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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 28 pazdziernika 2015 r.

Poz. 1727

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 20 pazdziernika 2015 r.

w sprawie wymagan, jakie powinien spelnia¢ system zapewnienia jakosci w oSrodku medycznie
wspomaganej prokreacji oraz w banku komérek rozrodczych i zarodkéow?

Na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087) zarzadza sig,

co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okre$la wymagania, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie

wspomaganej prokreacji oraz w banku komorek rozrodczych izarodkdéw, zwany dalej ,systemem”, wtym sposob
i czestotliwo§¢ przeprowadzania audytu, oraz zakres informacji zawartych w dokumentach, o ktéorych mowa w art. 52
ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, zwanej dalej ,,ustawg”.

D)

2)

§ 2. Standardowe procedury operacyjne o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji sg ustanawiane dla:

procesOw i czynnosci dotyczacych postgpowania wobec dawcy komorek rozrodczych, dawcow zarodka i biorczyni
zwigzanych z:

a) uzyskaniem os§wiadczen i zgod,

b) kwalifikacja i doborem dawcy komoérek rozrodczych lub dawcow zarodka;

procesow i czynnosci dotyczacych postepowania z komorkami rozrodezymi i zarodkami zwigzanych z:
a) sposobem pobierania, testowania i kwarantanny komoérek rozrodczych,

b) sposobem tworzenia i testowania zarodkoéw,

¢) znakowaniem komorek rozrodczych i zarodkéw w sposdb umozliwiajacy ich identyfikacje iidentyfikacje ich
dawcy lub dawcow za pomoca niepowtarzalnego oznakowania,

d) przetwarzaniem i monitorowaniem komorek rozrodczych i zarodkow,

e) stosowaniem komorek rozrodczych i zarodkéw,

D

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecz-

nego oddawania, pobierania, testowania przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludz-
kich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291);

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-

skiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40, z p6zn. zm.);

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 zda-
rzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
1 dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32, z p6zn. zm.).
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3)
4)

)

2)

3)

4)

D)

2)

3)

4)
5)

6)

f) odbiorem komorek rozrodczych lub zarodkéw z banku komoérek rozrodczych i zarodkow,

g) odbiorem meskich komorek rozrodczych pobranych poza o$rodkiem medycznie wspomaganej prokreacji,
h) dystrybucja komorek rozrodczych lub zarodkow,

i) transportem komorek rozrodczych lub zarodkow;

wyrobow medycznych i materiatow majacych bezposredni kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami;

monitorowania stanu komoérek rozrodczych lub zarodkéw w drodze miedzy dawca komorek rozrodczych albo daw-
cami zarodka a biorczynia.

§ 3. Standardowe procedury operacyjne banku komoérek rozrodczych i zarodkoéw sa ustanawiane dla:

procesow i czynnosci dotyczacych postgpowania wobec dawcy komorek rozrodczych i dawcow zarodka zwigzanych
z uzyskaniem o$wiadczen i zgod;

procesow i czynno$ci zwigzanych z:

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

b) przechowywaniem komorek rozrodczych lub zarodkow po przetworzeniu,

¢) dystrybucjg komorek rozrodczych lub zarodkow,

d) transportem komorek rozrodczych lub zarodkow do podmiotu odbierajacego;

monitorowania stanu komoérek rozrodczych lub zarodkéw w drodze miedzy dawca komorek rozrodczych albo daw-
cami zarodka a biorczynia;

wyrobow medycznych i materialow majacych bezposredni kontakt z komoérkami rozrodczymi lub zarodkami.

§ 4. Standardowe procedury operacyjne w zakresie uzyskania zgod i o§wiadczen okres$lajg kwestie dotyczace:

sposobu przekazywania informacji na temat $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem nieptodno$ci metoda
zaplodnienia pozaustrojowego i zakresu tej informacji, w szczegdlnosci o rodzaju zabiegu, jego celu i charakterze,
przeprowadzonych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych, oraz prawie do uzyskania wynikow tych badan,
sposobie gromadzenia i ochrony danych osobowych dawcy i biorczyni, tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym
z zabiegiem odpowiednio pobrania, zastosowania komorek rozrodczych lub zastosowania zarodkéw utworzonych
z tych komorek rozrodczych, dajacych si¢ przewidzie¢ w przyszlo$ci nastgpstwach tych zabiegéw dla stanu zdrowia
dawcy i biorczyni;

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

sposobu przekazywania dawcy komoérek rozrodczych oraz biorczyni informacji o zakresie i skutkach prawnych sto-
sowania pobranych od dawcy komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partner-
skie albo zarodkéw utworzonych z tych komorek rozrodczych wynikajacych z przepisoéw ustawy z dnia 25 lutego
1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. z 2015 r. poz. 583, z pdzn. zm.”), wtym sytuacji prawnej dziecka
urodzonego w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

srodkdw bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy komoérek rozrodczych i dawcow zarodka;

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

sposobu dokumentowania o$wiadczen i zgdd.

