Projekt z dnia 16 lipca 2014 r.
Ustawa

o leczeniu nieplodnoécil)

Rozdzial 1

Przepisy ogélne

Art. 1.Ustawa okre$la:

1) dzialania wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego;

2) sposoby leczenia nieptodno$ci i zasady stosowania procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w szczegdlno$ci w zakresie dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz
zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreac;ji;

3) zasady funkcjonowania o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji, a takze
bankéw komérek rozrodczych i zarodkéw.

Art. 2.1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) bank komérek rozrodczych i zarodkéw — jednostke¢ organizacyjng prowadzaca

dziatalno§¢ w zakresie gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komérek

rozrodczych i zarodkéw;

. Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
Jjakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (D.U.UE. L Nr 102 poz. 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 komérek ludzkich (Dz. U. UE. L. Nr 38 poz. 40);

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 §ledzenia, powiadamiania o
powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagat technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz.
U. UE.L. Nr 294, poz. 32);

dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/17/WE w
odniesieniu do niektérych wymaganh technicznych dotyczacych badania tkanek i komérek ludzkich w
zakresie dotyczacym komérek rozrodczych i zarodkéw (Dz.U. UE.L. Nr 327/24 z 27.11.2012).



2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

bezposrednie uzycie — procedure, w ktorej komorki rozrodcze lub zarodki sg
przekazywane 1 stosowane u ludzi bez przechowywania w banku komdrek
rozrodczych i zarodkéw;

biorczyni — kobietg, u ktorej stosuje sie¢ komorki rozrodcze przekazane w celu
dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo zarodki przekazane
w celu dawstwa zarodkow; zastosowanie komorek rozrodczych moze mie¢ miejsce w

organizmie kobiety albo pozaustrojowo;

chimera — organizm powstaly z zarodka utworzonego w wyniku potgczenia co
najmniej dwoch zarodkéw ludzkich z inng pluripotentng komorkg ludzka lub
Zwierzecsy;

dawca — zywg osobe, od ktorej pobiera sie¢ komorki rozrodcze;

dawcy zarodka — osoby bedace dawcami komoérek rozrodezych, z ktorych utworzono
zarodek;

dawstwo — przekazywanie komoérek rozrodczych lub zarodkéw w celu zastosowania u
ludzi;

dawstwo partnerskie — przekazanie komdrek rozrodczych przez dawce — mezczyzne w

celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni
pozostajacej z dawcg w zwigzku matzefiskim albo we wspdlnym pozyciu,;

dawstwo zarodkéw — przekazanie zarodkéw w celu zastosowania ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, ktéra nie jest dawcag zenskich
komoérek rozrodczych i nie pozostaje w zwigzku malzenskim albo we wspoinym

pozyciu z dawcg meskich komoérek rozrodezych, z ktorych zarodki te powstaty;

10)dystrybucja — czynnosci zwigzane z przekazywaniem, transportem i dostarczaniem

komoérek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi w

procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

11)hybryda — organizm powstaly z zarodka utworzonego z komoérki rozrodczej i

zwierzgeej komorki rozrodcze;j;

12)istotne zdarzenie niepozadane — nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z pobraniem,

przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucjg i zastosowaniem u
ludzi komérek rozrodezych lub zarodkéw, ktére moze prowadzi¢ do przeniesienia
choroby zakaZnej, zagrozenia zycia albo do $mierci, uszkodzenia ciata lub
pogorszenia stanu zdrowia dawcy, biorczyni lub dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku

procedury medycznie wspomaganej prokreacji lub ktére moze spowodowaé potrzebe



leczenia w szpitalu albo wydluzenie takiego leczenia, a takze zdarzenie prowadzace
do btednej identyfikacji lub pomylenia komoérek rozrodczych lub zarodkow;

13)istotna niepozadana reakcja — nieprzewidziang reakcje organizmu dawcy lub biorczyni
zwigzang z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi komoérek rozrodczych lub
zarodkéw, powodujgca zagrozenie zycia albo $mier¢, uszkodzenie ciala, niezdolno$¢
do samodzielnego Zzycia, niepelnosprawno$¢ lub pogorszenie stanu zdrowia dawcy,
biorczyni lub dziecka, ktdre urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji lub moggca powodowaé potrzebg leczenia w szpitalu albo wydluzenie
takiego leczenia lub przeniesienie choroby zakaznej;

14)komérka rozrodcza — ludzkg meskg komoérke rozrodeza (ludzki plemnik) albo ludzka
zenskg komorke rozrodezg (ludzka komoérke jajowa) przeznaczong do zastosowania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

15)konserwowanie — uzycie czynnikobw chemicznych, zmiang¢ czynnikoéw
$rodowiskowych lub innych czynnikow w celu zapobiezenia lub opdznienia
biologicznej lub fizycznej degradacji komérek rozrodczych lub zarodkow;

16)krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane badania lub inne
istotne parametry lub elementy majgce potencjalny wpltyw na jakos¢ i bezpieczenstwo
procesu badZ materialy majgce bezposrednio kontakt z komérkami rozrodczymi lub
zarodkami, ktére muszg by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria
akceptacji;

17)kryteria akceptacji — limity iloSciowe i jako$ciowe, zakresy wartosci lub inne
odpowiednie warto$ci pomiaréw pozwalajgce na zaakceptowanie wynikow badan;

18)osrodek medycznie wspomaganej prokreacji — przedsigbiorstwo albo jednostke
organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, wykonujgce, na podstawie
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1, dzialalno§¢ lecznicza w zakresie
stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

19) pobieranie — czynnosci, w wyniku ktorych sg pozyskiwane komoérki rozrodeze;

20) podmiot leczniczy — podmiot leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnoéci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z p6zn. zm.z));

21)procedura medycznie wspomaganej prokreacji — czynno$ci prowadzace do uzyskania

oraz zastosowania komérek rozrodczych lub zarodkéw wewnatrz lub pozaustrojowo

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. 22014 r. poz. 23. 4231 619,
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u biorczyni w celu prokreacji; obejmuje ona bezposrednie i inne niz bezposrednie
uzycie komorek rozrodczych i zarodkow;

22)przechowywanie — utrzymywanie komoérek rozrodczych lub zarodkéw we wiasciwie
kontrolowanych warunkach do chwili ich dystrybucji i zastosowania u ludzi;

23)przetwarzanie — wszelkie czynnosci zwigzane z przygotowaniem, transportowaniem,
konserwowaniem i pakowaniem komorek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych
do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

24)standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg
okreslonych proceséw wraz z charakterystykg wykorzystywanych materialéw i metod
oraz oczekiwane wyniki tych procesow;

25)testowanie — czynnosci polegajace na przeprowadzeniu badan majacych na celu
okredlenie przydatnosci komoérek rozrodczych lub zarodkéw do zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

26)system zapewnienia jako$ci — struktur¢ organizacyjna, procedury, procesy i zasoby
wplywajace w sposob bezposredni lub posredni na osiagnigcie 1 utrzymanie wysokiej
jakosci postepowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami, okreslajace w
szczegOblnosci sposdb monitorowania stanu komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz
wszelkich wyrob6w medycznych i materiatow majacych bezposrednio kontakt z tymi
komérkami rozrodczymi i zarodkami oraz sprzgtu i aparatury medycznej
wykorzystywanego przy medycznie wspomaganej prokreacji i postgpowaniu z
komoérkami rozrodczymi i zarodkami;

27)walidacja procesu — udokumentowane dziatanie majace na celu wykazanie, ze proces
prowadzony w ustalonym zakresie parametr6w przebiega skutecznie i w sposéb
powtarzalny oraz spetnia ustalone kryteria akceptacji;

28)zarodek — zygote albo grupe komorek powstata wskutek pozaustrojowego potaczenia
sie zenskiej i meskiej komorki rozrodezej, od zakonczenia procesu zlewania si¢ jader
komorek rozrodczych (kariogamia) do chwili zagniezdzenia si¢ w §luzdwce macicy;

29)zastosowanie u ludzi — zastosowanie komoérek rozrodczych lub zarodkéw u biorczyni

oraz zastosowanie pozaustrojowe w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej rozumie
si¢ przez to roéwniez panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 3.1. Kazda osoba ma prawo do leczenia nieptodno$ci w sposéb i na warunkach

okres$lonych w ustawie.



2. Niedopuszczalne jest ograniczanie mozliwosci rozrodu ze wzglgdu na nosicielstwo

choréb warunkowanych genetycznie.

1Y)

2)

3)

4)

Art. 4.1. Organy administracji rzadowej oraz jednostek samorzadu terytorialnego,
w zakresie swoich kompetencji okre§lonych w przepisach dotyczacych tych organow
oraz jednostek, sg obowigzane do podejmowania dziatanr na rzecz ochrony i promocji
zdrowia rozrodczego.
2. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, w szczegdlno$ci obejmuja:
edukacje w zakresie stylu zycia chronigcego potencjal rozrodczy czlowieka i
zwickszajagcego szanse urodzenia zdrowego dziecka oraz celowosci opieki
prekoncepcyjnej;
ograniczanie emisji czynnikéw majgcych szkodliwy wplyw na potencjal rozrodczy
czlowieka;
zapewnienie dostepu do informacji na temat czynnikéw majacych wplyw na potencjal
rozrodezy cztowieka;
uwzglednianie problematyki zdrowia rozrodczego w opiece zdrowotnej, w
szczegblnosci w odniesieniu do 0s6b chorych przewlekle i niepelnosprawnych.

Art. 5. Leczenie nieptodnosci jest prowadzone zgodnie z aktualng wiedza medyczna,

poszanowaniem godnosci czlowieka, a takze z poszanowaniem prawa do Zycia prywatnego i

rodzinnego, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem ochrony zdrowia i praw dziecka, kt6re urodzi

si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 6. Leczenie nieplodnosci obejmuje:
1) poradnictwo medyczne;
2) diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;
3) zachowawcze leczenie farmakologiczne;
4) leczenie chirurgiczne;
5) procedure medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe;

6) zabezpieczenie ptodnosci na przysztosc.

Rozdzial 2
Centra leczenia nieplodnoSci

Art. 7. Podmiot leczniczy prowadzacy w jednym budynku lub zespole budynkéw

oznaczonych tym samym adresem albo oznaczonych innymi adresami, ale polozonych obok

siebie 1 tworzacych funkcjonalng catos¢:

1) bank komérek rozrodczych i zarodkéw,
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2) dziatalno$é¢ z zakresu leczenia nieptodnosci wszystkimi metodami, o ktérych mowa w
art. 6,

3) dzialalno$¢ dydaktyczng i badawczg w powigzaniu z udzielaniem S$wiadczen
zdrowotnych 1 promocjg zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii
medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci

- moze wystapi¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem o nadanie statusu
centrum leczenia nieptodnosci.

Art. 8. Centrum leczenia nieptodnosci:

1) popularyzuje wiedze na temat nowych technologii medycznych oraz metod
diagnozowania i leczenia nieptodnosci;

2) wspblpracuje z jednostkami samorzadu terytorialnego w zakresie ochrony i promoc;ji
zdrowia rozrodczego;

3) przygotowuje na wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia analiz¢ wplywu
$wiadczenia z zakresu leczenia nieplodnos$ci na stan zdrowia obywateli i jego
kosztéw;

4) przygotowuje na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia analizy wynikow
skutecznosci leczenia niepfodnosci.

Art. 9. 1. Status centrum leczenia nieptodnosci nadaje minister wlasciwy do spraw
zdrowia w drodze decyzji administracyjnej po zasiegnieciu opinii Rady do Spraw Leczenia
Nieptodnosci.

2.Wykaz centréw leczenia nieplodnosci oglasza minister wilasciwy do spraw zdrowia
w drodze obwieszczenia nie rzadziej niz raz w roku.

Art. 10. Wniosek, o ktérym mowa w art. 7, zawiera:

1) oznaczenie podmiotu leczniczego;

2) adres siedziby oraz adres lub adresy budynkéw, o ktérych mowa w art. 7,

3) okreslenie struktury organizacyjnej podmiotu leczniczego;

4) zakres dziatalnosci ze wskazaniem metod leczenia nieptodnosci wraz z okresleniem
jednostek lub komérek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, w
ktérych to leczenie jest prowadzone;

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

Art. 11.1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia cofa w drodze decyzji administracyjnej

status centrum leczenia nieptodno$ci w przypadku utraty pozwolenia, o ktérym mowa w art.
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35 ust. 1, lub zaprzestania dzialalnoéci z zakresu leczenia nieplodnosci w zakresie
ktérejkolwiek z metod, o ktérych mowa w art. 6.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w kazdym czasie zada¢ od centrow
leczenia nieptodnosci informacji koniecznych do potwierdzenia spetniania warunkow, o

ktérych mowa w art. 7.

Rozdzial 3
Post¢epowanie z komérkami rozrodczymi i zarodkami w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji

Art. 12. Zastosowanie komoérek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji polega na:
1)  przeniesieniu meskich komérek rozrodczych do organizmu biorczyni;
2) pozaustrojowym utworzeniu zarodkow (zaptodnienie pozaustrojowe);

3) przeniesieniu utworzonych zarodkéw do organizmu biorczyni.

