medycznie wspomaganej prokreacji.
Swiadoma zgoda. Odpowiedzialno$¢ cywilna.

éPrdﬁlaktyka nieptodnosci. Styl zycia, stres, $rodowisko, infekcjé, dieta, ch&oby
wspdlistniejace — wplyw na plodnoé¢. Dziatania prozdrowotne oraz eliminacja
czynnikéw ryzyka.

Diagnostyka nieplodnosci. Znaczenie wywiadu medycznego i ocena wynikow
uprzedniego leczenia. Ocena potencjalu rozrodczego. Metody obrazowe oraz
diagnostyka  endokrynologiczna. Ocena rezerwy jajnikowej. Nieplodnoéé
idiopatyczna. Identyfikacja czynnika sprawczego w nieplodnosci.

Analiza nasienia. Metody oceny seminologiczne;.

Podejmowanie decyzji terapeutycznej w nieplodnosci. Ocena prawdopodobienstwa
zajscia w ciaze w zalezno$ci od terapii oraz zaniechania leczenia.

Fizjologia proceséw rozrodczych. Spermatogeneza, oogeneza, follikulogeneza.
Zaptodnienie i rozwdj embrionalny czlowieka.

Opieka przedkoncepcyjna. Strategie przygotowawcze do leczenia.

Zapewnienie jakosci przebiegu procedury wspomaganego rozrodu. Wstepna
preparatyka nasienia i strategie krioprezerwacyjne. Metody preparatywne nasienia.
Kriokonserwacja nasienia. Metody przechowywania.

Indukcja jajeczkowania oraz kontrolowana hiperstymulacja jajnikéw. Podstawy
fizjologiczne. Protokoty stymulacyjne i ich dobor.

Inseminacja nasieniem partnera i dawcy. Terapie wspomagajace. Rodzaje zabiegow.
Ryzyko i skuteczno$¢. Standardy zapobiegania cigzy wieloptodowej. Efektywny czas
leczenia.

Kwalifikacja do zaptodnienia pozaustrojowego. Wskazania medyczne - bezwzgledne i
wzgledne. Minimum diagnostyczne.

Wybor protokoléw stymulacyjnych w przypadkach szczegélnych. Indywidualizacja
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leczenia w  grupach: poor responders, zespot policystycznych jajnikow,
zaawansowany wiek pacjentki, wielokrotne niepowodzenia leczenia.

Monitorowanie przebiegu leczenia. Ocena ultrasonograficzna i endokrynologiczna
stymulacji i kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow. Determinanty wyznaczajgce
czas i rodzaj piku owulacyjnego.

Pobranie komérek jajowych. Techniki, rodzaje znieczulenia, wymagania sprzgtowe.
‘Wplyw czynnikdéw zewngtrznych.

Koordynacja sali zabiegowej oraz laboratorium embriologicznego. Identyfikacja
kluczowych elementow wplywajacych na jakosc i bezpieczenstwo procedur.
Laboratorium embriologiczne. Techniki klasyczne o znaczeniu historycznym (MAF,
GIFT, ZIFT), klasyczne zaptodnienie pozaustrojowe (IVF), mikroiniekcja plemnika
do cytoplazmy komorki jajowej (ICSI). Nowe techniki zaptodnienia pozaustrojowego.
Zalety i wady. Wskazania bezposrednie oraz postgpowanie z wyboru.

Ocena jakosci komorek jajowych. Kryteria morfologiczne. Parametry biochemiczne
oraz markery predykcji jakosci komoérek jajowych - genomika, proteomika,
metabolomika.

Hodowla zarodkéw in vitro. Ocena potencjatu rozwojowego zarodkow. Parametry
predykcji pelnego rozwoju zarodkowego oraz zdolnosei do implantacji. Biomarkery-
genomika, proteomika, metabolomika, Techniki w ocenie rozwoju zarodka.
Przeniesienie zarodkéw do macicy (transfer). Wybér czasu transferu. Strategie
transferowe. Zapobieganie cigzy wieloptodowej. Techniczne aspekty transferu.
Leczenie uzupetniajace.

Receptywnosé endometrium. Metody oceny. Synchronizacja czasu transferu zarodka
oraz endometrium macicy. Cykl naturalny oraz przygotowanie farmakologiczne
endometrium. Czynno$¢ skurczowa macicy.

Suplementacja fazy lutealnej. Preparaty, drogi podania, czas terapii.