§ 5. Standardowe procedury operacyjne w zakresie kwalifikacji i doboru dawcy komorek rozrodczych lub dawcow

zarodka okreslaja kwestie dotyczace:

)
2)

sporzadzania dokumentacji medycznej dawcy komorek rozrodczych, dawcow zarodka i biorczyni;

zakresu wywiadu medycznego, badania przedmiotowego i innych badan lekarskich oraz laboratoryjnych w celu wy-
krycia wszelkich okolicznos$ci, pozwalajacych na ustalenie braku przeciwwskazan do oddania komoérek rozrodczych
lub utworzonych z nich zarodkow albo braku przeciwwskazan do zastosowania u biorczyni komorek rozrodezych lub
zarodkow, w tym:

a) czasu i przebiegu dotychczasowego leczenia nieptodnosci,

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1062, 1087, 1199 i 1274.
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3)
4)

b) problemoéw zdrowotnych wspotistniejacych z nieptodnoscia, w tym choréb o nieznanej etiologii w wywiadzie,
c¢) wad wrodzonych i chor6b genetycznych wystepujacych w rodzinie,
d) czynnej choroby nowotworowej lub choroby nowotworowej w wywiadzie,

e) dodatniego wywiadu w kierunku icechach klinicznych lub wynikach badan laboratoryjnych $wiadczacych
o zakazeniu wirusem HIV, ostrym lub przewlektym zapaleniu watroby wywotanym przez wirusa HBV, zapale-
niu watroby wywotanym przez wirusa HCV, kile, chlamydii i zakazeniu wirusem HTLV I/1I,

f) ryzyka przeniesienia lub obecnos$ci czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zakazeniem patogenami lub chorobami,
o ktorych mowa w lit. e,

g) przewleklej lub stwierdzonej w wywiadzie uogdlnionej choroby autoimmunologicznej,
h) leczenia srodkami immunosupresyjnymi,

i) stwierdzonych w wywiadzie czynnikow ryzyka zwigzanych z chorobami zakaznymi, wynikajacymi z oceny ry-
zyka, z uwzglednieniem odbywania przez dawce komorek rozrodczych lub dawcow zarodka podrdzy, gdzie ist-
nieje mozliwo$¢ narazenia dawcy na kontakt z chorobami zakaznymi oraz mozliwo$¢ narazenia dawcy na kon-
takt z chorobami zakaznymi wystepujacymi regionalnie;

sposobu i zakresu ustalania danych fenotypowych dawcoéw komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;

sposobu doboru dawcoéw komorek rozrodezych lub dawcoéw zarodka pod wzgledem danych fenotypowych.

§ 6. Standardowe procedury operacyjne zwigzane ze sposobem pobierania, testowania i kwarantanny komorek roz-

rodczych okreslajg kwestie dotyczace:

1))

2)

3)
4)

5)

6)

7)

sposobu potwierdzania tozsamosci dawcy komorek rozrodczych przed ich pobraniem lub przy ich dostarczeniu oraz
potwierdzania ztozenia zgdd i os§wiadczen wymaganych do pobrania komorek rozrodczych;

sposobu potwierdzania wiasciwego przygotowania dawcy przed dokonaniem czynnosci pobrania komorek rozrod-
czych;

sposobu pobierania komorek rozrodczych;

sposobu znakowania i przygotowania komorek rozrodczych do dalszego postgpowania z nimi w sposob zabezpiecza-
jacy je przed zniszczeniem, blednym oznakowaniem lub pomyleniem prawidlowo oznakowanych komorek rozrod-
czych;

sposobu przygotowania i sprawdzenia stanowiska pracy przed przystapieniem do testowania komorek rozrodczych,
w szczegolnosci kontroli, czy zakonczono postgpowanie z innymi komorkami rozrodezymi lub zarodkami oraz cat-
kowicie uprzatnigto stanowisko pracy, w tym usunig¢to wszystkie jednorazowe sprzgty i materialy, ktore stuzyty do
postgpowania z innymi komoérkami rozrodczymi lub zarodkami;

warunkow testowania komorek rozrodczych, w tym:

a) krytycznych momentow testowania okreslajacych kliniczng skuteczno$¢ lub szkodliwosé dla testowanych komo-
rek rozrodczych,

b) powtarzalnosci stosowanych proceséw i czynnosci testowania,

c) stalej oceny procesow i czynnosci testowania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci testowanych komo-
rek rozrodczych,

d) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie testowania,

e) sposobu iprocedury usuwania lub wycofywania zakazonych komoérek rozrodczych zapobiegajacego zakazeniu
innych przetwarzanych i testowanych komorek rozrodczych lub zarodkow, produktow przetwarzania i testowa-
nia, otoczenia lub personelu;

sposobu przeprowadzania kwarantanny i zwalniania komoérek rozrodczych z kwarantanny do dystrybucji, w tym:
a) ustalania warunkow kwarantanny dla komoérek rozrodezych,
b) systemu inwentaryzacji komorek rozrodczych w trakcie kwarantanny,

c) ustalania warunkow, po spetnieniu ktoérych komorki rozrodeze moga by¢ zwolnione z kwarantanny.
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§ 7. Standardowe procedury operacyjne w zakresie sposobu tworzenia i testowania zarodka okreslaja kwestie doty-
czace:

1) sposobu przygotowania i sprawdzenia stanowiska pracy przed przystapieniem do tworzenia i testowania zarodka,
w szczegblnosci kontroli, czy zakoniczono postgpowanie z innymi komérkami rozrodczymi lub zarodkami oraz cat-
kowicie uprzatnigto stanowisko pracy, w tym usuni¢to wszystkie jednorazowe sprzety i materiaty, ktore stuzyty do
postepowania z innymi komérkami rozrodczymi lub zarodkami;

2)  warunkdéw tworzenia i testowania zarodka, w tym:

a) krytycznych momentow tworzenia i testowania okreslajacych kliniczng skutecznos¢ lub szkodliwos¢ dla komo-
rek rozrodczych i zarodka,

b) powtarzalnosci stosowanych procesow iczynno$ci tworzenia itestowania zarodka, stalej oceny procesow
i czynnoS$ci tworzenia i testowania zarodka w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci komorek rozrodczych
i zarodka,

¢) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie tworzenia i testowania zarodka,
d) sposobu i procedury wycofywania zarodkow niezdolnych do prawidtowego rozwoju.

§ 8. Standardowe procedury operacyjne w zakresie znakowania komorek rozrodczych i zarodkow w sposdb umozli-
wiajacy ich identyfikacje i identyfikacj¢ ich dawcy lub dawcow za pomoca niepowtarzalnego oznakowania okreslaja:

1) rodzaj informacji nanoszonych na opakowania, w ktérych sg umieszczane komorki rozrodcze i zarodki;
2) procedury i sposdb nanoszenia informacji na opakowania, w ktorych sa umieszczane komorki rozrodcze i zarodki;

3) system identyfikacji komoérek rozrodczych lub zarodkow na kazdym etapie postepowania z komoérkami rozrodczymi
i zarodkami przed rozpoczgciem kazdego kolejnego etapu tego postepowania;

4) oznakowanie w procesie postgpowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami kazdego rodzaju opakowania pobra-
nych, przetwarzanych, testowanych i stosowanych komérek rozrodczych lub utworzonych, przetwarzanych, testowa-
nych i stosowanych zarodkéw.

§ 9. Standardowe procedury operacyjne w zakresie przetwarzania i monitorowania komorek rozrodczych lub zarod-
kow okreslaja kwestie dotyczace:

1) przygotowania isprawdzenia stanowiska pracy przed przystapieniem do przetwarzania komorek rozrodczych
i zarodkow, w szczegolnosci kontroli, czy zakonczono postgpowanie z innymi komoérkami rozrodezymi lub zarod-
kami oraz catkowicie uprzatnigto stanowisko pracy, w tym usunig¢to wszystkie jednorazowe sprzety 1 materiaty, ktore
stuzyty do postgpowania z innymi komorkami rozrodczymi lub zarodkami;

2)  warunkow przetwarzania komoérek rozrodezych lub zarodkow, w tym:

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

b) powtarzalnosci stosowanych proceséw i czynnosci przetwarzania,

c) stalej oceny proceséw i czynnos$ci przetwarzania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci przetwarzanych
komorek rozrodczych lub zarodkow,

d) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie przetwarzania,

e) systemu monitorowania komorek rozrodczych lub zarodkéw na kazdym etapie przetwarzania i przed rozpocze-
ciem kazdego kolejnego etapu przetwarzania.