Art. 13. 1. Niedopuszczalne jest zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji komoérek rozrodezych pobranych od dawcey, jezeli:

1) dawca pisemnie wycofal zgode na zastosowanie pobranych od niego komdrek
rozrodczych;

2) dawca, od ktérego pobrano komoérki rozrodcze w celu dawstwa partnerskiego zmart i nie
udzielit za zycia pisemnej zgody na pos$miertne zastosowanie pobranych od niego
komdrek rozrodczych;

3) dawca, od ktérego pobrano komorki w celu dawstwa innego niz partnerskie nie udzielil
pisemnej zgody na po$miertne zastosowanie pobranych od niego komorek rozrodczych;

4) istniejg przeciwwskazania medyczne do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji komoérek rozrodczych pobranych od dawcy;

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

2. Komérki rozrodcze pobrane od dawcy w celu dawstwa partnerskiego, moga by¢
przekazane i zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w celu dawstwa
innego niz partnerskie, jezeli dawca pisemnie wyrazil zgode na takie ich zastosowanie.

Dopuszczalno$¢ przekazania komoérek rozrodczych, pobranych w celu dawstwa
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partnerskiego, do dawstwa innego niz partnerskie ocenia lekarz stosujagc odpowiednio

przepisy art. 22 ust. 2.

Art. 14. Dawca komorek rozrodczych, ktore nie zostaly zastosowane w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, moze w kazdym czasie zada¢ ich zniszczenia lub
przekaza¢ na cele badawcze, jezeli prowadzone sg badania w tym zakresie i podmiot je
prowadzacy jest zainteresowany przyjeciem komérek rozrodczych.

Art. 15. 1. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkéw, powstalych z komoérek
rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie,
do organizmu biorczyni, jezeli:

1) biorczyni wycofata pisemnie zgodg;

2) maz biorczyni wycofal pisemnie zgodg, chyba ze biorczyni uzyskala zgode sadu
opiekunczego, wlasciwego ze wzgledu na jej miejsce zamieszkania, na przeniesienie
zarodka.

2. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkdw, powstatych z komorek rozrodczych
pobranych w celu dawstwa innego niz partnerskie, do organizmu biorczyni, jezeli istniejg
przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkéw do organizmu biorczyni.

Art. 16. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkéw, przekazanych w celu dawstwa
zarodka, do organizmu biorczyni, jezeli:

1) dawcy zarodkow wycofali pisemnie zgode na przekazanie zarodkow;

2) biorczyni wycofata pisemnie zgode na przeniesienie zarodkéw; w przypadku gdy
biorczyni pozostaje w zwigzku malzenskim, niedopuszczalne jest przeniesienie
zarodkow, gdy jej maz wycofat pisemnie zgode;

3) istnieja przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodké6w do organizmu
biorczyni.

Art. 17. Niedopuszczalne jest pobieranie komorek rozrodczych ze zwiok ludzkich w
celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 18. 1. Niedopuszczalne jest tworzenie zarodkéw ludzkich w celach innych niz
procedura medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Niedopuszczalne jest tworzenie chimer, hybryd oraz interwencja majgca na celu
dokonanie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim.

3. Niedopuszczalne jest tworzenie zarodka, ktorego informacja genetyczna w jadrze
komérkowym jest identyczna z informacjg genetyczng innego zarodka, plodu, czlowicka,

zwiok lub szczgtkéw ludzkich w rozumieniu przepiséw o cmentarzach i chowaniu zmartych.



Art. 19. Niedopuszczalne jest stosowanie preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej, w
ramach procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w celu wyboru plci dziecka, z
wyjatkiem sytuacji, gdy wybdr taki pozwala unikngé cig¢zkiej, nieuleczalnej choroby
dziedziczne;j.

Art. 20.1. Oérodek medycznie wspomaganej prokreacji jest obowigzany stosowaé
standardy postgpowania oraz procedury medyczne dotyczace stosowania komorek
rozrodczych i zarodkéw w celu medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, standardy
postepowania oraz procedury medyczne dotyczgce stosowania komoérek rozrodczych i
zarodkéw w celu medycznie wspomaganej prokreacji, majgc na uwadze zapewnienie
bezpieczenstwa leczenia oraz uniknigcie wystgpienia istotnych zdarzen niepozadanych.

Art. 21.1. Za pobrane od dawcy komoérki rozrodcze lub zastosowane zarodki nie mozna
zadac ani przyjmowac zaptaty, innej korzysci majatkowej lub korzysci osobistej.

2. Zwrot kosztow:

1) pobrania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania komorek
rozrodczych,

2)  uzyskania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodk6w
- nie jest zaplatg i nie stanowi korzysci majatkowej lub osobistej, o ktérych mowa w ust.

1.

3. Do kosztéw pobrania komoérek rozrodezych zalicza si¢ koszty:

1) badan i wydania na ich podstawie opinii lekarskich;

2) identyfikacji potencjalnego dawcy;

3) kwalifikacji potencjalnego dawcy;

4)  badan laboratoryjnych przed pobraniem komoérek rozrodczych;

5) zabiegu pobrania komoérek rozrodczych.

4. Do kosztéw pobrania od dawcy lub potencjalnego dawcy komérek rozrodczych, poza
kosztami okre$lonymi w ust. 3, mozna zaliczy¢ réwniez koszty:

1) transportu dawcy lub potencjalnego dawcy do i z osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji, w ktérym ma by¢ dokonane pobranie;

2) pobytu dawcy lub potencjalnego dawcy w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji
zwigzane z pobraniem;

3) przechowywania i przetworzenia pobranych komérek rozrodczych;

4)  uzyskania zarodka;



5)

6)

transportu z podmiotu leczniczego pobranych komoérek rozrodczych lub zarodkéw do
banku komdrek rozrodczych i zarodkéw;
transportu przechowywanych komérek rozrodczych 1lub zarodkéw do osrodka

medycznie wspomaganej prokreacji, w ktérym ma by¢ dokonane zastosowanie.

Rozdzial 4

Pobieranie komoérek rozrodczych oraz dawstwo zarodkéw w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji

Art. 22. 1. Komorki rozrodcze moga byé pobierane od dawcy w celu dawstwa

partnerskiego, przy zachowaniu nast¢pujgcych warunkow:

1Y)

2)

3)

zasadno$¢ 1 celowo$¢ pobrania komodrek rozrodczych od okreslonego dawcy i
zastosowania ich w celu dawstwa partnerskiego ustalajg lekarze na podstawie
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

stwierdzono w drodze niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

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

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

kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegélowo poinformowany o

rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania

badaniach laboratoryjnych, sposobie zapisu i ochronie danych osobowych kandydata na
dawce, tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek

rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu zdrowia w

przysztosci, Srodkach bezpieczefistwa prowadzgcych do ochrony dawcy oraz o zakresie i

skutkach prawnych zastosowywania pobranych od niego komoérek rozrodczych w celu

dawstwa partnerskiego, oraz mial mozliwo$¢ zadawania pytan w tym zakresie i

uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi, co zostalo przez kandydata potwierdzone

pisemnie w o§wiadczeniu;
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4)

5)

6)

kandydat na dawce ma pelng zdolno$¢ do czynnodci prawnych i wyrazit dobrowolnie
przed lekarzem pisemnie zgode na pobranie komorek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego;

biorczyni zostala, przed wyrazeniem zgody, szczegétowo poinformowana o ryzyku
zwigzanym z zastosowaniem komorek rozrodczych dawcy w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

biorczyni ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych iwyrazila pisemnie zgod¢ na
zastosowanie u niej komoérek rozrodczych dawcy izastosowanie ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Komérki rozrodcze mogg by¢ pobierane od dawcy w celu dawstwa innego niz

partnerskie, przy zachowaniu naste¢pujgcych warunkow:

D
2)

3)

4)

pobranie nast¢puje na rzecz anonimowej biorczyni;

zasadno$¢ i celowo$¢ pobrania komoérek rozrodczych od okreslonego dawcy i

zastosowania ich w celu dawstwa innego niz partnerskie, ustalajg lekarze na podstawie

aktualnego stanu wiedzy medycznej;

stwierdzono w drodze niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, ze:

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

b) ryzyko zwigzane z zastosowaniem komdrek rozrodczych pobranych od okreslonego
dawcy nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju
zabiegow 1 nie uposledzi w istotny sposdb stanu zdrowia biorczyni oraz zdrowia
dzieci, ktdre mogg si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komérek rozrodczych
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

c) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozgdanego
lub istotnej niepozgdanej reakcji u dawcy, biorczyni oraz u dzieci, ktére mogg si¢
urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komoérek rozrodeczych w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegdétowo, poinformowany o

rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania

badaniach laboratoryjnych, sposobie zapisu i ochronie danych osobowych kandydata na
dawce, tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek

rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu zdrowia w

przysztosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony dawcy oraz o zakresie i
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skutkach prawnych zastosowywania pobranych od niego komérek rozrodczych w celu

dawstwa innego niz partnerskie, oraz miat mozliwo$¢ zadawania pytan w tym zakresie i

uzyskania wyczerpujgcych odpowiedzi, co zostalo przez kandydata potwierdzone

pisemnie w o$wiadczeniu;

5) kandydat na dawce ma peilng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazil dobrowolnie
przed lekarzem pisemnie zgod¢ na pobranie komoérek rozrodczych w celu dawstwa
innego niz partnerskie lub na po$miertne zastosowanie pobranych od niego komorek
rozrodczych.

3. W uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci gdy grozi niebezpieczenstwo utraty
albo istotnego uposledzenia zdolnosci ptodzenia na skutek choroby lub urazu, komérki
rozrodcze moga by¢ pobierane od dawcy w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia na
przyszlos¢, przy zachowaniu nastgpujgcych warunkow:

1) zasadnosé i celowo$¢ pobrania komoérek rozrodczych od okreslonego dawcy ustalajg
lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

2) pobranie zostato poprzedzone niezbgdnymi badaniami lekarskimi i laboratoryjnymi, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 2;

3) kandydat na dawce¢ zostal przed wyrazeniem zgody szczegélowo poinformowany o
rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania
badaniach laboratoryjnych, sposobie zapisu i ochronie danych osobowych kandydata na
dawcg, tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek
rozrodczych, o dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu zdrowia w
przysztosci, $rodkach bezpieczefistwa prowadzgcych do ochrony dawcy oraz o
mozliwosci zastosowania pobranych od niego komorek rozrodczych w przysztosci w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, oraz mial mozliwo$¢ zadawania pytan
w tym zakresie iuzyskania wyczerpujacych odpowiedzi, co zostato przez kandydata
potwierdzone w o§wiadczeniu;

4) kandydat na dawce, wyrazit dobrowolnie przed lekarzem pisemnie zgode na pobranie
komérek rozrodczych w celu zabezpieczenia zdolnoéci ptodzenia na przyszloéé.

4. Jezeli kandydat na dawcg, o ktérym mowa w ust. 3, jest niezdolny do $wiadomego
wyrazenia zgody, wymagane jest zezwolenie sadu opiekunczego. W szczeg6lnie
uzasadnionych przypadkach, zezwolenie to mozna uzyskaé po pobraniu komérek
rozrodczych. W przypadku nieuzyskania takiego zezwolenia lub w przypadku $wiadomego
wyrazenia przez dawce¢ po pobraniu od niego komérek rozrodczych o$wiadczenia o braku

zgody na pobranie, komdrki rozrodcze niszcezy si¢ niezwlocznie.

12



5. Spelnienie warunkéw, o ktorych mowa w ust. 1-4, odnotowuje si¢ w dokumentacji

medyczne;j.

1)
2)

3)

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

wymagania zdrowotne, jakie powinien odpowiada¢ dawca komérek rozrodczych,
wykaz badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinien
podlega¢ kandydat na dawce komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i
dawstwa innego niz partnerskie, z uwzglednieniem réwniez dawstwa do bezposredniego
uzycia, oraz w celu zabezpieczenia zdolnosci plodzenia na przysziosc,
szczegbtowe warunki pobierania komoérek rozrodczych wcelu zastosowania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
- majac na uwadze bezpieczenstwo zdrowotne dawcow, biorczyn oraz dzieci

urodzonych w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 23. 1. Dawstwo zarodkéw jest dopuszczalne przy zachowaniu nastgpujacych

warunkow:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

przekazanie nastg¢puje na rzecz anonimowej biorczyni;

zasadno$¢ i celowo$é przekazania i zastosowania zarodkdéw u biorczyni ustalajg lekarze

na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

dawcy zarodka zostali przed wyrazeniem zgody szczegdtowo poinformowani o skutkach

prawnych przekazania zarodkéw, w szczegdlnosci o braku:

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

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

dawcy zarodka majg pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, wyrazili dobrowolnie

przed lekarzem pisemnie zgode na przekazanie zarodkéw 1 zlozyli pisemne

oswiadczenie o $wiadomosci co do skutkéw prawnych dawstwa zarodkéw;

kandydatka na biorczyni¢ zostata przed wyrazaniem zgody szczeg6lowo poinformowana

o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z zabiegiem przeniesienia zarodkow i o dajacych

si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jej stanu zdrowia w przysziosci oraz o skutkach

prawnych przyjecia i zastosowania zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej

prokreacji zwigzanych z rodzicielstwem;

kandydatka na biorczyni¢ ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazila

pisemnie zgode na przyjecie zarodkow i na zastosowanie ich w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji; w przypadku, gdy kandydatka na biorczyni¢ pozostaje w

zwigzku malzeniskim, przekazanie zarodka nastgpuje po wyrazeniu pisemnej zgody
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przez meza, ktory zostal uprzednio szczegdtowo, pisemnie poinformowany o skutkach
prawnych przyjecia i zastosowania zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji u biorczyni, w szczegdlnodci o ojcostwie dziecka, kt6re urodzi si¢ w wyniku
procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Spelnienie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 1, odnotowuje si¢ W dokumentacji

medyczne;j.