Standardy jakosci i bezpieczenstwa leczenia metodami medycznie wspomaganej
prokreacji. Najezgstsze zdarzenia niepozadane i niepozadane reakcje. Powiklania u
pacjentow leczonych technikami rozrodu wspomaganego medycznie. Zespol
hiperstymulacji jajnikoéw, krwawienia, uszkodzenia narzadowe, infekcyjne.

Cigza po leczeniu metodami medycznie wspomaganej prokreacji. Powiktania u

cigzarnej. Powiklania u ptodéw i noworodkéw. Zasady monitoringu rozwoju dzieci po
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31,
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34.

35.

40.

leczeniu metodami wspomaganego rozrodu.

Dawstwo komorek rozrodezych i zarodkdw. Ramy prawne. Dawstwo partnerskie,
dawstwo inne niz partnerskie. Dawstwo zarodka. Zasady postepowania.
Anonimowo$é¢. Swiadoma zgoda. Dawcy zwigkszonego ryzyka.

Dawstwo komérek rozrodezych i zarodkéw dla zastosowania u ludzi w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji. Zasady doboru dawcow i biorczyn. Podstawy
prawne.  Wskazania  medyczne, dobér pod  wzgledem  fenotypowym.
Dokumentowanie czynnosci. Zapewnienie identyfikacji dawcéw i biorczyn.
Obowiazki osoby odpowiedzialnej w o$rodku medycznie wspomaganej prokreaci i
banku komoérek rozrodezych i zarodkéw za przekazywanie danych i informacji do
rejestru dawcoéw komorek rozrodczych i zarodkéw.

Praktyczne aspekty organizdcji medycznie wépoinaganéj "prokre;clcj'i - od wizyty
wstepnej do porodu. Zasady prowadzenia dokumentacji dotyczacej wszystkich
etapéw leczenia metodami medycznie wspomaganej prokreacii.

Obowiazki osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w oérodku medycznie wspomaganej
prokreacji i banku komorek rozrodezych i zarodkéw. Powiadamianie o istotnych
niepozadanych reakcjach i istotnych zdarzeniach niepozadanych. Raportowanie
procedur. Kontrole.

Zasady przejrzystosci, bezpieczefistwa i nadzoru nad osrodkami medycznie
wspomaganej prokreacji i bankami komérek rozrodczych i zarodkéw w swietle
prawa. Obowiazki osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w oSrodku medycznie
wspomaganej prokreacji i banku komoérek rozrodczych i zarodkéw. Aspekty
praktyczne.

Zabezpieczenie ptodnosci na przyszlosé - wskazania, w tym wskazania onkologiczne.
Metody przywracania ptodnosci.

Postawy etyczne stosowania metod medycznie wspomaganej prokreacji.

Zasady dobrej praktyki medycznej w medycznie wspomaganej prokreacii.

Symulacje poszczegdlnych etapéw pracy osoby odpowiedzialne] za jakos¢ w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji i banku komérek rozrodezych i zarodkow.
Wyposazenie i organizacja pracy w laboratorium seminologicznym i
embriologicznym. Zasady zachowania jalowosci. Sterylizacja sprzetu i urzadzen.

Postgpowanic z cieklym azotem. Czystos¢ powietrza. Kontrola jakosci 1
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45.

46.

47.
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dokumentacja. Znakowanie probek biologicznych. Zasady bezpieczenstwa i higieny
pracy.

Media hodowlane i warunki hodowli komoérek rozrodczych i zarodkéw. Inkubatory do
hodowli komérkowej. Wplyw skladu gazow na stato$¢ parametrow mediow. Naczynia
hodowlane. Mikronarzedzia do pracy z komérkami rozrodczymi i zarodkami.
Komorki rozrodcze i zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
Wptyw warunkéw zewnetrznych - temperatura, wilgotno$é, przeplyw powietrza.
Kontrola warunkow. Zapewnienie jakosci.

‘Analiza nasienia. Metody analizy nasienia. Barwienie rozmazu nasienia. Identyfikacja
stanéw zapalnych. Interpretacja wynikow.

Preparatyki nasienia dla potrzeb inseminacji domacicznej, dootrzewnowej oraz
zaplodnienia pozaustrojowego. Media hodowlane. Separacja plemnikéw W
gradientach st¢zen koloidow.