§ 10. Standardowe procedury operacyjne w zakresie stosowania komorek rozrodczych i zarodkow okreslajg kwestie
dotyczace:

1) doboru dawcoéw komoérek rozrodczych w przypadku dawstwa innego niz partnerskie;
2) doboru dawcow zarodkoéw w przypadku dawstwa zarodkow;

3) identyfikowania oraz przygotowania do stosowania komoérek rozrodczych i zarodkdéw;
4) koordynacji dziatan w trakcie stosowania komorek rozrodczych i zarodkéw;

5) sposobu przygotowania i sprawdzenia stanowiska pracy przed przystapieniem do stosowania komorek rozrodczych
i zarodkow, w szczegolnosci kontroli, czy zakonczono postepowanie z innymi komdrkami rozrodczymi lub zarod-
kami oraz catkowicie uprzatnigto stanowisko pracy, w tym usunigto wszystkie jednorazowe sprzety i materialy, ktore
shuzyly do postepowania z innymi komoérkami rozrodczymi lub zarodkami;
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6)

warunkéw stosowania komorek rozrodczych i zarodkow, w tym:
a) krytycznych momentéw stosowania komorek rozrodczych i zarodkow,
b) powtarzalno$ci stosowanych proceséw i czynnosci stosowania komorek rozrodczych i zarodkow,

c) stalej oceny procesOw i czynnosci stosowania komorek rozrodczych i zarodkéw w celu zapewnienia bezpieczen-
stwa i jako$ci komoérek rozrodczych i zarodka,

d) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie stosowania komorek rozrodczych i zarodkow.

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

z banku komorek rozrodczych i zarodkow lub przez bank komoérek rozrodczych i zarodkow okreslaja kwestie dotyczace:

1))

2)

3)
4)

sposobu odbioru komoérek rozrodczych lub zarodkéw, przy uwzglednieniu:

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

b) udokumentowanych warunkow dystrybucji, transportu, opakowania i oznakowania,
¢) oceny jakos$ci odbieranych komdrek rozrodczych lub zarodkow,
d) udokumentowania sposobu monitorowania komoérek rozrodczych lub zarodkow;

sposobu postgpowania z przesytkami komorek rozrodczych lub zarodkéw niezgodnymi ze specyfikacja,
z niekompletnymi wynikami badan, o nieakceptowalnej jakosci lub uszkodzonymi;

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

sposobu przekazania podmiotowi odbierajgcemu komorki rozrodcze Iub zarodki dokumentacji, tacznie z pobranymi
komorkami rozrodczymi lub zarodkami, ktora powinna:

a) zapewni¢ pelng zdoIno$¢ monitorowania pobranych komorek rozrodczych lub zarodkow,
b) by¢ chroniona przed wprowadzeniem zmian przez osoby nieupowaznione,

c) by¢ fatwa do odzyskania przez caty okres przechowywania i zgodna z przepisami o ochronie danych osobowych.

§ 12. Standardowe procedury operacyjne w zakresie odbioru meskich komoérek rozrodczych pobranych poza osrod-

kiem medycznie wspomaganej prokreacji okreslaja kwestie dotyczace:

D)
2)
3)
4)

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

oceny jakosci odbieranych komoérek rozrodczych.

§ 13. Standardowe procedury operacyjne w zakresie przechowywania komoérek rozrodczych lub zarodkéw po prze-

tworzeniu okreslaja kwestie dotyczace:

D)
2)
3)
4)

warunkow przechowywania komorek rozrodezych i zarodkdéw z okresleniem momentéw krytycznych;
maksymalnego czasu przechowywania;
systemu inwentaryzacji komorek rozrodczych lub zarodkéw w czasie ich przechowywania;

szczegblowego opisu sposobu dopuszczenia przechowywanych komoérek rozrodezych lub zarodkow do dystrybucji,
w szczeg6lno$ci okreslenia elementéw podlegajacych analizie w zwiazku z podjeciem decyzji w tym zakresie i 0s6b
podejmujacych oraz weryfikujacych te decyzje.

§ 14. Standardowe procedury operacyjne w zakresie dystrybucji komoérek rozrodczych lub zarodkéw okreslaja kwe-

stie dotyczace:

)
2)

oznakowania przeznaczonych do dystrybucji komoérek rozrodczych lub zarodkow;

sposobu dystrybucji okreslajacego:

a) krytyczne momenty transportu,

b) zabezpieczenia zapewniajace utrzymanie komorek rozrodezych lub zarodkow w $cisle okreslonych warunkach,

c) obowigzki i dziatania osoby dokonujacej dystrybucji lub wycofania komorek rozrodczych lub zarodkow,
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3)

d) sposob udostgpniania komorek rozrodczych lub zarodkéw,
e) sposob postepowania ze zwréconymi komodrkami rozrodczymi lub zarodkami,

sposobu oznakowania pojemnikoéw majacych bezposredni kontakt z komérkami rozrodeczymi i zarodkami oraz po-
jemnikow transportowych zawierajacych pojemniki majace bezposredni kontakt z komdrkami rozrodczymi lub za-
rodkami, zwanych dalej ,,pojemnikami transportowymi”, obejmujacego informacje, o ktérych mowa odpowiednio
w § 15 pkt 5 lit. e i pkt 6.

