DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 23 pazdziernika 2015 r.

Poz. 1686

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 15 pazdziernika 2015 r.

w sprawie szczegélowych wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja dotyczgca komorek rozrodczych
i zarodkow?”

Na podstawie art. 47 ust. 7 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087) zarzadza sig,
co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegotowe wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja osrodka medycz-
nie wspomaganej prokreacji oraz banku komoérek rozrodczych i zarodkéw, dotyczaca wykonywanych czynnos$ci, w tym
rodzajow i ilosci komdrek rozrodczych i zarodkow, pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych,
przechowywanych i dystrybuowanych, lub w inny sposéb wykorzystanych, a takze dotyczaca ich pochodzenia oraz miej-
sca docelowego niezbgdna do monitorowania komoérek rozrodczych i zarodkéw na wszystkich etapach, zwana dalej ,,do-
kumentacjg”.

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

1) kartg dawcy komorek rozrodczych o zakresie informacji okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52
ust. 4 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, zwanej dalej ,,ustawg”;

2) kartg dawcow zarodka o zakresie informacji okres§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy;
3) Kkartg biorczyni;

4) formularze sprawozdawcze o zakresie informacji okre§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52 ust. 4
ustawy, dotyczace istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji oraz czynnosci podjetych dla
ich wyjasnienia i zapobiegania im w przysztosci, a takze zawiadomienia o kazdym przypadku zaistnienia lub podej-
rzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;

5) dokumentacj¢ z kontroli w przypadku zdarzen, o ktéorych mowa w pkt 4, ktérym byt poddawany osrodek medycznie
wspomaganej prokreacji lub bank komorek rozrodczych i zarodkow, zwang dalej ,,dokumentacja z kontroli”;

6) bazy pobieranych, przetwarzanych, testowanych, przechowywanych i stosowanych komorek rozrodezych oraz bazy
tworzonych, przetwarzanych, testowanych, przechowywanych i stosowanych zarodkow;

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

z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegétowego 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 komorek 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);

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
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32).

2)
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7)
8)
9)

)
2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)

9)

10)

D)
2)

3)

dokumentacje¢ pobrania komoérek rozrodezych;
dokumentacj¢ utworzenia zarodka;

dokumentacje¢ stosowanych wyrobow medycznych i materialdw majacych bezposredni kontakt z komoérkami rozrod-
czymi i zarodkami.

§ 3. Karta biorczyni obejmuje:

niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace biorczyni¢ komorek rozrodczych;
dane dotyczace tozsamosci biorczyni:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

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

d) wiek;

histori¢ choroby biorczyni, jezeli jest dostgpna;

wywiad medyczny;

wynik przedmiotowego badania biorczyni;

wyniki przeprowadzonych badan lekarskich i laboratoryjnych;
dane fenotypowe biorczyni:

a) wzrost,

b) wage,

¢) kolor oczu,

d) kolor wtosow,

e) strukture wlosa (proste, krgcone, falowane),

f) budowg ciala,

g) rase,

h) pochodzenie etniczne;

opis procedury medycznie wspomaganej prokreacji obejmujacy dokumentacje:
a) pobrania komorek rozrodczych lub utworzenia zarodkow,
b) zastosowania komorek rozrodczych lub zarodkow;

informacje o zastosowanych wyrobach medycznych i materiatach uzytych do pobrania komoérek rozrodczych
iutworzenia zarodkow oraz do ich zastosowania, majacych bezposredni kontakt zkomorkami rozrodczymi
i zarodkami wraz ze wskazaniem producenta i oznaczenia partii wykorzystanego wyrobu medycznego i materiatu
oraz numeru porzadkowego wykazu, o ktéorym mowa w § 8 ust. 2;

ztozone przez biorczynig, w formie pisemnej, o§wiadczenia i zgody.
§ 4. Dokumentacja z kontroli obejmuje:
wystapienia pokontrolne;

przekazane ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w terminie wskazanym w wystgpieniach pokontrolnych infor-
macje o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw albo o innym sposobie usunigcia stwierdzonych nie-
prawidtowosci;

liste dziatan podjetych w celu usunigcia nieprawidtowosci stwierdzonych w wyniku kontroli.