Uzyskiwanie plemnikow z tkanki jadrowej oraz najadrzy. Techniki preparatywne i
przygotowanie materiatu do zaplodnienia. Krioprezerwacja tkanki jadrowe;j.
Oczyszczanie nasienia u 0s6b chorych lub nosicieli choréb zakaznych. Techniki
preparatywne i kontrola jakosdci. Oznaczanie liczby kopii wiruséw w nasieniu.
Zaptodnienie pozaustrojowe. Analiza plynu pecherzykowego. Identyfikacja wzgdrka
jajono$nego. Ocena morfologiczna oocytow. Inseminacja komdrek jajowych znang
liczbg plemnikéw in vitro.

Mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej. Urzadzenia optyczne i ich wplyw na
warunki pracy z materialem biologicznym. Typy mikromanipulatoréw, pomp oraz
urzadzen wspomagajacych. Zachowanie stalogci temperatury. Praca w warunkach
jalowosci. Komory laminarne, inkubatory z kontrolowang atmosfera. Problemy
techniczne.

Przygotowanie komorek jajowych do mikroiniekcji. Trawienie enzymatyczne oraz
mechaniczne oczyszczanie komorek jajowych z komoérek wzgorka jajonosnego.
Systemy operacyjne zamknigte w mikrokroplach pod parafina.

Mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej - wybdr plemnika do mikroiniekcji.
Pozycjonowanie oocytéw. Wprowadzenie plemnika. Ocena oocytéw po zabiegu.
Powiktania i metody zapobiegania.

Hodowla zarodk6w. Ocena zaplodnienia i wezesnego rozwoju zarodkowego. Analiza
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38.
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63.

morfologiczna przedjadrzy, blastomeréw oraz rozwoju blastocyst. Dokumentacja
fotograficzna i opisowa.

Wybor zarodkow do transferu. Ocena statyczna i dynamiczna potencjalu
rozwojowego zarodkéw. Umieszczanie zarodkéw w kateterach transferowych.
Biomarkery w ocenie komérek rozrodczych i zarodkéw. Genomika, proteomika,
metabolomika komoérek ziarnistych, oocytow i zarodkéw. Ocena plynu
pecherzykowego. Pobieranie materiatu do oceny. Techniki spektromwitrii. Ekspresja
genéw komorek ziarnistych.

Indywidualna kontrola jakosci pracy embriologa i lekarza wykonujacego transfer.
Krzywa uczenia. Standaryzacja opiséw warunkéw transferowych. Kontrola
bezpieczenstwa transferu.

Assisted hutching. Aspekty techniczne wykonania zabiegu - metoda z uzyciem lasera,
trawienie ostony kwasnym pltynem tyroda. Metody mechaniczne.

Historia krioprezerwacji komérek rozrodczych i zarodkéw

Podstawy kriobiologii. Tworzenie krysztatéw lodu. Wolne protokoty mrozeniowe.
Seeding. Krzywa zamrazania i rozmrazania. Zwiazek pomiedzy protokolami
Mrozeniowymi i rozmrozeniowymi.

Podstawy vitryfikacji. Protokoly, sprzet i odczynniki. Systemy zamkniete i otwarte.
Zamrazanie 1 odmrazanie.

Krioprezerwacja nasienia prawidlowego. Krioprotectanty, dylucja. equilibracja i
pakowanie. Protokoly wolne, w parach azotu i sterowane cyfrowo systemy mrozenia.
Systemy pakowania i znakowania prébek.

Krioprezerwacja nasienia nieprawidlowego. Protokoly i sterowane cyfrowo systemy
mrozenia. Systemy pakowania i znakowania probek. Mikrometody zamrazania
pojedynczych plemnikow.

Mrozenie komarek jajowych. Protokoly. sprzet i odezynniki. Systemy zamkniete i
otwarte. Zamrazanie i odmrazanie. Zalety i wady metody. Ryzyko genetyczne
Zwigzane z mrozeniem oocytow.

Krioprezerwacja zarodkow. Wolne i szybkie protokoly mrozeniowe. Procedury
odmrazania. Vitryfikacja. Systemy pakowania i znakowania probek

Krioprezerwacja tkanki jadrowej dla potrzeb TESA. Techniki, krioprotektanty i

systemy pakowania. Odmrazanie tkanki i odzyskiwanie plemnikow.
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69.
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74.

Krioprezerwacja tkanki jajnikowej w celu zabezpieczenia plodnosci na przyszlosc.
Metody, krioprotektanty. Mrozenie skrawkow oraz zawiesiny tkankowe;j. Vitryfikacja.
Systemy otwarte i zamknigte.

Systemy indywidualnego znakowania materialow biologicznych. Zasady tworzenia
niepowtarzalnego oznakowania prébek.