§ 15. Standardowe procedury operacyjne w zakresie transportu komorek rozrodczych lub zarodkéw do odbiorcy

okreslaja kwestie dotyczace:

)
2)
3)

4)

3)

6)

7)

sposobu oznakowania pojemnika transportowego;
warunkow transportu dla kazdego rodzaju komorek rozrodczych lub zarodkow;

sporzadzania specyfikacji dotyczacej warunkow transportu i przechowywania w czasie transportu komorek rozrod-
czych lub zarodkow;

sposobu postepowania z przesytkami komoérek rozrodczych lub zarodkow niezgodnymi z transportowa dokumenta-
cja, zniekompletnymi wynikami badan, o nieakceptowalnej jakosci lub uszkodzonymi, w szczego6lnosci sposobu
przeprowadzania czynno$ci wyjasniajacych w tym zakresie;

sposobu identyfikacji i zabezpieczenia komorek rozrodczych lub zarodkow w czasie transportu uwzglgdniajacych:

a) pakowanie komorek rozrodczych lub zarodkéw w sposob minimalizujacy ryzyko zakazenia i przechowywanie
w temperaturze zachowujacej ich wymagane wlasciwosci i funkcje biologiczne,

b) rodzaj opakowania zapobiegajacy zakazeniu pracownikow odpowiedzialnych za pakowanie i transport komorek
rozrodczych lub zarodkow,

¢) transportowanie zapakowanych komorek rozrodczych lub zarodkéw w pojemniku przeznaczonym do transportu
materiatow biologicznych oraz zapewniajacym bezpieczenstwo i jakos¢ znajdujacych si¢ w nim komorek roz-
rodczych i zarodkow,

d) oznakowanie opakowania z pobranymi komorkami rozrodczymi lub zarodkami w sposéb niepowtarzalny,

e) oznaczenie pojemnika pozostajacego w bezposrednim kontakcie z komérkami rozrodczymi lub zarodkami,
z uwzglednieniem:

— rodzaju pobranych komorek rozrodezych lub wskazania, ze w pojemniku znajduja si¢ zarodki,
— niepowtarzalnego oznakowania komorek rozrodczych i zarodkow,

— danych dotyczacych zastosowanych odczynnikow lub roztworow,

ostrzezenia o zagrozeniach, jakie moga wystapic,

oznaczenia zawierajacego dane osobowe biorczyni, w przypadku komorek rozrodczych lub zarodkéw odpo-
wiednio pobranych lub utworzonych w celu dawstwa partnerskiego,

f) umieszczenie na oddzielnym dokumencie dolaczonym do pojemnika oznaczen, w przypadku gdy na pojemniku
pozostajagcym w bezposrednim kontakcie z komdrkami rozrodczymi lub zarodkami oznaczenie, o ktérym mowa
w lit. e tiret pigte, nie moze by¢ umieszczone;

oznakowania pojemnika transportowego, ktore powinno zawiera¢ nastgpujace informacje:

a) oznaczenie L, KOMORKI ROZRODCZE I ZARODKI” oraz ,LOSTROZNIE”,

b) numer rejestru, nazwe, numer telefonu i adres podmiotu, z ktoérego pojemnik ma by¢ wyslany,

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

d) numer rejestru, nazwe, adres 1 numer telefonu docelowego podmiotu odbierajacego oraz dane osoby, z ktora na-
lezy skontaktowa¢ si¢ w celu przekazania pojemnika,

e) date i godzing rozpoczgcia transportu,

f) okreslenie warunkow, w jakich ma odbywac si¢ transport, z uwzglgdnieniem zapewnienia jakosci i bezpieczen-
stwa komoérek rozrodczych lub zarodkow,

g) ostrzezenie ,NIE NAPROMIENIOWYWAC I NIE ZAMRAZAC”,

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

warunkow transportu i przechowywania w czasie transportu.
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§ 16. Standardowe procedury operacyjne w zakresie monitorowania stanu komorek rozrodczych lub zarodkow

w drodze migdzy dawcg komorek rozrodczych lub dawcami zarodka a biorczynig okreslaja kwestie dotyczace:

)
2)

3)

4)

5)

sposobu nadania niepowtarzalnego oznakowania komoérkom rozrodczym lub zarodkom;

sposobu rejestracji istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji zwigzanych z pobieraniem,
testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja i zastosowaniem komoérek rozrodczych lub zarodkow;

sposobu zglaszania zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozada-
nych reakcji zwigzanych z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja
i zastosowaniem komorek rozrodczych lub zarodkow;

sposobu eliminacji przyczyn wystgpowania istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji zwia-
zanych z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja i zastosowaniem komorek roz-
rodczych lub zarodkow;

oznakowania pobranych komorek rozrodczych lub zarodkéw oraz informacji o rodzaju pobranych komorek.