Rozdzial 5

Rejestr Daweéw Komoérek Rozrodcezych i Zarodkow

Art. 24. 1. W celu identyfikacji dawcéw i biorczyn komorek rozrodezych przekazanych

w celu dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcéw i biorczyn zarodkéw oraz w celu

monitorowania procesu medycznie wspomaganej prokreacji tworzy si¢ Rejestr Dawcéw

Komérek Rozrodczych i Zarodkéw, zwany dalej ,,Rejestrem”.

1))
2)
3)
4)

5)

6)
7)

8)

10)

2. W Rejestrze zamieszcza si¢ nastgpujgce dane:

imie i nazwisko dawcy komérek rozrodczych lub imiona i nazwiska dawcéw zarodka;
date i miejsce urodzenia dawcy komoérek rozrodczych lub dawcow zarodka;

adres miejsca zamieszkania dawcy komoérek rozrodczych lub dawcow zarodka;

numer PESEL dawcy komérek rozrodczych lub dawcéw zarodka, a w przypadku os6b,
ktére nie maja nadanego numeru PESEL — seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu
lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc;

informacje na temat stanu zdrowia dawcy komoérek rozrodczych lub dawcoéw zarodka:
wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych, ktérym poddany byl kandydat na dawceg
przed pobraniem komérek rozrodczych lub kandydaci na dawcéw zarodka przed
utworzeniem zarodka oraz inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu;

date pierwszej rejestracji dawcy komorek rozrodezych lub dawcow zarodka;

wykaz i charakterystyke komérek rozrodczych lub zarodkow odpowiednio pobranych,
przetworzonych, przetestowanych, przechowywanych i zastosowanych w procedurze
medycznie wspomagane]j prokreaciji;

nazwe (firme) i adres podmiotu leczniczego, w ktérym komorki rozrodcze lub zarodki
zostaly pobrane, przetworzone lub przetestowane oraz datg wykonania tych czynnosci;
nazwe (firme) i adres banku komérek rozrodczych i zarodkéw, w ktérym komorki
rozrodcze lub zarodki sa przechowywane oraz date rozpoczecia i zakonczenia

przechowywania;
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11) nazwe (firme) i adres o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktory zastosowat
komorki rozrodcze lub zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

12) imie i nazwisko biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodk6w;

13) date i miejsce urodzenia biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkow;

14) adres miejsca zamieszkania biorczyni komérek rozrodczych lub zarodkow;

15) numer PESEL biorczyni komérek rozrodczych lub zarodkéw, a w przypadku osoby,
ktéra nie ma nadanego numeru PESEL — seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu
lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc;

16) date i rodzaj zastosowanej u biorczyni komérek rozrodczych lub zarodkow procedury
medycznie wspomaganej prokreacji;

17) informacje dotyczace przebiegu i wynikéw zastosowanej u biorczyni komorek
rozrodczych lub zarodkéw procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym
informacje o liczbie utworzonych lub przeniesionych zarodkéw;

18) przekazane osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji przez biorczynig informacje
o przebiegu ciazy, dacie urodzin, pici i stanie zdrowia w chwili urodzenia dziecka
urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, o§rodek medycznie wspomaganej prokreacji, w
ktérym dokonano pobrania lub zastosowania komérek rozrodczych w celu dawstwa innego
niz partnerskie albo zastosowania zarodkéow w celu dawstwa zarodkow, przekazuje
niezwlocznie do Rejestru.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane, o ktérych mowa w ust. 2,
osrodkom medycznie wspomaganej prokreacji, na ich wniosek, w zakresie koniecznym do
prowadzenia procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

5. Administratorem danych gromadzonych w Rejestrze jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia.

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

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
przekazywania danych do Rejestru, uwzgledniajac koniecznos¢ ochrony danych osobowych

przed dostepem 0s6b nieuprawnionych.

15



Art. 25. 1. Dane osobowe dawcy i biorczyni komérek rozrodczych oraz dawcéw i
biorczyni zarodkéw sa objete tajemnicg i podlegaja ochronie przewidzianej w przepisach o
tajemnicy zawodowej i shuzbowej oraz w przepisach dotyczacych dokumentacji medyczne;j
prowadzonej przez podmiot leczniczy.

2. Osoba urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w wyniku
dawstwa innego niz partnerskie komoérek rozrodczych lub dawstwa zarodkéw, ma prawo
zapoznaé si¢ z informacjami dotyczgcymi osoby dawcy wymienionymi w art. 24 ust. 2 pkt 2 1
5, po osiagnigciu pelnoletnosci.

3. Biorczyni komérek rozrodezych lub zarodkéw ma prawo zapozna¢ si¢ z informacjami
dotyczacymi stanu zdrowia dawcy wymienionymi w art. 24 ust. 2 pkt 5, jezeli informacje te
moga przyczynié sie do uchylenia bezposredniego niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia

dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

Rozdzial 6
ZnaKowanie, monitorowanie, przechowywanie, transport oraz kryteria bezpieczenstwa i

jako$ci komorek rozrodezych i zarodkow

Art. 26. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oznacza komérki rozrodcze lub
zarodki w spos6b umozliwiajacy ich identyfikacje i identyfikacj¢ ich dawcy lub dawcow za
pomoca niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktérej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreSlenia danych
dotyczacych pobrania komérek rozrodczych lub utworzenia zarodkow, ich przyjecia do banku
komoérek rozrodczych i zarodkéw lub medycznego laboratorium diagnostycznego, o ktorym
mowa w art. 29, oraz ich testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji.

Art. 27. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek rozrodczych
i zarodkéw, s obowiazane:

1) stosowaé $rodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieupowaznionymi
uzupelnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w dokumentacji medycznej
dawcéw oraz przed przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

2) stosowal procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewni¢ ochrong przed nieupowaznionym ujawnianiem danych, o ktérych mowa w art.
26 ust. 2, przy jednoczesnym zagwarantowaniu zdolnosci monitorowania pobranych,
testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych komorek

rozrodczych lub zarodkéw.
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1)

2)
3)

2. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie si¢:

zdolno$¢ lokalizowania i identyfikowania komorek rozrodczych lub zarodkéw na
dowolnym etapie od ich pobrania lub utworzenia, w trakcie badania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji, do ich przeniesienia do biorczyni lub utylizacji — w
przypadku obumartych komérek rozrodczych i zarodkow;

zdolno$¢ zidentyfikowania biorczyni komérki rozrodczej lub zarodka;

mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych zwigzanych z
wyrobami medycznymi oraz materialami majgcymi kontakt z komérkami rozrodczymi
lub zarodkami.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i

zarodkow, sg obowiazane takze do zapewnienia monitorowania:

1Y)

2)

pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komorek
rozrodczych lub zarodkéw;
wyrobow medycznych i materiatdw majgcych bezposrednio kontakt z komorkami
rozrodczymi lub zarodkami.

Art. 28. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek rozrodczych i

zarodkéw, sg obowigzane:

1)
2)

3)

prowadzi¢ walidacje wszystkich proceséw,

okresla¢ krytyczne momenty wszystkich procesow, ktore powinny by¢ kontrolowane w

oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji,

prowadzi¢ kwalifikacje sprzetu, urzadzen technicznych i $rodowiska przebiegajacego

procesu rozumiang jako udokumentowane dzialanie majace na celu wykazanie, ze ten

sprzet lub urzadzenia sg odpowiednio zainstalowane i pracujg wiasciwie, rowniez dla

wlasciwego utrzymania srodowiska przebiegajacego procesu

— w celu zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa wymaganego dla danego typu komorki
rozrodczej lub zarodka oraz uzyskania oczekiwanych wynikéw.

Art. 29. Postepowanie polegajgce na testowaniu komoérek rozrodczych i zarodkow moze

by¢ podejmowane wylgcznie w medycznym laboratorium diagnostycznym w rozumieniu

przepiséw ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 1. poz.

174), bedacym jednostka lub komorka organizacyjng osrodka medycznie wspomaganej

prokreacji.

Art. 30. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ dawcy
komérek rozrodczych lub zarodk6w, oraz spos6b oznaczania komoérek rozrodczych lub
zarodkéw, za pomocg tego oznakowania,

2) szczegdlowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktérym mowa w art. 27 ust. 3,

3) tryb postepowania podejmowanego przez osrodek medycznie wspomaganej prokreacji
oraz bank komérek rozrodczych i zarodkéw w przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia
niepozgdanego lub istotnej niepozadanej reakcji
— uwzgledniajac konieczno$é zapewnienia bezpieczefistwa zdrowotnego biorczyn i

dziecka urodzonego w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji.

Rozdzial 7

Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji i banki komérek rozrodczych i zarodkow

Art. 31.1. Oérodki medycznie wspomaganej prokreacji prowadza postgpowanie z
komérkami rozrodczymi i zarodkami w celu przeprowadzenia procedury medycznie
wspomaganej prokreacji polegajace na:

1) pobieraniu komérek rozrodczych od dawcow;

2) stosowaniu komérek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym przetwarzaniu, testowaniu, konserwowaniu i dystrybucji, z zastrzezeniem
art. 29.

2. Postepowanie z komérkami rozrodczymi i zarodkami w celu przeprowadzenia procedury
medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na pobieraniu komoérek rozrodezych od
dawcéw w sytuacjach, o ktérych mowa w art. 22 ust. 3, moze by¢ prowadzone w innym niz
o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji podmiocie leczniczym wykonujacym dzialalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, jezeli nie istnieje
mozliwo$é dotarcia dawcy do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 32. Banki komérek rozrodczych i zarodkéw prowadza postgpowanie z komoérkami
rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacji polegajgce na
gromadzeniu, przechowywaniu, przetwarzaniu i dystrybucji komorek rozrodczych oraz
zarodk6w przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji.

Art. 33. 1. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw zawiera umowg o przechowywanie
komérek rozrodczych lub zarodkéw z dawcami, ktérzy te komoérki rozrodcze lub zarodki

oddali do przechowywania.
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2. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera w szczegdlnosci okreslenie:

1) terminu, w ktérym uptywa okres, na jaki zostato udzielone pozwolenie, o ktérym mowa
w art. 35 ust. 1;

2) banku komorek rozrodczych i zarodkéw posiadajgcego pozwolenie, o ktérym mowa w
art. 35 ust. 1, do ktorego zostang przekazane przechowywane komorki rozrodcze lub
zarodki w przypadku likwidacji banku komoérek rozrodczych i zarodkéw albo
zaprzestania przez niego prowadzenia dziatalnosci w zakresie przechowywania
komorek rozrodczych lub zarodkéw, w tym rowniez w przypadku cofnigcia pozwolenia,
o ktorym mowa w art. 35 ust. 1.

3. Bank komérek rozrodczych i zarodkéw informuje niezwlocznie dawcoéw, kt6rzy
oddali do przechowania komérki rozrodcze lub zarodki w tym banku, o cofnigciu
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1, oraz o likwidacji banku albo zaprzestaniu przez
niego prowadzenia dzialalnosci w zakresie przechowywania komoérek rozrodczych lub

zarodkéw.

Art. 34. 1. Bank komoérek rozrodczych i zarodkdéw jest obowigzany gromadzié
i przechowywa¢ dokumentacje niezbedng do monitorowania komoérek rozrodczych i
zarodkéw przez co najmniej 30 lat od dnia ich wydania w celu zastosowania u ludzi w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w sposob umozliwiajacy identyfikacje
dawcow i biorczyni komorek rozrodczych i zarodkéw.

2. Dokumentacja moze by¢ gromadzona i przechowywana w postaci elektronicznej.

3. W przypadku przekazywania komoérek rozrodczych lub zarodkéw pomiedzy bankami
komérek rozrodczych i zarodkéw dokumentacja dotyczaca przechowywania komorek

rozrodczych lub zarodkéw jest przekazywana wraz z komérkami rozrodczymi lub zarodkami.

Art. 35. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1 i art. 32, moga by¢ wykonywane
po uzyskaniu pozwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie tych
czynnosci.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, oSrodek medycznie
wspomaganej prokreacji oraz bank komérek rozrodczych i zarodkéw, sktada do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

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

4. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji uzyskuje pozwolenie, o ktérym mowa w

ust. 1, jezeli tacznie spelnia nastepujace warunki:
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D

2)

3)
4)

zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobg¢ odpowiedzialng za
przestrzeganie przez ten o$rodek przepisow ustawy, a takze zasad okreSlonych w
systemie zapewnienia jako$ci, o ktorym mowa w art. 39, zwang dalej ,,0s0bg
odpowiedzialng za jako$¢ w osrodku’;

posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktére odpowiadajg wymaganiom wlasciwym do
rodzaju wykonywanej dziatalnoéci leczniczej oraz zakresu udzielanych $wiadczen
zdrowotnych, w szczegdlnosci ogolnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym,
okres§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 37 pkt 2;

przedstawi projekt systemu zapewnienia jakosci;

posiada w strukturze organizacyjnej medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktérym
mowa w art. 29.