Kontrola jako$ci w laboratorium seminologicznym oraz embriologicznym.
Dokumentacja czynnosci i procesow. Zakres koniecznych parametréow. Kontrola
warunkow  zewnetrznych. Elektroniczne bazy danych. Wspdlpraca z rejestrem
dawcow komorek rozrodczych i zarodkow.

Bank komérek rozrodczych i zarodkéw. Historia bankowania komdérek rozrodezych i
zarodkéw. Standardy i organizacje migdzynarodowe. Podstawy prawne i
organizacyjne. Wspdtpraca z orodkami medycznie wspomaganej prokreacji, innymi
bankami komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz innymi podmiotami.

Wyposazenie i organizacja pracy w banku komorek rozrodczych i zarodkow.
Postgpowanie z cieklym azotem. Systemy nadzoru i bezpieczenstwa depozytow.
Kontrola jakosci i dokumentacja. Zasady zachowania jalowosci. Zasady
bezpieczenstwa i higieny pracy.

Budowa i parametry techniczne pojemnikéw do przechowywania probek
biologicznych. Sterylizacja sprzetu i urzadzen. Szybkosé odparowywania azotu z
dewarow. Zapewnienie bezpieczenstwa probek. Systemy skladowania probek
biologicznych - stomki, probowki, systemy specjalne. Znakowanie probek
biologicznych.

Urzadzenia do kontrolowanego zamrazania probek biologicznych. Programowanie
urzadzen w zalezno$ci od specyfiki materialu biologicznego. Mrozenie w parach
azotu. Vitryfikacja.

Postgpowanie z probkami niebezpiecznymi oraz obarczonymi ryzykiem
biologicznym. Bezpieczne metody krioprezerwacji materialu biologicznego.

Postepowanie z probkami o nieznanym statusie.

7 EZarzaLdzanie bankiem komorek rozrodczych i zarodkow. Bazy danych i systemy

informatyczne do zarzadzania depozytami.
gDi'agwnostylka preimplantacyjna i skrining preimplantacyjny. Podstawy zaburzen

genetycznych komoérek rozrodczych i zarodkéw. Mozliwosci oceny - material,



metody.
78 Biopsja cialek kierunkowych oraz blastomeréw. Techniki mechaniczne, chemiczne
" oraz laserowe otwierania ostony przejrzystej. Pobranie materiatu.

Diagnostyka preimplantacyjna. Diagnostyka pierwszego i drugiego cialka

76.
kierunkowego. Diagnostyka blastomerowa. Techniki oceny genetyczne;.

RAMOWY PROGRAM SZKOLENIA UZUPELNIAJACEGO - MINIMALNY CZAS
SZKOLENIA 10 GODZIN DYDAKTYCZNYCH, W TYM NIE MNIEJ NIZ 4
GODZINY ZAJEC PRAKTYCZNYCH

Lp. Tematyka zajg¢ (z uwzglednieniem zajeé seminaryjnych i praktycznych)
1. Informacje o nowych metodach lub technikach stosowanych w leczeniu nieplodnosci.

Polskie i europejskie przepisy prawne a mozliwos$¢ stosowania nowych metod lub

> technik w leczeniu nieptodnosci.

éPrzedstawienie informacji o skutecznosci i efektywnosci nowych metod lub technik
> w leczeniu nieptodnosci na podstawie dostepnej literatury.
A Okreslenie wskazan medycznych do stosowania nowych metod lub technik

w leczeniu nieptodnosci.

5.  Rekomendacje swiatowe i krajowe (PTMR.SPIN) w tym zakresie.

6.  Prezentacja i nauka wykorzystania nowych metod w pracy.
Omowienie ryzyka wystapienia istotnej niepozadanej reakcji i istotnego zdarzenia
niepozadanego.

8.  Podsumowanie i rekomendacje na przysziosc.



Zalacznik nr 2

WZOR ZASWIADCZENIA O ODBYTYM SZKOLENIU

(pieczed jednostki szkolacej)

Zaswiadczenie nr .....ovviiiiiiiiiiiianns

Potwierdzajace odbycie szkolenia wstepnego/ustawicznego/uzupetniajacego/, o ktérym
mowa w art. 60 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U.
poz. 1087)

na temat:

Dane uczestnika szkolenia:

Imig¢ (imiona) i nazwisko uczestnika szkolenia

........................................................................................................

Numer PESEL, a w przypadku braku nr PESEL seri¢ i numer dowodu osobistego,
paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢

Wymiar godzinowy i wynik szkolenia

Podpis i pieczeé kierownika jednostki szkolacej. MiejscowosC 1 data




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szkolen o0sob, ktérych czynnosci

bezposrednio wplywaja na jakos¢ komorek rozrodczych i zarodkéw zostat opracowany na

podstawie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 65 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 1. 0

leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087).