§ 5. Bazy pobieranych, przetwarzanych, testowanych, przechowywanych i stosowanych komorek rozrodczych oraz

bazy tworzonych, przetwarzanych, testowanych, przechowywanych i stosowanych zarodkdéw obejmuja:

1)

niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawce komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;
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2)

3)
4)
5)
6)

7)

8)
9)
10)

11)
12)
13)

1))

2)
3)
4)
3)
6)
7)

8)

9)

10)
11)
12)
13)

numer PESEL biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkéw, a w przypadku osoby, ktoéra nie ma nadanego numeru
PESEL — imig, nazwisko, seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsa-
mos¢;

niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace komorki rozrodcze lub zarodki;

nazwe i adres podmiotu, w ktérym pobrano komorki rozrodcze oraz date i godzing pobrania;

imi¢ i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza pobierajacego komorki rozrodcze;

sposob przygotowania komodrek rozrodczych oraz rodzaj i wyniki badan wykonywanych w ramach testowania komo-
rek rozrodczych;

nazwe i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorym utworzono zarodek oraz dat¢ utworzenia za-
rodka;

imi¢ i nazwisko oraz tytut zawodowy osoby dokonujacej utworzenia zarodka;

sposob przygotowania zarodkéw oraz rodzaj i wyniki badan wykonywanych w ramach testowania zarodka;
dane dotyczace konserwowania przechowywania komorek rozrodczych i zarodkéw, obejmujace:

a) date konserwacji,

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

informacje okres$lajace sposdb pakowania komorek rozrodczych i zarodkow;
okreslenie sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania komoérek rozrodczych i zarodkow;

okreslenie sposobu potwierdzenia wydania komodrek rozrodczych lub zarodkow.

§ 6. 1. Dokumentacja pobrania komdrek rozrodczych sporzadzona w formie raportu pobrania zawiera:

numer rejestru, nazw¢ i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktory pobiera komoérki rozrodcze oraz
banku komorek rozrodezych i zarodkow, ktory ma odebraé pobrane komorki rozrodcze w celu ich przechowywania;

tozsamos$¢ dawcy okreslong na podstawie karty dawcy, o ktorej mowa w art. 52 ust. 2 pkt 5 ustawy;
niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawce;

imi¢ i nazwisko oraz tytut zawodowy osoby dokonujacej identyfikacji dawcy oraz podpis;

datg¢ pobrania komorek rozrodczych oraz oznaczenie godziny rozpoczgcia i zakonczenia ich pobierania;
opis miejsca, w ktorym dokonano pobrania komorek rozrodczych;

dane osob, ktore dokonaty pobrania komérek rozrodczych lub odebraly pobrane komérki rozrodcze, zgodnie z § 9
ust. 2 pkt 1;

dane dotyczace zastosowanych procesow i podjetych czynnosci przy pobraniu komorek rozrodeczych w tym zastoso-
wanych standardowych procedur operacyjnych oraz dane dotyczace wszelkich zdarzen, ktére miaty miejsce w trakcie
pobrania komorek rozrodczych;

dane zastosowanych wyrobow medycznych i materiatdw wraz ze wskazaniem producenta i oznaczenia partii wyko-
rzystanego wyrobu medycznego i materiatu oraz numeru porzadkowego wykazu, o ktorym mowa w § 8 ust. 2;

ilo§¢ pobranych komorek rozrodczych;

dane opisujace pobrane komorki rozrodcze;

niepowtarzalne oznakowanie komorek rozrodczych;

dane osoby, ktora nadata niepowtarzalne oznakowanie, zgodnie z § 9 ust. 2 pkt 1.

2. W przypadku gdy meskie komorki rozrodcze zostaty pobrane poza osrodkiem medycznie wspomaganej prokrea-

cji, raport pobrania zawiera:

)

2)
3)

numer rejestru, nazw¢ i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktory odbiera komorki rozrodcze oraz
banku komorek rozrodezych i zarodkow, ktory ma odebraé pobrane komorki rozrodcze w celu ich przechowywania;

tozsamos$¢ dawcy okreslong na podstawie karty dawcy, o ktorej mowa w art. 52 ust. 2 pkt 5 ustawy;

niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawce.
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)

2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)

9)

10)
11)

12)