5. Bank komoérek rozrodczych i zarodkéw uzyskuje pozwolenie, 0 ktérym mowa w ust.

1, jezeli tacznie spetnia nast¢pujace warunki:

1)

2)

3)
4)

zatrudnia osoby posiadajgce odpowiednie kwalifikacje, w tym osobg odpowiedzialng za
przestrzeganie przez ten bank przepisow ustawy, a takze zasad okreslonych w systemie
zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w art. 39, zwang dalej ,,0soba odpowiedzialng za
jakos¢ w banku”;

posiada pomieszczenia i urzgdzenia, ktore odpowiadaja wymaganiom wiasciwym do
rodzaju wykonywanej dziatalno$ci, w szczegdlnosci ogdlnoprzestrzennym, sanitarnym i
instalacyjnym, okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 2;
przedstawi projekt systemu zapewnienia jakosci;

zawrze umowe z innym bankiem komorek rozrodczych i zarodkéw o przekazaniu
przechowywanych komorek rozrodczych i zarodkéw w przypadkach okreslonych w art.
33 ust. 2 pkt 2.

6. Dokumentem potwierdzajgcym spelnienie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2

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

Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

1))
2)
3)
4)

7. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dolacza sig:

informacje¢ o liczbie 0sdb zatrudnionych i ich kwalifikacjach;

opinig, o ktérej mowa w ust. 6;

wykaz pomieszczen i urzadzen;

strukture organizacyjng osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku

komorek rozrodczych i zarodkéw;
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5)

6)

7)

8)

9

10)

zakresy czynnosci 0s6b zatrudnionych w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji
albo w banku komérek rozrodczych i zarodk6w;

przewidywany zakres dzialalno$ci os$rodka medycznie wspomaganej prokreacji albo
banku komoérek rozrodczych i zarodkows;

wykaz podmiotéw, z ktorymi osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank
komorek rozrodczych i zarodkow bedzie zawieral umowe o wspélprace, o ktérej mowa
w art. 40, oraz szczeg6lowe okreslenie czynnosci zlecanych w umowie;

w przypadku banku komérek rozrodczych i zarodkéw — umowg, o ktérej mowa w ust. 5
pkt 4;

standardowe procedury operacyjne przygotowane dla wszystkich procesow
wynikajgcych z przewidywanego zakresu dziatalnosci o$rodka medycznie wspomaganej
prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarodkéw zwigzanych odpowiednio
z postepowaniem w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji oraz postepowaniem
z komérkami rozrodczymi i zarodkami;

opis systemu zarzadzania jakos$cig.

8.Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dotacza si¢ réwniez imi¢ i nazwisko

odpowiednio osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku albo osoby odpowiedzialnej za

jako$¢ w banku.

9. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna za jako$¢ w osrodku albo osoba

odpowiedzialna za jako$¢ w banku jest czasowo zastgpowana przez inng osobg, osrodek

medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw niezwlocznie

przekazuje imie i nazwisko tej osoby do ministra wlasciwego do spraw zdrowia i informuje o

dacie rozpoczecia i zakonczenia petnienia obowigzkdéw przez te osobe.

Art. 36. 1. Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komérek rozrodczych

i zarodk6w informujg niezwlocznie ministra wiasciwego do spraw zdrowia o wszelkich

zmianach danych, o ktérych mowa w art. 35 ust. 4-8.

1y

2)

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy:

o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komérek rozrodczych i
zarodkdw, ubiegajgcy sie o pozwolenie, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1, spelnia warunki
wymagane do jego uzyskania;

podmioty, o ktérych mowa w art. 35 ust. 7 pkt 7, w zakresie czynnosci okreslonych w
umowie zawarte] z o$rodkiem medycznie wspomaganej prokreacji albo bankiem

komoérek rozrodezych i zarodkéw spelniaja wymagania okreslone dla osrodkow
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medycznie wspomaganej prokreacji albo bankéw komérek rozrodczych i zarodkéw, w
przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 37 pkt 2 oraz art. 38 ust. 2.

3. Ocena, o ktérej mowa w ust. 2, jest dokonywana na podstawie wynikéw kontroli

przeprowadzonej w trybie okreslonym w rozdziale 10 w celu stwierdzenia, czy o$rodek

medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komérek rozrodezych i zarodkéw, ubiegajacy

sie o pozwolenie, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1, spelnia warunki wymagane do jego

uzyskania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, o ktérym mowa w art. 35 ust.

1, jezeli:

1)

2)

3)

4)

oérodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komorek rozrodczych i
zarodkéw przestal spelnia¢ warunki wymagane do uzyskania pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 35 ust. 1;

oérodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komoérek rozrodczych i
zarodkéw, uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezbgdnej do stwierdzenia, czy
spetnia wymagania do realizacji zadan okreslonych ustawa;

podmioty, o ktérych mowa w art. 35 ust. 7 pkt 7, nie spelniajg wymagan okreslonych dla
o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji albo bankéw komérek rozrodczych i
zarodkéw, w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 37 pkt 2 oraz art. 38
ust. 2, w zakresie czynnosci okreslonych w umowie zawartej z osrodkiem medycznie
wspomaganej prokreacji albo bankiem komérek rozrodczych i zarodk6éw, lub

osoby zatrudnione w podmiotach, o kt6rych mowa w art. 35 ust. 7 pkt 7, nie spelniajg
wymagan okreslonych w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 37 pkt 1
albo art. 38 ust. 1.

5. Udzielenie, odmowa udzielenia i cofni¢cie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust.

1, nastepuje w drodze decyzji administracyjnej. Decyzji o cofnigciu pozwolenia nadaje si¢

rygor natychmiastowej wykonalnosci.

1y

2)

Art. 37. Minister wlaéciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
kwalifikacje zawodowe 0s6b wykonujacych czynnosci, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1,
uwzgledniajac w szczegdlnosci lekarzy specjalistbw w dziedzinie ginekologii i
poloznictwa, urologii, endokrynologii;

warunki, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia o$rodkéw medycznie
wspomaganej prokreacji, wlasciwe do rodzaju wykonywanej dziatalnosci, oraz warunki

ogdlnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne
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— uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewniania bezpieczenstwa zdrowotnego dawcow i

biorczyn komérek rozrodczych i zarodkéw.

Art. 38. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre§li, w drodze rozporzadzenia,
kwalifikacje wymagane od 0s6éb zatrudnionych w bankach komérek rozrodczych i zarodkéw
wykonujgcych bezposrednio czynnosdci, o ktérych mowa w art. 32, majagc na uwadze
bezpieczenstwo dawcodw 1 biorczyf oraz dzieci, ktére mogag urodzi¢ si¢ w wyniku
zastosowania przechowywanych komoérek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, warunki,
jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia banku komorek rozrodczych
i zarodkow wlasciwe do rodzaju wykonywanej dziatalnosci, w szczegdlnosci warunki
ogolnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne, uwzgledniajgc zakres wykonywanych czynnosci
i majgc na uwadze bezpieczenstwo zdrowotne dawcow i biorczyn oraz dzieci, ktore moga
urodzi¢ si¢ w wyniku zastosowania przechowywanych komoérek rozrodczych i zarodkéw w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 39. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek rozrodczych
i zarodkdw opracowuje i wdraza system zapewnienia jakosci.

2. System zapewnienia jakosci obejmuje w szczegolnosci nastepujace dokumenty:

1) standardowe procedury operacyjne;

2)  wytyczne;

3) instrukcje postepowania;

4) formularze sprawozdawcze;

5) karty dawcow;

6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia komoérek rozrodczych i zarodkéw.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania,
jakie powinien spelnia¢ system zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w ust. 1, w tym sposGb
przeprowadzania audytu, szczegdlnosci konieczno$é utworzenia standardowych procedur
operacyjnych, uwzgledniajac dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2.

Art. 40. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek rozrodczych
i zarodkéw, zawiera pisemng umowe o wspoOlprace w okreslonym zakresie z podmiotem,
ktérego dziatalno$¢ wplywa na jakos$¢ i bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkow,
okreslajagc w umowie warunki, jakie muszg by¢ spelnione dla zabezpieczenia jakosci

i bezpieczenstwa komorek rozrodczych i zarodkéw, obowigzki stron, wynikajace =z

23



koniecznosci spetnienia tych warunkéw oraz sposéb nadzoru nad tymi warunkami, w tym

zobowigzanie do poddania sie kontroli ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. O$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych

i zarodkéw na wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia dostarcza kopie umowy, o

ktérej mowa w ust. 1.

Art. 41. 1. Kierownik o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz kierownik banku

komoérek rozrodczych i zarodkéw wyznacza odpowiednio osobe odpowiedzialng za jakos¢ w

osrodku albo osob¢ odpowiedzialng za jako$¢ w banku.

2. Osoba odpowiedzialna za jako$¢ w osrodku oraz osoba odpowiedzialna za jako$¢ w

banku, posiada co najmnie;j:

1)
2)

1)

2)

3)

4)

wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;

dwuletnie do$wiadczenie zawodowe uzyskane w osrodku medycznie wspomaganej

prokreacji albo banku komoérek rozrodczych i zarodkéw.

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

zapewnienie przestrzegania:

a) wymogow dotyczacych pobierania komorek rozrodczych,

b) kryteriéw doboru dotyczacych dawcy komoérek rozrodezych i dawcoéw zarodkow,

c¢) wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do dawcy
komérek rozrodczych,

d) procedur pobierania komérek rozrodczych,

e) wymogow dotyczacych przygotowania komorek rozrodezych i zarodkow,

f)  procedur przetwarzania, testowania znakowania i dystrybucji komérek rozrodczych
i zarodkéw,

g) wymogoéw dotyczacych bezposredniej dystrybucji komoérek rozrodczych i
zarodkéw,

h) obowigzku odbycia przez pracownikéw osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji oraz szkoleni, o ktérych mowa w art. 47,

prowadzenie stalego monitorowania systemu zapewniania jakosci, o ktérym mowa w

art. 39;

informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia o kazdym przypadku zaistnienia

istotnego zdarzenia niepozgdanego lub istotnej niepozadanej reakcji,

zapewnienie przeprowadzenia postepowania wyjasniajgcego po kazdym przypadku

zaistnienia istotnego zdarzenia niepozgdanego lub istotnej niepozgdanej reakcji, oraz
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zaproponowanie podjecia dzialaniach w celu przeciwdzialania wystgpieniu takiego
zdarzenia lub reakcji w przysztosci;

5) informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wynikach postgpowania, o ktérym
mowa w pkt 4, oraz podjetych dziataniach w celu przeciwdziatania wystapieniu takiego
zdarzenia lub reakcji w przysztosci.

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

1) zapewnienie przestrzegania:

a) procedur przyjmowania do banku komérek rozrodczych i zarodkéw,

b) wymogow dotyczacych przygotowania komorek rozrodczych i zarodkow,

c) procedur przetwarzania, przechowywania, znakowania i dystrybucji komoérek
rozrodczych i zarodkéw,

d) obowigzku odbycia przez pracownikéw osrodka medycznie wspomagane;]
prokreacji oraz banku komérek rozrodczych i zarodkéw szkolen, o ktorych mowa
w art. 47;

2) prowadzenie stalego monitorowania systemu zapewniania jakosci, o ktorym mowa w
art. 39;

3) informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia o kazdym przypadku zaistnienia

istotnego zdarzenia niepozgdanego lub istotnej niepozgdanej reakcji.

Art. 42. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych
i zarodkow jest obowigzany zapewnié¢ osobom zatrudnionym, ktérych czynno$ci wptywaja na
jakos¢ komorek rozrodezych i zarodkéw oraz na bezpieczenstwo dawcow i biorczyn, w tym
osobie odpowiedzialnej za jako$é w osrodku oraz osobie odpowiedzialnej za jako§¢ w banku,
odbycie szkoleni, o ktérych mowa w art. 47.

Art. 43. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr osrodkow medycznie
wspomaganej prokreacji i bankéw komoérek rozrodczych i zarodkéw.

2. Rejestr osrodkdéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komoérek rozrodezych
i zarodkéw jest jawny i prowadzony w postaci elektroniczne;j.

3. Rejestr osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i bankoéw komorek rozrodczych
1 zarodkdw zawiera nastepujgce dane:
1) datg wpisu do rejestru;
2) nazweg (firmeg) osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komérek

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

4) zakres dziatalno$ci osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek
rozrodczych i zarodkéw;

5) date wygasniecia albo date cofnigcia pozwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1;

6) w przypadku banku komoérek rozrodczych i zarodkéw — wskazanie banku komoérek
rozrodczych i zarodkéw, do ktérego zostang przekazane komorki rozrodcze i zarodki, w
przypadkach okreslonych w art. 33 ust. 2 pkt 2.