Projektowana regulacja okre$la:

1) ramowe programy szkolen w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania,
testowania i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oséb, ktérych czynnosci
bezposrednio wplywaja na jakos¢ komoérek rozrodczych lub zarodkéw oraz
bezpieczenstwo dawcow i biorczyf;

2) sposob dokumentowania przebiegu szkolef;

3) wzbr zaswiadczenia o odbytym szkoleniu;

4) szczegdlowe wymagania wobec jednostek, w ktorych odbywaja sie szkolenia.

Obowiazek zapewnienia whasciwych szkolefi osobom bezposrednio zaangazowanym

w czynnosci  dotyczace pobierania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania oraz

dystrybucji, a wigc personelowi osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku

komorek rozrodezych i zarodkéw zostat okreslony w dyrektywie 2004/23/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady, atakze w zalaczniku I cze$¢ B dyrektywy Komisji 2006/86/WE.

W ostatnim z ww. dokumentéw okreslone zostaly m.in. rodzaje przedmiotowych szkolen oraz

wytyczne odnosnie do ich programu.

Ad. 1. Ramowe programy szkolen

Ramowy program szkolen: wstgpnego i ustawicznego zostal przewidziany na minimum 25
godzin dydaktycznych, z czego nie mniej niz 10 godzin maja stanowié zajecia praktyczne.
Natomiast ramowy program szkolenia uzupelniajacego zostat przewidziany na minimum 10
godzin, z czego nie mniej niz 4 godziny maja stanowi¢ zajecia praktyczne. Tre§¢ ramowych
programéw szkolen zostata okreslona w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

Zgodnie z zalozeniami wynikajacymi z przepisow ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o
leczeniu nieplodnosci ramowe programy poszczegdlnych rodzajoéw szkolen zostaty okreslone
w sposéb umozliwiajacy opracowanie na ich podstawie programow szkolen dla wszystkich
os6b, ktorych czynnosci bezposrednio wplywaja na jakos¢ komorek rozrodczych lub
zarodkdw oraz bezpieczenstwo dawcow i biorczyn w taki sposéb, aby osoby te:

1) zdobyly umiej¢tnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;



2) zdobyly odpowiedniej wiedzy i zrozumienie proceséw oraz zasad wykonywanych zadan;
3) poznaly strukture organizacyjna, system zapewnienia jakosci i zasady ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komoérek rozrodczych
i zarodkow, w ktorym osoby szkolone sa zatrudnione;

4) zdobyly odpowiednie wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach wykonywanych
zadah zwigzanych =z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem,

przechowywaniem i dystrybucjg komorek rozrodczych i zarodkéw.

Ad. 2. Sposéb dokumentowania przebiegu szkolen.

Przepisy § 3 projektowanego rozporzadzenia wskazuja, ze przebieg szkolenn dokumentuje si¢

przez:

1) protokdét z postgpowania rekrutacyjnego;

2) ewidencje uczestnikdw szkolen;

3) dziennik zaj¢é teoretycznych;

4) dziennik zaje¢ praktycznych;

5) narzgdzia sprawdzajgce wyniki nauczania (prace pisemne, testy, zestawy pytan);

6) materiaty szkoleniowe przeznaczone dla uczestnikow;

7) dokumenty potwierdzajace kwalifikacje kadry dydaktycznej;

8) dokumenty potwierdzajace zawarcie umowy/porozumienia na prowadzenie zajgé
teoretycznych (w przypadku gdy organizator nie posiada wlasnych sal dydaktycznych)
oraz zajec praktycznych we wskazanych placowkach stazowych.

W projekcie wskazano réwniez, jakie informacje powinny zosta¢ zawarte w dzienniku zajeé

teoretycznych i dzienniku zaj¢¢ praktycznych. Do informacji tych naleza:

1) informacje o terminach zajec;

2) ewidencja udziatu poszczegdlnych 0sob w zajeciach;

3) informacje o zakresie informacji przekazywanych w trakcie zajg¢ i umiejgtnosci, ktore
majg byC¢ osiagnigte;

4) konspekty poszczegdlnych zajeé;

5) metoda realizacji zaje¢, taka jak wyklady, internetowe programy edukacyjne z
ograniczonym dostgpem lub zajecia praktyczne, takze w osrodkach medycznie

wspomaganej prokreacji oraz bankach komdrek rozrodczych i zarodkow.