§ 17. Standardowe procedury operacyjne w zakresie wyrobo6w medycznych i materiatdw majacych bezposredni kon-

takt z komorkami rozrodczymi lub zarodkami okreslaja kwestie dotyczace:

)

2)

3)

4)

D)

2)

)

2)

3)

4)

5)
6)
7)

8)
9)

wplywu wyrobow medycznych i materialdow majacych bezposredni kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami
na jako$¢ i bezpieczenstwo komoérek rozrodczych lub zarodkow oraz na bezpieczenstwo dawcy komoérek rozrod-
czych, dawcow zarodka i biorczyni;

dostawcow wyrobéw medycznych oraz materialtdw majacych bezposredni kontakt z komérkami rozrodeczymi lub
zarodkami, w tym materiatdw opakowaniowych;

wykonywania i planowania kontroli serwisowych, kwalifikacji, walidacji i kalibracji uzytkowanego sprzgtu wysoko-
specjalistycznego oraz kwalifikacji i walidacji odczynnikoéw i wyrobow medycznych;

analizy przyczyn wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego zwigzanego
z wyrobami medycznymi i materiatami majacymi bezposredni kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami.

§ 18. Wytyczne, o ktorych mowa w art. 52 ust. 2 pkt 2 ustawy, obejmuja:

wykaz krajowych aktow prawnych i aktow prawnych Unii Europejskiej dotyczacych pobierania, testowania, przetwa-
rzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych lub zarodkow;

standardy i kodeksy praktyki opracowywane przez krajowe i migdzynarodowe organizacje zaangazowane w pobiera-
nie, przetwarzanie, konserwowanie, przechowywanie i dystrybucj¢ komoérek rozrodczych lub zarodkow.

§ 19. Instrukcje postgpowania, o ktérych mowa w art. 52 ust. 2 pkt 3 ustawy, okreslaja:

obowiazujaca dokumentacje, w tym rodzaje dokumentow i sposob ich prowadzenia oraz obiegu w o$rodku medycz-
nie wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarodkow;

sposob prowadzenia dokumentacji poszczegdlnych czynnosci wykonywanych w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji albo banku komérek rozrodezych i zarodkow;

sposob zapewnienia poufno$ci danych zawartych w dokumentacji osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo
banku komorek rozrodczych i zarodkow;

sposob przyjmowania do o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komérek rozrodczych i zarodkow
materiatldw, odczynnikow, sprz¢tu nowego i po naprawach;

sposob postepowania ze stosowanymi preparatami dezynfekcyjnymi;
sposéb postepowania z cieklym azotem;

sposob dezynfekcji, czyszczenia i konserwacji pomieszczen osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku
komorek rozrodczych i zarodkow;

sposob organizacji pracy personelu podczas przygotowania i testowania komoérek rozrodczych lub zarodkow;

sposob kontroli dostgpu do pomieszczen osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komoérek rozrod-
czych i zarodkow;

10) sposob usuwania produktow, ktére nie moga by¢ wykorzystane, i odpadow;

11) sposob otwierania pojemnika transportowego lub przesytki z komoérkami rozrodezymi lub zarodkami.
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)

2)

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

sposob zglaszania istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji przez podmioty pobierajace,
przetwarzajace, testujace, stosujace, przechowujace i dystrybuujace komorki rozrodeze lub zarodki, ktoéry powinien

okreslac:

a) szybkie powiadamianie o podejrzeniu wystgpienia istotnych niepozadanych reakc;ji,
b) wnioski z badania istotnych niepozadanych reakcji,

c) szybkie powiadamianie o podejrzeniu wystapienia istotnych zdarzen niepozadanych,
d) wnioski z badan istotnych zdarzen niepozadanych,

e) roczne powiadamianie o istotnych niepozadanych reakcjach,

f) roczne powiadamianie o istotnych zdarzeniach niepozadanych;

zakres zglaszanych danych, w tym w odniesieniu do:

a)

szybkiego powiadamiania o podejrzeniu wystapienia istotnych niepozadanych reakc;ji:

nazwe, dane identyfikacyjne podmiotu dokonujacego powiadomienia,
date powiadomienia,

niepowtarzalne oznakowanie umozliwiajace identyfikacje dawcy komorek rozrodczych i zarodkow, ktorych
dotyczy istotna niepozadana reakcja, date i miejsce pobrania albo utworzenia lub zastosowania komérek roz-
rodczych i zarodkow,

date wystapienia istotnej niepozadanej reakc;ji,

rodzaj komérek rozrodezych, ktérych dotyczy wystapienie istotnej niepozadanej reakcji, lub wskazania, ze
dotyczy ono zarodkéw,

niepowtarzalne oznakowanie komoérek rozrodczych i zarodkéw, ktorych dotyczy wystapienie istotnej niepo-
zadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego,

b) wnioskéw z badania istotnych niepozadanych reakcji:

¢)

nazwe, dane identyfikacyjne podmiotu dokonujacego powiadomienia,

date powiadomienia,

wskazanie, czy potwierdzono zaistnienie istotnej niepozadanej reakcji, oraz dat¢ potwierdzenia,
date wstapienia istotnej niepozadanej reakcji,

wskazanie, czy nastgpita zmiana rodzaju istotnej niepozadanej reakcji, a jezeli tak, okre$lenie stwierdzonego
rodzaju istotnej niepozadanej reakc;ji,

niepowtarzalne oznakowanie komoérek rozrodczych i zarodkéw, ktorych dotyczy wystapienie istotnej niepo-
zadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego,

przyczyny i analiz¢ zrodtowa wystapienia istotnej niepozadanej reakc;ji,
wyniki kliniczne badan osoby, u ktérej wystgpila istotna niepozadana reakcja, jezeli sa znane,
podjete dziatania naprawcze i zapobiegajace,

wnioski z podjetych dziatan naprawczych i zapobiegajacych,

szybkiego powiadamiania o podejrzeniu wystapienia istotnych zdarzen niepozadanych:

nazwe, dane identyfikacyjne podmiotu dokonujacego powiadomienia,
date powiadomienia,

niepowtarzalne oznakowanie umozliwiajace identyfikacje dawcy komorek rozrodczych i zarodkow, ktorych
dotyczy istotne zdarzenie niepozadane,

date 1 miejsce pobrania albo utworzenia lub zastosowania komorek rozrodczych lub zarodkow,

date wystapienia istotnego zdarzenia niepozadanego,
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1))
2)

1))
2)

3)
4)
5)
6)
7)

rodzaj komorek rozrodczych, ktorych dotyczy wystapienie istotnego zdarzenia niepozadanego, lub wskaza-
nie, ze dotyczy ono zarodkéw,

niepowtarzalne oznakowanie komorek rozrodczych lub zarodkow, ktorych dotyczy wystapienie istotnego
zdarzenia niepozadanego,

rodzaj czynnosci, ktorych dotycza nieprawidtowosci, z powodu ktérych doszto do wystapienia istotnego zda-
rzenia niepozadanego,

rodzaj nieprawidlowos$ci, z powodu ktorych doszto do wystgpienia istotnego zdarzenia niepozadanego,

d) wnioskow z badan istotnych zdarzen niepozgdanych:

§21.

1.

nazwe, dane identyfikacyjne podmiotu dokonujacego powiadomienia,

date powiadomienia,

wskazanie, czy potwierdzono zaistnienie istotnego zdarzenia niepozadanego, oraz dat¢ potwierdzenia,
date wstapienia istotnego zdarzenia niepozadanego,

rodzaj istotnego zdarzenia niepozadanego,

przyczyny i analiz¢ zrodtowa wystapienia istotnego zdarzenia niepozadanego,

podjete dzialania naprawcze i zapobiegajace,

wnioski z podjetych dziatan naprawczych i zapobiegajacych.

Karty dawcow, o ktérych mowa w art. 52 ust. 2 pkt 5 ustawy, obejmuja:

kart¢ dawcy komorek rozrodczych;

kart¢ dawcow zarodka.

2. Karta dawcy komorek rozrodczych obejmuje:

niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawce komorek rozrodezych;

tozsamos¢ dawcy:

a)
b)
c)

d)
e)

imi¢ i nazwisko,

date urodzenia,

numer PESEL, a w przypadku osoby, ktéra nie ma nadanego numeru PESEL — imi¢, nazwisko, seri¢ i numer
dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,

wiek,

pte¢;

histori¢ choroby lub histori¢ zdrowia lub choroby, jezeli jest dostgpna;

wywiad medyczny;

wynik badania przedmiotowego;

wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych;

dane fenotypowe:

a)
b)
¢)
d)
e)
f)

2
h)

WZrost,

wage,

kolor oczu,

kolor wloséw,

struktur¢ wtosa (proste, krecone, falowane),

budowe ciata,

rase,

pochodzenie etniczne;
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8)
9)

10)

1))
2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)
10)