4. Wpisu do rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek
rozrodczych i zarodkéw dokonuje si¢ po uzyskaniu pozwolenia, o ktorym mowa w art. 35 ust.
1.

5. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych i
zarodkow przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia informacje o zmianie
danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2-4 i 6. Niezwlocznie po uzyskaniu przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia tych informacji dokonuje si¢ zmian w rejestrze o$rodkow

medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komérek rozrodczych i zarodkéw.

Rozdzial 8
Wywo6z i przywoz komérek rozrodezych i zarodkow

Art. 44.1. Wywozu komdrek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i przywozu komoérek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej dokonuje bank komorek rozrodczych i zarodkéw, posiadajgcy pozwolenie na
wykonywanie tych czynnosci.

2. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia na
wniosek banku komoérek rozrodczych i zarodkéw, ktory spetnia nastepujgce warunki:

1) zapewnia monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych komérek rozrodczych lub
zarodkow w drodze miedzy ich dawcg a biorczynig;

2) gwarantuje zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa wywozonych i przywozonych
komoérek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

3. Do wniosku dolacza si¢ opis procedur zapewniajacych spelnianie wymagan, o ktorych

mowa w ust. 2.
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4. Pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, udziela si¢ na okres nie dtuzszy niz do dnia, w
ktérym uptywa waznos$¢ do pozwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1.

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

6. Udzielenie, odmowa udzielenia i cofnigcie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1,
nast¢puje w drodze decyzji administracyjnej. Decyzji o cofnig¢ciu pozwolenia nadaje si¢ rygor
natychmiastowej wykonalno$ci.

Art. 45. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw, ktéry uzyskat pozwolenie, o ktérym
mowa w art. 44 ust. 1, przekazuje dane o dokonanym przywozie albo wywozie komdrek
rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w terminie, do 15 dnia
miesigca nastgpujacego po miesigcu, w ktérym dokonano przywozu albo wywozu.

Art. 46.1. Dane o wywozach i przywozach, o ktérych mowa w art. 44, gromadzi i
przechowuje minister wlasciwy do spraw zdrowia i udostepnia Radzie do Spraw Leczenia
Nieptodnosci na jej wniosek.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe
wymagania dotyczgce wywozu i przywozu komorek rozrodczych i zarodkéw, sposdb
monitorowania ich stanu w drodze mig¢dzy dawcg a biorczynia, majac na wzgledzie
zapewnienie jakosci i bezpieczefistwa, o ktérych mowa w art. 44 ust. 2 pkt 2, oraz

uwzgledniajgc bezpieczenistwo zdrowotne biorczyni.

Rozdzial 9

Szkolenia

Art. 47.1. Szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania
i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do wykorzystania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji o0sob, ktérych czynnosci bezposrednio
wplywajg na jako$¢ komoérek rozrodezych i zarodkow, a takze bezpieczefistwo dawcéw
i biorczyn, organizuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, majg na celu:
1)  zdobycie umiejg¢tnosci w realizowaniu wyznaczonych zadar;
2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie proceséw oraz zasad wykonywanych

zadan;
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3) znajomo$¢ struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakosci i zasad ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku
komérek rozrodczych i zarodkéw, w ktorym osoby szkolone sg zatrudnione;

4)  zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach wykonywanych
zadan zwiazanych z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem i dystrybucjg komérek rozrodczych i zarodkéw.

3. Szkolenie jest finansowane przez podmiot kierujgcy na szkolenie.

Art. 48. Szkolenia, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1, prowadzi si¢ w formie:

1)  szkolenia wstgpnego - dla 0s6b nowozatrudnionych;

2)  szkolenia ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata - dla wszystkich zatrudnionych;

3) szkolenia uaktualniajgcego - w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowe;j
w zakresie pobierania, przechowywania i stosowania komoérek rozrodczych i zarodkéw
w celu medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 49. Szkolenia, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1, prowadzi sie zgodnie z programem
szkolen opracowanym na podstawie ramowego programu szkoler okreslonego przepisami
wydanymi na podstawie art. 52.

Art. 50. 1. Jednostki, w ktorych odbywaja sie¢ szkolenia, o ktérych mowa w art. 47 ust.
1, dokumentujg po ich zakoniczeniu uczestnictwo i wyniki, potwierdzajg zaswiadczeniem.

2. Jednostki, w ktérych odbywajg sie szkolenia, o ktorych mowa w art. 47 ust. 1,
przekazujg ministrowi do spraw zdrowia listy 0sob, ktore odbyty szkolenia.

Art. 51. Jednostki, w ktérych odbywajg si¢ szkolenia, o ktorych mowa w art. 47 ust. 1,
powinny spelia¢ odpowiednie wymagania:

1) zapewni¢ baz¢ dydaktyczng dostosowang do liczby oséb uczestniczacych w szkoleniach;

2)  zapewni¢ odpowiednig kadre dydaktyczng;

3) zapewnié sprawng organizacj¢ szkolenia;

4) uwzgledniaé, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktualng wiedze, osiagniecia
teorii i praktyki oraz zweryfikowane wyniki badan naukowych.

Art. 52. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe
programy szkolen, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1, spos6b dokumentowania ich przebiegu,
wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu oraz szczegélowe wymagania wobec jednostek, w
ktérych odbywaja si¢ te szkolenia, uwzgledniajgc koniecznos$é osiggniecia celéw, o ktérych

mowa w art. 47 ust. 2.

Rozdzial 10
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Kontrola i nadzor

Art. 53. Do zadah ministra wlasciwego do spraw zdrowia nalezy w szczego6lnosci:

1y
2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

sprawowanie nadzoru nad stosowaniem przepisOw ustawy;

prowadzenie Rejestru;

prowadzenie rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw
komorek rozrodczych i zarodkéw;

organizowanie wspotdziatania os§rodkéw medycznie wspomagane] prokreacji w kraju i
za granicg oraz wspdétdziatania tych os$rodkéw z bankami komoérek rozrodczych i
zarodkéw w kraju i zagranicg w zakresie wywozu i przywozu komérek rozrodczych i
zarodkow;

sprawowanie nadzoru i kontroli nad osrodkami medycznie wspomaganej prokreacji,
bankami komérek rozrodczych i zarodkéw i centrami leczenia nieptodnosci pod
wzgledem merytorycznym,;

wydawanie pozwolen, o ktérych mowa w art. 35 i 44;

upowszechnianie  standardéw  medycznych oraz zasad deontologicznych
obowigzujgcych w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji;

wspoldzialanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, ktérych celem
dziatalnosci jest rozwéj medycznie wspomaganej prokreacji;

organizowanie szkolen, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1;

10) prowadzenie listy osdb, ktore odbyly szkolenia, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1.

Art. 54. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w art. 53 pkt 1, minister wlasciwy do spraw

zdrowia w szczegoblnosci:

1)  uzyskuje lub zada sprawozdan informacji, w formie sprawozdan, z dziatalnosci Rady do

Spraw Leczenia Nieptodnosci,

2) przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca,

sprawozdanie roczne dotyczgce 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;

3) kontroluje dokumentowanie i przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia

list oséb, ktére odbyly szkolenia, o ktéorych mowa w art. 47 ust. 1, i sposéb

przekazywania danych do Rejestru oraz rejestru osrodkéw medycznie wspomagane;j

prokreacji i bankéw komorek rozrodczych i zarodkéw;
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4)  udziela, odmawia udzielenia i cofa pozwolenia, o ktérych mowa w art. 35 i 44;

5) przeprowadza kontrole, o ktérej mowa w art. 55, albo zleca jej przeprowadzenie;

6) wudziela informacji pisemnej i przekazuje sprawozdania wynikajagce z przepisow
dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. oraz

z przepiséw dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. oraz dyrektywy

Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

Art. 55. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole w:

1) osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji;
2) bankach komérek rozrodczych i zarodkéw;
3) podmiotach ubiegajacych si¢ o pozwolenie na prowadzenie osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodczych i zarodkéw;
4) centrach leczenia nieptodnosci;
5) podmiotach, o ktérych mowa w art. 40;
6) medycznych laboratoriach diagnostycznych, o ktérych mowa w art. 29;
7)  jednostkach, o ktérych mowa w art. 51.
2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy spelniania odpowiednio wymagan
okreslonych ustawa, w szczegblnosci w zakresie:
1) warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolen, o ktérym mowa w art. 35 i 44;
2)  zatrudnionych oséb;
3) systemow zapewniania jako$ci i monitorowania tych systemow;
4) znakowania komérek rozrodczych i zarodkow;
5) wywozu komoérek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
przywozu komérek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;
6) czynnosci okre$lonych w umowie, o ktérej mowa w art. 40;
7) leczenia nieptodnosci

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie kontroli, o ktérej
mowa w ust. 1, osobom wymienionym w art. 119 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 1.
o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z pdzn. zm.).

Art. 56. Kontrola jest przeprowadzana w kazdym przypadku zaistnienia istotnej
niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego, jednak nie rzadziej niz raz na 2
lata.

Art. 57. Do przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art. 55, stosuje si¢ odpowiednio
art. 122 ust. 1-5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz przepisy

wydane na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.
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Art. 58. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdanie dotyczace sposobu
realizacji przepiséw dyrektyw, o ktérych mowa w art. 54 pkt 6, na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej w zakresie przepisow dotyczacych medycznie wspomaganej
prokreacji, w szczegolnosci czynnosei kontrolnych i nadzorczych, w odniesieniu do wymagat
okreslonych przepisami dyrektyw, o ktorych mowa w art. 54 pkt 6;

2) przeprowadza na umotywowany pisemny wniosek wlasciwego organu innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej kontrolg, o ktérej mowa w art. 56, w przypadku
wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego w trakcie
pobrania, stosowania lub po zastosowaniu komoérek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w celu
medycznie wspomaganej prokreacji;

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

mowa w art. 56.

Rozdzial 11

Rada do Spraw Leczenia Nieplodnosci

Art. 59. 1. Tworzy sie Rade do Spraw Leczenia Nieptodnosci jako organ doradczy i
opiniodawczy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady do Spraw Leczenia Nieplodnosci wchodzi nie wigcej niz 15 czlonkéw,
powotywanych na 4-letnig kadencje przez ministra wlagciwego do spraw zdrowia, sposréd
specjalistow z rdznych dziedzin nauki.

3. W sklad Rady do Spaw Leczenia Nieptodnosci moze byé powolana osoba, ktora nie
byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyS$lne przestepstwo lub umyslne przestgpstwo
skarbowe.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje przewodniczacego Rady do Spraw
Leczenia Nieptodnosci sposrdd jej cztonkow.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje czionka Rady do Spraw Leczenia
Nieptodnosci przed upltywem kadencji w przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;
2) utraty zdolnosci do pelnienia powierzonych obowiazkéw na skutek dlugotrwalej

choroby;
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3) nieusprawiedliwionej nieobecno$ci na 4 kolejnych posiedzeniach Rady do Spraw

Leczenia Nieptodnosci;

4) prawomocnego skazania za umyslne przestepstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe.

6. W przypadku odwolania cztonka Rady do Spraw Leczenia Nieplodnosci albo jego
$mierci przed uptywem kadencji, minister wiasciwy do spraw zdrowia powoluje nowego
czlonka na okres do kofica tej kadencji w trybie ust. 3, chyba ze do konca kadencji pozostalo
mniej niz 3 miesigce.

Art. 60. Do zadan Rady do Spraw Leczenia Nieptodnosci nalezy w szczegdlnoscei:

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

2) prowadzenie dziatalnodci informacyjnej na temat czynnikéw majacych wplyw na
potencjat rozrodczy czlowieka;

3) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej na temat mozliwosci leczenia nieptodnosci, w
tym poprzez stosowanie procedur medycznie wspomaganej prokreaciji;

4) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia i na jego wniosek zalozen
aktéw normatywnych oraz projektéw innych dokumentéw w zakresie procedury
medycznie wspomaganej prokreacji;

5) opiniowanie projektéw aktéw normatywnych w zakresie procedury medycznie
wspomaganej prokreacji;

6) wspotdziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi,
ktérych celem jest rozw6j medycznie wspomaganej prokreacji, oraz z samorzgdem
lekarskim 1 samorzadem pielegniarek i poloznych.

Art. 61.1. Rada do Spraw Leczenia Nieplodnosci przedstawia ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia corocznie w terminie do dnia 31 marca sprawozdanie ze Sswojej
dziatalnosci.

2. Przewodniczacy Rady do Spraw Leczenia Nieplodno$ci przedstawia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia sprawozdanie koncowe z dziatalno$ci Rady w ciaggu trzech
miesiecy od zakonczenia kadencji Rady.

Art. 62. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut
Radzie do Spraw Leczenia Nieptodnosci, okreslajacy wykaz dziedzin nauki, ktoérych
przedstawiciele sg czlonkami Rady do Spraw Leczenia Nieptodnosci, organizacje i tryb jej

dziatania, sposéb finansowania dziatalno$ci Rady do Spraw Leczenia Nieplodnosci oraz
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sposob i tryb udzielania opinii, uwzgledniajac konieczno$é sprawnego wypetniania zadan

przez Rad¢ do Spraw Leczenia Nieptodnosci.