Ad. 3. Wzdr zaswiadczenia o odbytym szkoleniu.
Wzor zaswiadezenia o odbytym szkoleniu zostal okreslony w zatgczniku nr 2 do projektu.
Przedmiotowe zaswiadczenie potwierdza udziat w okreslonym rodzaju szkolenia, a takze

zawiera informacje m.in. o jego wymiarze godzinowym i wyniku.

Ad. 4. Szczegotowe wymagania wobec jednostek, w ktérych odbywaja, sie szkolenia.

Zgodnie z projektowanymi przepisami szkolenia beda mogty odbywaé sie w jednostkach,

ktdre spetniajacych nastgpujace wymagania:

1) opracowaly w formie pisemnej, programy szkolen, na podstawie ramowych programow
szkolen;

2) oglosity, do dnia 15 grudnia kazdego roku programy tych szkolea na nastepny rok;

3) zapewniaja prowadzenie szkolen przez osoby posiadajace odpowiednia wiedze i
do$wiadczenie w odniesieniu do zakresu tematycznego prowadzonych przez nie zajec;

4) zapewniajg dostgp do nastepujacych metod szkolenia: wyktadéw, prezentacji filméw lub
internetowych programéw edukacyjnych z ograniczonym dostepem oraz zajeé
praktycznych, takze w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankach
komorek rozrodezych i zarodkow oraz prowadzeniu w sposéb ciaglty wewnetrznej oceny
jakosci szkolen;

5) prowadza dokumentacj¢ przebiegu szkolen.

Jednostki, w kt6rych odbywaja si¢ szkolenia, musza spelia¢ rowniez okreslone w projekcie

wymagania w zakresie prowadzenia, przechowywania i przetwarzania dokumentacji

przebiegu szkolefi. W tym zakresie przepisy projektu wskazuja, ze przechowywani podlega
dokumentacja dotyczaca:

1) programéw szkolefi, o ktorych mowa w art. 61 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 1. 0
leczeniu nieptodnosci;

2) list os6b bioracych udzial w szkoleniach;

3) zaswiadczen;

4) wynikow odbytych szkolen.

Wskazana powyzej dokumentacja ma by¢ przechowywana przez okres co najmniej 5 lat od

dnia zakonczenia szkolenia w sposdb zabezpieczajacy przed jej utrata i dostepem 0s6b

nieuprawnionych. Moze by¢ ona prowadzona i przechowywana w formie elektroniczne;j.

W projektowanych przepisach przewidziano mozliwo$¢ przesytania dokumentacji droga

elektroniczna, z zastrzezeniem jednak, ze w takim przypadku powinna ona by¢ oznakowana



w sposéb umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje nadawcy oraz zabezpieczajacy przed jej
utrata i dostepem 0s6b nieuprawnionych.

Zgodnie z projektowanymi przepisami do przetwarzania danych osobowych w formie
elektronicznej jednostki, w ktorych odbywajg si¢ szkolenia majg obowigzek stosowa¢ wysoki
poziom bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych w systemie informatycznym w
rozumieniu przepiséw o dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz warunkéw
technicznych 1 organizacyjnych, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia i systemy

informatyczne stuzace do przetwarzania danych osobowych.

Przedmiotowa regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn.

zm.).



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szkolen w zakresie pobierania, | 19.06.2015 r.
przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komdrek
rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze | Zrédlo:

medycznie wspomaganej prokreacji osob, ktorych czynnodci bezposrednio | Art. 65 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r.

wplywaja na jako$¢ komorek rozrodczych i zarodkéw, a takze | o leczeniu nieplodnosci (Dz. U. poz.
bezpieczenstwo dawcow i biorczyn, 1087.)

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujgce Nr w wykazie prac legislacyjnych
Ministerstwo Zdrowia Ministra Zdrowia:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | ...................
lub Podsekretarza Stanu

Pan Igor Radziewicz-Winnicki — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

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

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Rozporzadzenie ustala:

1) ramowe programy szkolei osob, ktorych czynnosci bezposrednio wplywaja na jako$é komérek rozrodczych lub
zarodkéw oraz bezpieczefistwo dawcodw i biorczyn, w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
zarodkow,

2) sposob dokumentowania przebiegu szkolef;

3) wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu ;

4) szczegolowe wymagania wobec jednostek. w ktorych odbywajg sig szkolenia.

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

Wymagania okreslone w rozporzadzeniu odnosza sig¢ do szczegdlowych wymagan organizacji i dokumentowania szkolen.