11)

dokumentacj¢ pobrania komoérek rozrodczych;

informacje o materiatach i podtozach uzytych do pobrania komoérek rozrodczych, majacych z nimi bezposredni kon-
takt wraz ze wskazaniem producenta i oznaczenia partii wykorzystanego materiatu i numeru porzadkowego wykazu
wszystkich wyrobow medycznych i materialdéw zgromadzonych w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji lub
banku komoérek rozrodczych izarodkéw przeznaczonych do bezposredniego kontaktu z komoérkami rozrodezymi
1 zarodkami;

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

3. Karta dawcoéw zarodka obejmuje:

niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawcow zarodka;
tozsamos$¢ dawcow:

a) 1imiona i nazwiska,

b) daty urodzenia,

c¢) numery PESEL, a w przypadku osoby, ktora nie ma nadanego numeru PESEL — imig, nazwisko, seri¢ i numer
dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosé,

d) wiek,

e) ple¢;

historie choroby lub historie zdrowia lub choroby, jezeli sg dostepne;
wywiady medyczne;

wyniki badan przedmiotowych;

wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych;

dane fenotypowe dawcow:

a) Wwzrost,

b) wage,

¢) kolor oczu,

d) kolor wlosow,

e) strukture wlosa (proste, krecone, falowane),
f) budowg ciata,

g) rasg,

h) pochodzenie etniczne;

dokumentacje¢ pobrania komoérek rozrodczych;

dokumentacje¢ zastosowania komoérek rozrodczych;

informacje o materiatach i podtozach uzytych do pobrania komodrek rozrodczych iutworzenia zarodka majacych
z nimi bezposredni kontakt wraz ze wskazaniem producenta i oznaczenia partii wykorzystanego materiatu i numeru
porzadkowego wykazu wszystkich wyrobéw medycznych i materiatdw zgromadzonych w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji lub banku komoérek rozrodczych i zarodkoéw przeznaczonych do bezposredniego kontaktu
z komoérkami rozrodczymi i zarodkami;

ztozone przez dawcdéw w formie pisemnej oswiadczenia i zgody.

§ 22. Informacje o miejscu przeznaczenia komodrek rozrodczych lub zarodkow, o ktorych mowa wart. 52 wust. 2

pkt 6 ustawy, sa zawarte w:

D)
2)

3)

kartach dystrybuowanych i transportowanych komorek rozrodczych lub zarodkoéw;

protokotach dokumentujgcych wykonane czynnosci i procesy zwigzane z pobieraniem, testowaniem, przetwarza-
niem, konserwowaniem, przechowywaniem i dystrybucja komoérek rozrodczych lub zarodkow;

raportach w sprawie miejsca przeznaczenia komodrek rozrodczych lub zarodkéw dokumentujacych wykonane czyn-
nos$ci iprocesy zwigzane z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem
i dystrybucja komorek rozrodczych lub zarodkow.
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§ 23. 1. Os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji i bank komoérek rozrodczych i zarodkow zapewniaja przekaza-
nie pracownikom w celu stosowania, odpowiednio do zakresu obowigzkéw, standardowych procedur operacyjnych, wy-
tycznych, instrukcji postepowania, wzoréw formularzy sprawozdawczych i kart dawcow.

2. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji i bank komoérek rozrodezych i zarodkow nie rzadziej niz raz w roku
dokonuja przegladu i ewentualnej aktualizacji standardowych procedur operacyjnych, wytycznych, instrukcji postgpowa-
nia, wzoréw formularzy sprawozdawczych i kart dawcow.

§ 24. 1. W osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji i bankach komoérek rozrodczych i zarodkow audyt systemu
zapewnienia jako$ci przeprowadza si¢ nie rzadziej niz raz na dwa lata oraz w terminie trzech miesi¢cy po przeprowadze-
niu istotnych zmian w systemie zapewnienia jakosci, w szczegdlnosci w zakresie dotyczacym bezpieczenstwa postgpowa-
nia z komorkami rozrodczymi i zarodkami, ich monitorowania i znakowania.

2. Audyt przeprowadza si¢ zgodnie z zaakceptowanym przez osobg¢ kierujaca osrodkiem medycznie wspomagane;j
prokreacji albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkéw planem audytu.

3. Sprawozdanie z przeprowadzonego audytu jest przekazywane osobie kierujgcej osrodkiem medycznie wspomaga-
nej prokreacji albo bankiem komoérek rozrodczych i zarodkow.

4. Osoba kierujaca osrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkow
moze w kazdej chwili zleci¢ przeprowadzenie audytu poza planem, o ktorym mowa w ust. 2, wskazujac na zakres i cel
jego przeprowadzenia.

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

Minister Zdrowia: M. Zembala
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