Rozdzial 12

Przepisy karne

Art. 63. Kto rozpowszechnia ogloszenia o odplatnym zbyciu, nabyciu lub o
posredniczeniu w odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki rozrodczej lub zarodka,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 64. 1. Kto, w celu uzyskania korzys$ci majagtkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa
komérke rozrodcza, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu, badz bierze udziat w zastosowaniu
pozyskanych wbrew przepisom ustawy komérek rozrodczych,
podlega karze pozbawienia wolno$ci od 3 miesigcy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej,
nabywa lub zbywa zarodek lub posredniczy w jego nabyciu lub zbyciu, badz bierze udziat w
wykorzystaniu uzyskanego wbrew przepisom ustawy zarodka.

3. Jezeli sprawca uczynit sobie z popelnienia przestepstwa okreslonego w ust. 1 lub 2
state zr6dto dochodu,
podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.

Art. 65. Kto, chociazby nieumyslnie, prowadzi dziatalno§¢ przewidziang przepisami
ustawy dla oérodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komoérek rozrodczych i
zarodkéw, bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom okreslonym z pozwoleniu,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 66. Kto, wbrew przepisom ustawy, chociazby nieumy$lnie, nie zglasza dawcow 1
biorczyn komérek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa innego niz partnerskie oraz
dawcow i biorczyn zarodkow do rejestru dawcdéw komorek rozrodczych i zarodkow,
podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.

Art. 67. 1. Kto przeprowadza testowanie zarodkow w celu dokonania wyboru plei
przysztego dziecka,
podlega grzywnie, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Nie podlega karze kto przeprowadza testowanie zarodkéw w celu dokonania wyboru
plci przyszlego dziecka, ktory to wybdr pozwala uniknaé cigzkiej nieuleczalnej choroby
dziedzicznej zwigzanej z plcig dziecka.

Art. 68. Kto niszczy zarodki zdolne do prawidtowego rozwoju,
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podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 5.

Art. 69. Kto tworzy chimery i hybrydy,
podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 5.

Art. 70. Kto tworzy zarodek, ktérego informacja genetyczna w jadrze komorkowym jest
identyczna z informacja genetyczng w jadrze komoérkowym innego zarodka, plodu,
cztowieka, zwlok lub szczgtkoéw ludzkich,
podlega karze pozbawienia wolnoéci od 6 miesigcy do lat 5.

Art. 71. 1. Kto:

1) dokonuje wywozu komérek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i przywozu komérek rozrodczych i zarodkéw na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej bez pozwolenia na wykonywanie tych czynnosci, o ktérym mowa w art. 44;

2) nie przekazuje danych do rejestru o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i
bankéw komérek rozrodczych i zarodkéw;

3) nie przekazuje informacji o kazdym przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia
niepozgdanego lub istotnej niepozadanej reakcji

—  podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 50.000 zt do 100.000 zt.

2. Kary pieniezne, o ktérych mowa w ust. 1, naklada minister wlasciwy do spraw
zdrowia w drodze decyzji. Minister wiasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w
rozumieniu przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

3. Ustalajac wysokos¢ kar pienigznych, o ktérych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do
spraw zdrowia uwzglednia zakres naruszenia prawa.

4, Kary pienigzne, o ktérych mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w
ktérym decyzja okreslona w ust. 2 stala si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w
terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

5. Egzekucja kar pienigznych, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z odsetkami ustawowymi
nastepuje w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

6. Wplywy z kar pienigznych, o ktérych mowa w ust. 1, stanowig dochéd budzetu
panstwa.

Rozdzial 13

Przepisy przejsciowe i koncowe
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Art. 72. 1. W latach 2015-2024 maksymalny limit wydatkoéw budzetu panstwa bgdacych
skutkiem finansowym niniejszej ustawy wynosi 9.005.680 zl, z tym Zze w poszczego6lnych
latach wyniesie odpowiednio:

1) 2015r.-1.175.968 z;

2) 20167r. - 869.968 z1;

3) 2017r. - 869.968 zi;

4) 2018 r. - 869.968 zi;

5) 2019r. - 869.968 zi;

6) 2020r. - 869.968 zl;

7) 2021r. - 869.968 z1;

8) 2022r.-869.968 zl;

9) 2023 r. - 869.968 zI;

10) 2024 1. - 869.968 zl.

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok
budzetowy maksymalnego limitu wydatkéw, o ktérym mowa w ust. 1, zostang zastosowane
mechanizmy korygujace polegajace na ograniczeniu:

1) wydatkéw zwigzanych z funkcjonowaniem Rady do Spraw Leczenia Nieptodnosci,

2) wydatkéw zwigzanych z prowadzeniem rejestru dawcow komorek rozrodczych i
zarodkéw oraz rejestru orodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankow
komérek rozrodczych i zarodkéw

- przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywania zadah ustawowych przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz zapewnienia bezpieczenstwa danych
gromadzonych w tych rejestrach.

3. Organem wtasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizméw korygujacych, o ktérych mowa w ust. 2, jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 73. Podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy czynnosci
polegajace na gromadzeniu,  przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji komorek
rozrodczych lub zarodk6w przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji, wywozie komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub przywozie komérek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, moga wykonywaé te czynnoéci, po tym dniu, do czasu uzyskania
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1, nie dtuzej jednak niz przez 2 lata od dnia wejscia

w zycie niniejszej ustawy.
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Art. 74. Podmioty wykonujgce w dniu wejscia w Zzycie niniejszej ustawy czynnosci
medycznie wspomaganej prokreacji polegajgce na pobieraniu komoérek rozrodczych od
dawcéw lub stosowaniu komoérek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji mogg wykonywaé te czynnosci, po tym dniu, do czasu uzyskania
pozwolenia, o kiérym mowa w art. 35 ust. 1, nie dluzej jednak niz przez 2 lata od dnia wejscia
W zycie niniejszej ustawy.

Art. 75. 1. Podmioty, ktére przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, gromadzity,
testowaly, przetwarzaty, przechowywaly, dystrybuowaly komorki rozrodcze lub zarodki,
dokonywaly wywozu komérek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej lub przywozu komérek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, tworza program postepowania z dotychczas zgromadzonymi komoérkami
rozrodczymi i zarodkami w celu ustalenia sposobu postgpowania prowadzgcego do
zapewnienia:

1) jakosci ich przechowywania;

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

3) bezpieczenstwa komoérek rozrodezych lub zarodkéw gromadzonych, przetwarzanych,
przechowywanych lub dystrybuowanych zgodnie z wymaganiami ustawy.

2. Program, o ktérym mowa w ust. 1, jest przekazany, w terminie 3 miesigcy od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy, ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia do
zatwierdzenia.

3. Do czasu zatwierdzenia programu, o ktérym mowa w ust. 1, podmioty, ktére przed
dniem wejécia w zycie ustawy, gromadzily, testowaly, przetwarzaly, przechowywaly,
dystrybuowaty komorki rozrodcze lub zarodki, dokonywaty wywozu komdrek rozrodczych
lub zarodkéw z terytorium Rzeczpospolitej Polskiej lub przywozu komérek rozrodczych lub
zarodk6w na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, nie mogg wykorzystywa¢ tych komorek
rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

4. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przedstawiaja co dwa lata ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia sprawozdania zrealizacji programu postgpowania z
dotychczas zgromadzonymi komérkami rozrodczymi i zarodkami.

Art. 76. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia.

Za zgodno$¢ pod wagledem




UZASADNIENIE

Projekt ustawy o leczeniu nieplodnosci ma na celu ochrong zdrowia rozrodczego oraz

stworzenie warunkow dla stosowania metod leczenia nieptodno$ci w sposob chronigcy prawa

0s6b dotknietych nieplodnoscig oraz dzieci urodzonych w wyniku stosowania procedur

medycznie wspomaganej prokreacji. Jednoczesnie, projekt ustawy ma na celu dostosowanie

polskiego ustawodawstwa do nastgpujacych dyrektyw:

1y

2)

3)

4)

dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakoéci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich (D.U.UE. L Nr 102 poz. 48) - termin transpozycji: 7 kwietnia 2006 r.,
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 komérek Iudzkich (Dz. U. UE. L. Nr 38 poz. 40) - termin transpozycji: 1 listopada
2006 1.,

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 $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komérek ludzkich (Dz. U. UE.L. Nr 294, poz. 32) - termin transpozycji: 1 wrze$nia
2008 .,

dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajgcej dyrektywe
2006/17/WE w odniesieniu do niektéorych wymagan technicznych dotyczacych
badania tkanek i komorek ludzkich w zakresie dotyczacym komoérek rozrodczych
i zarodkéw (Dz.U. UE.L. Nr 327/24 z 27.11.2012) - termin transpozycji: 17 czerwca
2014 1.

- w zakresie dotyczacym komorek rozrodezych i zarodkow.

Projekt ustawy jest réwniez zgodny z postanowieniami Konwencji o ochronie praw cztowieka

i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny uchwalonej

w Oviedo 4 kwietnia 1997 1., poprzez wprowadzenie do ustawodawstwa polskiego zakazu
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tworzenia chimer i hybryd oraz zakazu klonowania czlowieka, ograniczenia mozliwosci

doboru pici i ingerowania w genom ludzki.

Za nieplodno$é uwaza sie niemozno$¢ zajécia w cigz¢ po roku utrzymywania przez parg
regulamych stosunkéw plciowych w celu uzyskania potomstwa. Nieplodnos¢ jest
narastajacym problemem spolecznym i zdrowotnym, rodzicielstwo bowiem jest istotnym
elementem roli spolecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem samorealizacji. Jest jednym
z podstawowych czynnikéw wymienianych posréd warunk6éw osiggnigcia szczegscia i sukcesu
zyciowego. Pary objete nieptodnoscig znacznie czgdciej dotknigte sg depresjg, zaburzeniami
relacji spotecznych i znacznie wyzszym ryzykiem rozwodu w poréwnaniu do pelnych rodzin,
w tym zaburzen nerwicowych, zwigzanych ze stresem i zaburzefi pod postacig somatyczna,
prowadzac do ograniczenia jakosci Zycia i zmniejszenia produktywnosci zawodowej. Wediug
danych Swiatowej Organizacji Zdrowia stale lub okresowo dotknigtych problemem
nieptodnosci jest okolo 60 - 80 mln par na $wiecie. Przyjmuje si¢, iz w krajach wysoko
rozwinietych problem bezdzietnosci zwigzany jest gtownie z nieptodnoscia, a problem ten
dotyczy 10-15% par w wieku rozrodczym. Liczba par, ktére nie moga doczekaé sig

potomstwa, rosnie.

Zgodnie z aktualng wiedza medyczng leczenie nieplodnosci obejmuje diagnozowanie
przyczyn nieptodnosci, poradnictwo medyczne, zachowawcze leczenie farmakologiczne,
leczenie chirurgiczne oraz procedure medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie
pozaustrojowe a takze zabezpieczenie plodnosci na przysztosé. Krajowi eksperci przyjmuja,
ze w naszym kraju leczenia metoda medycznie wspomaganego rozrodu moze obecnie
wymagaé okoto 15 tys. par. Konieczne jest zatem podj¢cie dziatan majacych na celu
ograniczenie negatywnych skutkéw tej choroby, szczegblnie w sytuacji niskiego przyrostu

naturalnego.
Projektowana ustawa okre$la:
1) dziatania wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego;

2) sposoby leczenia nieplodnosci i zasady stosowania procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w szczegélnosci w zakresie dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz
zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie WwSpomaganej

prokreaciji;



3) zasady funkcjonowania os$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji, a takze

bankéw komoérek rozrodczych i zarodkéw.

Projekt ustawy przewiduje, ze ofrodek medycznie wspomaganej prokreacji bedzie
przedsigbiorstwem albo jednostkg organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego,
wykonujagcym na podstawie pozwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia dziatalno$¢
lecznicza w zakresie stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji. Natomiast
bank komérek rozrodczych i zarodkéw — z uwagi na przewidziany projektowanymi
przepisami zakres dziatalnosci, obejmujacy wylacznie gromadzenie, przechowywanie
i dystrybucje komérek rozrodczych i zarodkéw — nie begdzie podmiotem prowadzacym

dzialalno$¢ lecznicza.

Ponadto projektowana ustawa tworzy rejestr osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji,
bankéw komérek rozrodczych i zarodkéw i rejestr dawcéw komoérek rozrodezych i zarodkow,
a takze powotuje Rade do Spraw Leczenia Nieptodnosci, jako organ opiniodawczo-doradczy

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Statusem centrum leczenia nieptodnosci minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt
wyrézniaé podmioty lecznicze, ktére w najnowoczesniejszy i kompleksowy sposob beda
zajmowaly sie $wiadczeniami zdrowotnymi z zakresu leczenia nieptodnosci.