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

Wigkszo$¢ panstw czlonkowskich Unii Europejskiej uregulowata kwestig szkolei w zakresie pobierania, przetwarzania,

przechowywania, testowania i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w

procedurze medycznie wspomaganej prokreacji osob, ktorych czynnodci bezposrednio wplywaja na jakos¢ komorek

rozrodczych i zarodkow, a takze bezpieczefistwo dawcow i biorczyf. Takie zobowiazanie wynika przede wszystkim z

koniecznosci wdrozenia do porzadkéw prawnych paristw czlonkowskich nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakogci i
bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
1 komdrek 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 niektérych wymagafi technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania
tkanek i komoérek ludzkich — 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 mozliwodci $ledzenia, powiadamiania o powaznych
iniepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek — termin transpozycji: 1 wrze$nia 2008
r

4) dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do
niektorych wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek i komoérek ludzkich — termin transpozycji: 17 czerwca
2014 1.

W zwiazku z tym, ze powyzsze dyrektywy w sposob dos¢ szczegotowy rozstrzygaja rozwazang kwestie, zatem rozwiazania

w tym zakresie w krajach UE s3 spojne,

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt




Grupa N

Wielkosé

Zrédto danych

Oddziatywanie

Podmioty lecznicze zajmujace
si¢ medycznie wspomagana
prokreacja

40 podmiotow

Europejski Monitoring
Wynikéw IVF (podsumowanie
na 2011 zrealizowane przez

Wprowadzenie spojnego
systemu znakowania
komdrek rozrodczych i

Sekcje Plodnosci i zarodkéw i
Nieptodnosci Polskiego monitorowania ich
Towarzystwa

Ginekologicznego)

Osoby leczace si¢ z powodu
nieptodnosci

Populacja ok. 20 000
par

Szacunki WHO; Program —
Leczenie Nieptodnosci Metoda
Zaplodnienia Pozaustrojowego

Wprowadzenie spdjnego
systemu znakowania
komorek rozrodczych i
zarodkdw i
monitorowania ich

Lekarze, embriolodzy i inny
fachowy personel ochrony
zdrowia zajmujacy sie rozrodem
wspomaganym medycznie.

Okoto 40 oséb
personelu w kazdym z
podmiotdéw

Zalozenie szacunkowe

w oparciu o informacje od
realizatoréw Programu —
Leczenie Nieptodnosci Metoda
Zaptodnienia Pozaustrojowego
na lata 2013-2016

Wprowadzenie spojnego
systemu znakowania
komérek rozrodczych i
zarodkow i
monitorowania ich

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

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

Rownolegle z uzgodnieniami z cztonkami Rady Ministrow, projekt zostal przestany do opinii i konsultacji publicznych

nastgpujacym podmiotom:

1) Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
2) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

3) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;

4) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych;
5) Polskiemu Towarzystwu Pediatrycznemu;

6) Polskiemu Towarzystwo Ginekologicznemu;
7) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie ginekologii i poloznictwa;

8) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pediatrii;

9) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie neonatologii;
10) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie perinatologii;
11) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci;
12) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pielegniarstwa ginekologicznego i potoznictwa;

13) Rzecznik Praw Pacjenta;

14) Rzecznik Praw Obywatelskich;

15) Helsinska Fundacja Praw Cztowieka;

16) Polskiemu Towarzystwu Medycyny Rozrodu;
17) Sekgji Ptodnosci i Nieptodnosei Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego;
18) Zwiazkowi Polskich O$rodkéw Leczenia Nieptodnosci i Wspomaganego Rozrodu;
19) Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek;
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 Zdrowotnej;

25) Stowarzyszeniu ,,Primum Non Nocere”;
26) Obywatelskiemu Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta”;

27) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnosé 80”;
28) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;;




39) Business Centre Club.

niniejszej Oceny.

Ministrow.

29) Federacji Zwiazku Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”;
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) Ogélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych;
36) Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy;
37) Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych:
38) Stowarzyszeniu Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione, po ich zakofczeniu, w raporcie dotgczonym do

Projekt, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6éin. zm.), zostal opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z czlonkami Rady

Projekt zostal rOwniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie
z uchwalg Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]
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budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania

Projektowane rozporzadzenie nie rodzi skutkéw dla sektora finanséw publicznych.