Rejestry zostaty utworzone w celu nadzoru nad spetnianiem przez osrodki medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banki komorek rozrodezych i zarodkéw wymagafi
postawionych ustawa w sposéb wynikajacy z dyrektyw, ktorych wdrozeniu ma stuzy¢ ustawa.
Rejestr dawcéw komorek rozrodezych i zarodkéw ma dodatkowo na celu identyfikacje
dawcéw i biorczyn komérek rozrodezych i zarodkéw oraz monitorowanie procesu medycznie
wspomaganej prokreacji. Dane do tego rejestru przekazywane sa przez osrodki medycznie
wspomaganej prokreacji i banki komérek rozrodczych i zarodkéw. Rejestrem nie jest objete
dawstwo partnerskie.

Udostepnianie danych z rejestru jest bardzo ograniczone. Osoby urodzone w drodze
medycznie wspomagane]j prokreacji oraz ich matki biologiczne maja prawo zapoznaé sig
z informacjami na temat stanu zdrowia, daty i miejsca urodzenia dawcy oraz jego
pochodzenia.

Zarowno ofrodki medycznie wspomaganej prokreacji jak rowniez banki komorek
rozrodczych i zarodkéw w zakresie w jakim gromadza i przetwarzajg komoérki rozrodcze

izarodki na prowadzenie dziatalnosci musza uzyskaé pozwolenie ministra wiasciwego
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do spraw zdrowia. Wydanie pozwolenia bedzie poprzedzone oceng co do spelniania
warunkéw i standardéw okre§lonych w projekcie ustawie lub tez w przepisach, ktére majg
by¢ wydane na jej podstawie.

Projekt ustawy zaklada odrebne uregulowanie kwestii dawstwa partnerskiego — sytuacji
w ktérej dawca i biorczyni komoérek rozrodczych pozostaja ze sobg w zwigzku matzenskim
lub we wspdlnym pozyciu, oraz dawstwa innego niz partnerskie, czyli w takich sytuacjach,
w ktérych co najmniej jedna z komérek rozrodczych pochodzi od anonimowego dawcy.
Projekt ustawy okresla réwniez warunki dla dawstwa zarodkéw, wskazujac, ze o zarodkach
powinni, dzialajagc wspdlnie, rozstrzygaé dawcy komoérek rozrodczych, z ktérych utworzono
zarodek.

W projekcie ustawy zaklada sie, Zze pobieranie komoérek rozrodezych ze zwiok ludzkich do
cel6w prokreacyjnych nie jest dozwolone.

Wprowadzono zasade, zgodnie z ktérg dawstwo komorek rozrodczych i zarodkow jest
nieodptatne, mozliwe jest tylko dokonywanie zwrotow kosztéw pobrania komorek
rozrodczych.

Projekt ustawy okresla zasady znakowania i monitorowania komérek i zarodk6w oraz kryteria
ich bezpieczenistwa i jakosci w zakresie wynikajgcym z implementowanych dyrektyw. Odnosi
si¢ rowniez w tym zakresie do kwestii przywozu i wywozu komoérek rozrodczych i zarodkow.
Zgodnie z projektem ustawy do zadan ministra wlasciwego do spraw zdrowia nalezy m.in.:
prowadzenie rejestru dawcéw komorek rozrodczych i zarodkéw oraz rejestru osrodkéw
medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw, organizowanie wspoldziatania osrodkow
medycznie wspomaganej prokreacji, sprawowanie nadzoru i kontroli nad osrodkami
medycznie wspomaganej prokreacji, przyjmowanie i opiniowanie wnioskow o uzyskanie
pozwolenia na prowadzenie czynnoéci, udzielanie pozwolenia na wywoéz komoérek
rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczpospolitej Polskiej i ich przyw6z na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej oraz organizowanie szkolen.

W projekcie ustawy przewidziane zostaly, w zakresie niezbednym do realizacji ustawy,
réwniez przepisy karne. Penalizacji podlega¢ bedzie m.in. rozpowszechnianie ogloszenia
o odptatnym zbyciu, nabyciu Iub o posredniczeniu w odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki
rozrodczej lub zarodka, a takze nabywanie lub zbywanie komérki rozrodczej lub zarodka w
celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, posredniczenie w ich nabyciu lub zbyciu,

badz udziat w zastosowaniu pozyskanych wbrew przepisom ustawy komoérek rozrodczych.



Karze podlegaé bedzie réwniez m.in. przeprowadzanie testowania zarodkéw w celu
dokonania wyboru plci przyszlego dziecka (chyba ze wybér ten pozwala unikna¢ cigzkie]
nieuleczalnej choroby dziedzicznej zwiazanej z plcig dziecka), niszczenie zarodkéw zdolnych
do prawidlowego rozwoju, tworzenie chimer i hybryd, tworzenie zarodkéw, ktorych
informacja genetyczna w jadrze komoérkowym jest identyczna z informacja genetyczng

w jadrze komoérkowym innego zarodka, ptodu, czowieka, zwlok lub szczatkéw ludzkich.

Podczas przygotowania projektu oparto si¢ w duzej mierze na przygotowywanych juz
wezedniej projektach rozwigzah normatywnych w tym zakresie, ktére byly przedmiotem

obrad Parlamentu, a ktére nie zostaly uchwalone w zwiazku z zasada dyskontynuacji.

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597)

i w zwiazku z tym nie wymaga przedmiotowej notyfikacji.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu
7.02.2014 1.

Ustawa o leczeniu nieptodnosci

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Zrédlo:

Ministerstwo Zdrowia
1) dyrektywa 2004/23/WE,

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, 2) dyrektywa Komisji 2006/17/WE,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu 3) dyrektywa Komisji 2006/86/WE,
Pan Igor Radziewicz-Winnicki — Podsekretarz Stanu w 4) dyrektywa Komisji 2012/39/UE

Ministerstwie Zdrowia
Nr w wykazie prac legislacyjnych Rady
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Ministréw

Pani Dagmara Korbasinska — Dyrektor Departamentu Matki i ucC 115

Dziecka (22 53 00 383, d.korbasinska@mz.gov.pl)

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Obecnie w Unii Europejskiej Rzeczpospolita Polska (RP) jest jedynym krajem nie posiadajgcym uregulowan
w zakresie dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomagane]
prokreacji.

Wprowadzenie przedmiotowej regulacji spowoduje, iz orodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki
komoérek rozrodczych i zarodkéw beds musialy zapewni¢ odpowiednig jako$¢ i bezpieczenstwo dawstwa,
pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodk6éw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, co bedzie miato
pozytywny wptyw na zdrowie pacjentéw oraz pozwoli w przyszlosci zmniejszy¢ liczbg reakeji 1 zdarzen
niepozadanych. Wprowadzenie regulacji spowoduje, iz wszystkie oérodki medycznie wspomaganej prokreacji
oraz banki komorek rozrodczych i zarodkéw bedg musialy dostosowaé swoja dziatalnos¢ do przepisow, ktore
wejdg w zycie.

Liczba nieplodnych par w naszym kraju ro$nie, jedna z przyczyn tego faktu jest coraz pdzniejsze decydowanie
sie na posiadanie potomstwa przez pary. W zwiazku z powyzszym w kolejnych latach bedzie si¢ zwigkszac
liczba przeprowadzanych procedur medycznie wspomaganej prokreacji. Wprowadzenie regulacji zapewni
dostep do procedury o wysokiej jakosci wszystkim zainteresowanym parom.

Nieptodnosé jest definiowana jako niemozno$é zajscia w cigzg po roku utrzymywania stosunkow piciowych
bez uzycia $rodkéw antykoncepcyjnych. Wedhig danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) okoto 60-80
mln par na $wiecie dotknietych jest stale lub okresowo problemem bezdzietnodci. Przyjmuje sig, iz w krajach
wysoko rozwinietych problem ten dotyczy 10-15 % par w wieku prokreacyjnym. Nalezy zatozy¢, ze w naszym
kraju odsetek ten jest podobny, w zwiazku z czym dotknigtych nieptodnodcig jest okoto 1,2-1,3 min par,
z czego okoto 0,2-0,5% wymaga leczenia z zastosowaniem technik wspomaganego rozrodu.

Nieplodnoéé to choroba majgca bardzo duzy wplyw na realizacj¢ rol spolecznych. Posiadanie potomstwa
i zapewnienie mu przysztosci jest jednym z istotniejszych czynnikow zespalajacych rodzing, dlatego
nieptodno$é moze prowadzi¢ do kryzysu zwigzku i do wystapienia u osob nig dotknigtych wielu innych
probleméw zdrowotnych, takich jak np. nerwica, bezsenno$¢, depresja.

Nalezy tez zaznaczyé, ze problem nieptodnosci narasta. Liczba par, ktore nie mogg doczekad si¢ potomstwa
stale rognie. Konieczne jest zatem podjecie dzialan majacych na celu ograniczenie negatywnych skutkow tej
choroby, szczeg6lnie w sytuacji niskiego przyrostu naturalnego.

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

Projektowana ustawa okresla:
1) dziatania wiadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego;
2) sposoby leczenia nieplodnosci i zasady stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacii,




w szczegdlnodci w zakresie dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji
komérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;
3) zasady funkcjonowania o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji, a takze bankéw komdrek rozrodezych
i zarodkOw.
Ponadto projektowana ustawa tworzy rejestr o§rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji, bankéw komorek
rozrodczych izarodkéw i rejestr dawcéw komoérek rozrodczych i zarodkéw w celu identyfikacji dawcow
i biorcéw komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz w celu monitorowania procesu medycznie wspomaganej
prokreacji. Ustawa powoluje takze Rade do Spraw Leczenia Nieptodnodci, jako organ opiniodawczo — doradczy
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Wprowadzenie regulacji pozwoli na utworzenie i utrzymanie standardéw dawstwa, pobierania, przetwarzania,
testowania, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. W wyniku stosowania jednolitych standardow
i procedur zmniejszy sie liczba powiklaf i zdarzen niepozadanych i zwigkszy bezpieczenstwo i zdrowie
pacjentow.
Ponadto wprowadzenie regulacji pozwoli na unikniecie badz zmniejszenie kary ktéra moze zosta¢ natozona na
RP przez organy Unii Europejskiej z powodu niepetnej transpozycji dyrektyw.

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

Wiekszog¢ panistw cztonkowskich Unii Europejskiej uregulowata kwesti¢ dawstwa, pobierania, przetwarzania,
testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodkéw materig ustawowsa. Takie
zobowiazanie wynika przede wszystkim z koniecznosci wdrozenia do porzadkow prawnych panistw
cztonkowskich nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
jakodci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (D.U.UE. L Nr 102 poz. 48) — termin transpozycji: 7 kwietnia 2006
I.;

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajgcej w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Buropejskiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa,
pobierania i badania tkanek i komérek ludzkich (Dz. U. UE. L. Nr 38 poz. 40) — termin transpozycji:
1 listopada 2006 r.;

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o
powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz. U.
UE.L. Nr 294, poz. 32) — termin transpozycji: 1 wrzes$nia 2008 r;

4) 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 komorek ludzkich
w zakresie dotyczacym komoérek rozrodczych i zarodkéw (Dz.U. UE.L. Nr 327/24 z 27.11.2012) — termin
transpozycji: 17 czerwca 2014 r.

Przyktady z innych panstw:

Stowenia — Ustawa z dnia 20 lipca 2000 r. o leczeniu nieptodnodci i procedurach prokreacji wspomaganej

medycznie.

Ustawa definiuje leczenie nieptodnosci oraz procedure medycznie wspomaganej prokreacji; okresla, kto moze

by¢ beneficjentem procedury (mezczyzna i kobieta bedacy matzefistwem lub zyjacy w konkubinacie), okresla

zasady oddawania komoérek rozrodczych, zakazuje dawstwa embrionéw, okresla zasady funkcjonowania
oérodkéw medycznie wspomaganej prokreacji; tworzy krajowa komisj¢ ds. medycznie wspomaganej
prokreacji; okresla sposéb postepowania z komoérkami rozrodczymi lub embrionami; okresla zasady
przechowywanie plemnikéw, niezaptodnionych oocytow lub embrionéw; okresla dane dotyczgce medycznie




wspomaganej prokreacji podlegajace rejestracji

Portugalia - Ustawa nr 32/2006 z 26 lipca 2006 r. ,,Prokreacja wspomagana medycznie”.

Ustawa okre§la warunki dopuszczalnodci (mozna zalecié¢ po stwierdzeniu nieplodnosci lub w przypadku
leczenia powaznej choroby, badZ ryzyka przeniesienia na ptod choréb genetycznych, zakaznych lub innych),
prokreacji wspomaganej medycznie; techniki wspomaganego rozrodu moga by¢ stosowane tylko w osrodkach
autoryzowanych do tego przez Ministra Zdrowia, beneficjentami prokreacji wspomaganej medycznie mogg
by¢ osoby zyjace w zwiazku matzenskim lub w warunkach identycznych jak malzenskie od przynajmniej
dwoch lat. Oddawanie komérek lub zarodkéw jest mozliwe tylko jezeli nie mozna w inny sposob od pary
uzyskaé gamet. Dawcy nie s3 traktowani jako rodzice dziecka, ktore si¢ marodzi. Ustawa wprowadza prawa
i obowiazki beneficjentéw. Zabrania si¢ handlu komérkami jajowymi, nasieniem lub embrionami. Ustawa
okresla zasady ustalania ojcostwa (w tym inseminacji post mortem), ograniczenia w zakresie tworzenia (taka
liczba, jaka jest konieczna) transferowania (mozliwo$¢ kriokonserwacji) i dawstwa embrionéw (po trzech
latach od zakonserwowania) oraz diagnostyki preimplantacyjnej. Ustawa tworzy Krajowa Radg ds. Prokreacji
Wspomaganej Medycznie.