Dodatkowe informacje, w

tym wskazanie Zrédet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Nie dotyczy

7. Wplyw na konkurencyjno§¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsighiorcow
oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

0 1 2 3 5 10 Laqcznie

(0-10)

W ujeciu pienigznym

duze przedsigbiorstwa

(w min zi,
ceny stale z ...... r.)

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

W yjeciu

duze przedsiebiorstwa

niepienigznym

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

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

Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje, ze podmioty
zajmujace sie w RP rozrodem wspomaganym medycznie beda mogty
uczestniczy¢ w obrocie w tym zakresie na rynku wewnetrznym Unii
Europejskie;j.

Poprawa jakosci i

Wprowadzenie regulacji spowoduje zmniejszenie liczby powiktan

wystandaryzowanie | i zdarzen niepozadanych i zwigkszy¢ bezpieczenstwo i zdrowie
ustug w zakresie pacjentow.

medycznie

wspomaganej

prokreacji

Dodatkowe informacje, w

tym wskazanie Zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

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

MXnie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej

tabeli zgodnosci).

[ Jtak
X nie

[] nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwigkszenie liczby dokumentow
DJzwiekszenie liczby procedur

[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne:




Wpro—»\/adzane obciazenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie

[Inie dotyczy
Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacja nie bedzie miata bezposredniego wplywu na rynek pracy, spowoduje jednak podwyzszenie wymogdw
kwalifikacyjnych dla pracownikéw os$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komérek rozrodezych i
zarodkéw i moze spowodowaé powstanie nowych podmiotéw szkolacych albo miejsc pracy w podmiotach juz
istniejacych..

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [[] demografia [] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwéj regionalny [_] mienie pafistwowe Xzdrowie
inne:

Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje, ze podmioty zajmujace sie w RP
rozrodem wspomaganym medycznie beda mogly uczestniczyé w obrocie na rynku
wewnetrznym  Unii  Europejskiej, beda bowiem spelniaty wymagania w zakresie
odpowiednich kwalifikacji ~zatrudnionego personelu oraz wymagan i obowiazku
zapewniania mu uczestnictwa w szkoleniach

Wprowadzenie regulacji zapewni cykliczny udziat w szkoleniach o ujednoliconym zakresie
programowym wszystkim osobom zatrudnionym w o$rodkach medycznie wspomaganej
prokreacji i bankach komorek rozrodczych i zarodkdéw, co  posrednio wplynie na
standaryzacj¢ dzialalno$ci ww. podmiotow zwigzana z postepowaniem z komérkami
rozrodczymi i zarodkami.

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wdrozenie przepiséw, nastapi w czasie trwania 3 miesigcznego vacatio legis uwzglednionego w ustawie z dnia 25 czerwca
2015 r. o leczeniu nieplodnoscei.

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

Jednostki akredytowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia odpowiedzialne za organizacje szkolen beda
podlegatly kontroli. Kontrola bedzie w nich przeprowadzana — podobnie jak w przypadku bankéw komérek rozrodczych i
zarodkow oraz osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji - nie rzadziej niz raz na 2 lata i bedzie ona dotyczyla
spelniania wymagan okreslonych ustawa, w szczegblnosci w zakresie wymogéw dotyczacych przeprowadzania szkolef.
Ponadto, w odniesieniu do zgodno$ci projektu z dyrektywami unijnymi, planowane jest przedktadanie co trzy lata
Komisji Europejskiej sprawozdania dotyczacego sposobu realizacji przepisow dyrektyw, oraz coroczne przedstawianie
informacji dotyczacej powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach w
zakresie pobierania testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji istosowania komérek rozrodczych i
zarodkow u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Obowiazek zapewnienia osobom zatrudnionym w
osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji oraz w bankach komérek rozrodczych i zarodkéw, ktorych czynnoéei
bezposrednio wplywaja na jako$¢ komorek rozrodczych i zarodkéw oraz bezpieczenstwo dawcow i biorczyn odbycia
szkolen wynika z dyrektywy 2004/23/WE, a takze z zalacznika I czg$¢ B dyrektywy 2006/86/WE.

Ponadto, 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 péZniej niz 6 miesigcy od uptywu 5 lat od dnia wejscia w zycie
ustawy.

Podsumowanie takie bedzie stuzy¢ wprowadzeniu ewentualnych koniecznych zmian tak, aby moc poprawié
bezpieczefistwo pacjentéw, w tym réwniez poprzez ewentualne zmiany w zakresie ramowych programéw szkolen,
sposobu dokumentowania przebiegu szkolen czy tez wymagan wobec jednostek, w ktorych odbywaja sie szkolenia.

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




Nie dotyczy