Wielka Brytania - Human Fertilisation and Embryology Act 2008.

Ustawa wprowadza regulacje w zakresie komérek rozrodczych i zarodkéw (zarodek posiada specjalny status,
jednakze nie mozna go traktowaé jak zyjacego dziecka, zarodki mozna tworzy¢ tylko do zastosowania ich
w organizmie kobiety, gamety i zarodki mozna stosowaé tylko w oparciu o pisemng zgode dawcow), zasady
stosowania diagnostyki preimplantacyjnej (w celu okreslenia wad zarodka). Nie ma zakazow zwigzanych
z niszczeniem zarodkéw (gamety powinny byé niszczone po pigciu latach przechowywania, natomiast zarodki
po dziesigciu). Ustawa nie wprowadza restrykcji dotyczacych beneficjentow medycznie wspomagane;j
prokreacji (mogg to by¢ malzenstwa, pary hetero- i homoseksualne oraz samotne kobiety). Medycznie
wspomagana prokreacja moze by¢ wykonywana tylko w osrodkach do tego autoryzowanych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédlo danych Oddziatywanie
Podmioty lecznicze 40 podmiotow Europejski Monitoring Konieczno$¢ dostosowania
zajmujgce si¢ medycznie Wynikéw IVF wymogéw dla personelu oraz
wspomagang prokreacja (podsumowanie na 2011 wymog6w fachowych,

zrealizowane przez Sekcje sanitarnych, jakosciowych
Plodnosci i Nieptodnosci do nowych przepiséw
Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego)
Osoby leczace sig z Populacja ok. 20 000 | Szacunki WHO; Program — | Zapewnienie $§wiadczen
powodu nieplodnosci par Leczenie Nieptodnosci odpowiedniej jakosci dla
Metodg Zaptodnienia wszystkich ustugobiorcow
Pozaustrojowego

Lekarze, embriolodzy Okoto 40 os6b Zatozenie szacunkowe Koniecznos¢ statego
i inny fachowy personel | personelu w kazdym | w oparciu o informacje od odbywania szkolen,
ochrony zdrowia z podmiotéw realizatoréw Programu — i podnoszenia swoich
zajmujacy si¢ rozrodem Leczenie Nieptodnosci kwalifikacji.
wspomaganym Metodg Zaptodnienia
medycznie. Pozaustrojowego na lata
2013-2016
Jednostki Samorzadu Umozliwienie realizacji
Terytorialnego zadan w zakresie ochrony
i promocji zdrowia
rozrodczego

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




Na przelomie lipca i sierpnia 2014 1. — réwnolegle z uzgodnieniami z cztonkami Rady Ministr6w, projekt ustawy
zostat przestany do opinii i konsultacji publicznych nastgpujgcym podmiotom:

1) Komisji Wspélnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

2) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

3) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

4) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych;

5) Polskiemu Towarzystwu Pediatrycznemu;

6) Polskiemu Towarzystwu Ginekologicznemu;

7) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie ginekologii i poloznictwa;

8) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pediatrii;

9) Polskiemu Towarzystwu Medycyny Rozrodu;

10) Sekeji Plodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego;

11) Stowarzyszenia ,,Nasz Bocian”;

12) Federacji na Rzecz Kobiet i Planowania Rodziny;

13) Federacji Pacjentéw Polskich;

14) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

15) Stowarzyszeniu ,,Primum Non Nocere”;

16) Obywatelskiemu Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta”.

Wyniki konsultacji zostang oméwione po ich zakonczeniu.

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

Projekt ustawy zostat réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji,
zgodnie z uchwatg 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-konsultacji).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych
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Dodatkowe W zwiazku z wdrozeniem nowych przepiséw i implementowaniem dyrektyw

informacje, w tym
wskazanie Zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

europejskich pojawia si¢ nowe zadania wladz publicznych, ktére pociggnag za soba

koszty po stronie budzetu pafstwa.

Zadania te to:

1) funkcjonowanie Rady do Spraw Leczenia Nieptodnosci;

2) prowadzenie rejestru dawcéw komérek rozrodczych i zarodk6w;

3) prowadzenie rejestru o$rodkéw medycznie wspomagane] prokreacji, bankow
komorek rozrodczych i zarodkéw;

4) nadzér nad osrodkami medycznie wspomagane;j prokreacji;

5) organizowanie wspoldziatania w zakresie wywozu i przywozu komorek
rozrodczych i zarodk6w;

6) wydawanie pozwolefi przez ministra wlaciwego do spraw zdrowia na
postepowanie z komérkami rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie
wspomaganej prokreacji;

7) przygotowywanie i przekazywanie Komisji Europejskiej raportow dotyczacych
funkcjonowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz postgpowania
z komérkami rozrodczymi i zarodkami.

Koszty sprawowania nadzoru i przeprowadzania kontroli wigza si¢ z zatrudnieniem

dodatkowych pracownikéw w Ministerstwie Zdrowia, ktorzy beda zajmowac si¢

zagadnieniami zwigzanymi z procedurg medycznie wspomaganej prokreacji oraz

z prowadzeniem Rejestru dawcéw komérek rozrodczych i zarodkéw oraz Rejestru

osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji, bankéw komoérek rozrodezych

i zarodkéw. Koniecznym jest réwniez zabezpieczenie s$rodkdéw finansowych na

pokrycie kosztéw funkcjonowania Rady.

Na koszty sktadajg sie $rodki finansowe na:

1) funkcjonowanie Rady do Spraw Leczenia Nieptodnosci — 30.000 zi rocznie,
(wyliczenie dokonane w oparciu o koszty dotychczas funkcjonujacych przy
Ministrze Zdrowia cial doradczych tego rodzaju);

Na koszty te sktada sig: koszt udziatu cztonkow Rady w jej posiedzeniach oraz koszt

materialow i obstugi jej spotkan. W skiad Rady wchodzi¢ bedzie 15 0sob, przewiduje

sie organizacje srednio 4 spotkan rocznie, koszt diety to przecigtnie 250 zt, a przecietny
koszt transportu to 200 zt. Udzial czlonkéw Rady do Spraw Leczenia Nieptodnosci

w jej spotkaniach szacuje si¢ zatem na 27.000 z} rocznie, natomiast koszt materiatow

i obstugi spotkan na 3.000 z1.

2) utworzenie rejestru dawcéw komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz rejestru
oérodkéw medycznie wspomaganej prokreacji, bankéw komoérek rozrodczych




3)

i zarodkéw — 300.000 w pierwszym roku i 66.000 w kolejnych latach (wyliczenie
dokonane na podstawie kosztéw utworzenia Rejestru Medycznie Wspomagane]
Prokreacji);
dodatkowe koszty ministra wiasciwego do spraw zdrowia (koszty pracownikéw,
delegacje, wyposazenie miejsc pracy) — 845.968 zt w pierwszym roku i 773.968
w kolejnych latach (przy wyliczeniu przyjeto przecigtne wynagrodzenie
w Ministerstwie Zdrowia w korpusie stuzby cywilnej — zgodnego z Rb-70 — 5.726
z}).
Na ww. koszty sktada si¢
a) w pierwszym roku:
- koszty wynagrodzenia pracownikéw (9 oséb) — 618.408 zi,
- koszty pochodnych od wynagrodzen (18,69%) — 115.560 zi
- koszty rzeczowe — 112.000 zl, w tym:

- jednorazowe wyposazenie miejsc pracy — 72.000 z4,

- koszty materiatéw biezacych — 15.000 zt,

- koszty delegacji stuzbowych —25.000 zt.
b) w kolejnych latach:
- koszty wynagrodzenia pracownikow (9 oséb) — 618.408 zl,
- koszty pochodnych od wynagrodzen (18,69%) — 115.560 zt
- koszty rzeczowe — 40.000 z1, w tym:

- koszty materiatow biezacych — 15.000 zi,

- koszty delegacji stuzbowych —25.000 z1.

Wszystkie wydatki sa wydatkami biezacymi, nie przewiduje si¢ wydatkow
inwestycyjnych.

7. Wplyw na konkurencyjno§¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow
oraz na rodzing¢, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 1 10 Lgcznie (0-
zmian 10)
W ujeciu duze 3
pienig¢znym przedsigbiorstwa
(w mln z, sektor mikro-, -
ceny stale z matych i $rednich
...... r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele =

oraz gospodarstwa

domowe

(dodaj/usun)
W yjeciu duze
niepieniezny | przedsigbiorstwa
m sektor mikro-,

matych i srednich

przedsig¢biorstw

rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domowe

(dodaj/usun)
Niemierzalne | Rozszerzenie udziatlu | Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje, ze podmioty




w rynku dot.
medycznie
wspomaganej
prokreacji w Unii
Europejskiej

zajmujace sie w RP rozrodem wspomaganym medycznie bgdg mogly
uczestniczy¢ w obrocie w tym zakresie na rynku wewngtrznym Unii
Europejskiej.

Poprawa jakosci i
wystandaryzowanie
ustug w zakresie
medycznie
wspomaganej
prokreacji

Wprowadzenie regulacji spowoduje konieczno$¢  dostosowania
standardéw  dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania,
przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w  procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji, co powinno zmniejszy¢ liczbg powikian
izdarzen niepozadanych i zwiekszy¢é bezpieczenstwo i zdrowie

pacjentow.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrédet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrocone]

tabeli zgodnosci).

D tak
X nie
] nie dotyczy

|| zmniejszenie liczby dokumentow
[ ] zmniejszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

IX] zwickszenie liczby dokumentow

[X] zwiekszenie liczby procedur

[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[] wprowadzenie nowych pozwolen

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich

elektronizacji.

X tak
[] nie

[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacja nie bedzie miala bezposredniego wplywu na rynek pracy spowoduje jednak podwyzszenie
wymogéw kwalifikacyjnych dla pracownikow o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw
komorek rozrodczych i zarodkow.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturaine
X sytuacja i rozw6j regionalny

[ ] inne:

[] informatyzacja
X zdrowie

[] demografia
[ ] mienie panstwowe

Omowienie wpltywu

Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje, ze podmioty zajmujgce si¢ w RP
rozrodem wspomaganym medycznie beda mogly uczestniczy¢ w obrocie w tym zakresie
na rynku wewnetrznym Unii Europejskiej.

Wprowadzenie regulacji spowoduje konieczno$¢ dostosowania standardow dawstwa,




pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji, co powinno zmniejszy¢ liczbg powiklafi 1 zdarzef
niepozadanych i zwigkszy¢ bezpieczefistwo i zdrowie pacjentow.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Whiesienie projektu ustawy o leczeniu nieplodnosci do Sejmu RP planowane jest na wrzesien 2014 r.

Zgodnie z projektem ustawy wchodzi ona w zycie po uptywie 12 miesigcy od dnia ogloszenia.

Podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie ustawy czynnosci polegajace na gromadzeniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu lub dystrybucji komérek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz czynnosci medycznie wspomaganej prokreacji moga
wykonywaé te czynnoéci do czasu uzyskania stosownego pozwolenia, nie dtuzej jednak niz przez dwa lata od
dnia wejscia w zycie ustawy.

W momencie uzyskania pozwolenia wszystkie os$rodki powinny mie¢ odpowiednio dostosowane i wdrozone
standardy i wymagania wynikajace z ustawy, a co za tym idzie przedmiotowe regulacje bedg w tym czasie
funkcjonowaty w polskim porzadku prawnym.

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

Odrodki beda podlegaty statemu nadzorowi i kontroli zgodnie z kompetencjami okreslonymi w ustawie. Ponadto
nadzér (ewaluacja efektu, ktérym jest utworzenie osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw
komoérek rozrodezych i zarodkéw) bedzie sprawowany w zwiazku z przyznawaniem pozwolef na prowadzenie
dziatalnosci w okreslonym zakresie. Pozwolenia ta beda weryfikowane w pigcioletnich odstgpach czasowych.
Informacje dotyczace liczby o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komorek rozrodezych
i zarodkéw, jak i informacje dotyczace dawcéw i biorcow komorek rozrodezych i zarodkoéw beda na biezaco
aktualizowane w odpowiednich rejestrach tak, aby Minister Zdrowia mogt na biezaco nadzorowaé postep
i zmiany w tym zakresie.

Ponadto, w odniesieniu do zgodnosci projektu z dyrektywami unijnymi, planowane jest przedkladanie co trzy
lata Komisji Europejskiej sprawozdania dotyczacego sposobu realizacji przepiséw dyrektyw, oraz coroczne
przedstawianie informacji dotyczacej powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych i istotnych
niepozadanych reakcjach w zakresic pobierania testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji
i stosowania komérek rozrodczych i zarodkéw u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
Podsumowanie takie bedzie stuzyé wprowadzeniu ewentualnych koniecznych zmian tak, aby moc poprawié
bezpieczenstwo pacjentow.

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

Nie dotyczy