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

numer rejestru, nazwe i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktory utworzyt zarodki oraz banku komo-
rek rozrodczych i zarodkoéw, ktéry ma odebrac utworzone zarodki w celu ich przechowywania;

w przypadku dawstwa partnerskiego tozsamo$¢ dawcow komorek rozrodczych, z ktérych zostanie utworzony zaro-
dek, okreslong zgodnie z kartami dawcow o ktorych mowa w art. 52 ust. 2 pkt 5 ustawy;

niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawcow komorek rozrodczych, z ktérych zostanie utworzony zarodek;

dane osoby dokonujacej identyfikacji komoérek rozrodczych, z ktérych zostanie utworzony zarodek, zgodnie z § 9
ust. 2 pkt 1;

datg utworzenia zarodka;
opis miejsca, w ktérym dokonano utworzenia zarodka;
dane osob, ktore utworzyty zarodek, zgodnie z § 9 ust. 2 pkt 1;

dane dotyczace zastosowanych proceséw i podjetych czynnos$ci przy tworzeniu, przetwarzaniu i testowaniu zarodka,
w tym zastosowanych standardowych procedur operacyjnych, oraz dane dotyczace wszelkich zdarzen, ktére miaty
miejsce w trakcie tworzenia, przetwarzania i testowania zarodka;

dane zastosowanych wyrobow medycznych i materiatow wraz ze wskazaniem producenta i oznaczenia partii wyko-
rzystanego wyrobu medycznego i materiatu oraz numeru porzadkowego wykazu, o ktérym mowa w § 8 ust. 2;

liczbe utworzonych zarodkow;

dane opisujace utworzony zarodek lub informacje o tym, ze nie doszto do utworzenia zarodka zdolnego do prawi-
dlowego rozwoju;

niepowtarzalne oznakowanie zarodka.

§ 8. 1. Dokumentacja stosowanych wyroboéw medycznych i materialdéw majacych bezposredni kontakt z komorkami

rozrodczymi i zarodkami zawiera:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)

14)

peina nazwe producenta;

nazw¢ wyrobu lub materiatu;

numer wersji,

numer serii,

date sporzadzenia, zatwierdzenia i weryfikacji wyrobu lub materiatu;

dane osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej i weryfikujacej wyrdb lub material;
kartg charakterystyki lub karte danych bezpieczenstwa materialowego;
obowigzujace wymagania lub normy i metody badan stosowanych w celu kontroli jakosci;
opis opakowania i sposob jego oznakowania;

warunki przechowywania i transportu;

okres przydatnosci do uzycia;

wykaz dokumentow zwigzanych z technologia produkcji i kontrolg jakosci;

wykaz zatwierdzonych dostawcow wyroboéw medycznych i materiatdw majacych bezposredni kontakt z komorkami
rozrodczymi i zarodkami;

dane osoby sporzadzajacej dokumentacjg, zgodnie z § 9 ust. 2 pkt 1, oraz dat¢ sporzadzenia.

2. Dokumentacja stosowanych wyrobow medycznych i materiatow majacych bezposredni kontakt z komérkami roz-

rodczymi i zarodkami obejmuje wykaz wszystkich wyrobéw medycznych i materiatow zgromadzonych w osrodku me-
dycznie wspomaganej prokreacji lub banku komoérek rozrodczych i zarodkdéw przeznaczonych do bezposredniego kontaktu
z komorkami rozrodczymi i zarodkami, zawierajacy dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-4 oraz pkt 11.

§ 9. 1. Wpisu w dokumentacji dokonuje si¢ niezwlocznie po wykonaniu czynnosci podlegajacej udokumentowaniu,

w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym.
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2. Kazdy wpis w dokumentacji opatruje si¢:

1) oznaczeniem osoby dokonujgcej wpisu, obejmujagcym:

a)
b)
¢)
d)
e)

imie¢ i nazwisko,

tytut zawodowy,

uzyskane specjalizacje,

w przypadku lekarza, pielegniarki i poloznej numer prawa wykonywania zawodu,

podpis;

2) data dokonania wpisu.

3. Wpis dokonany w dokumentacji nie moze by¢ z niej usunigty, a jezeli zostal dokonany blednie, zamieszcza si¢
przy nim adnotacj¢ o przyczynie bledu oraz date i oznaczenie osoby dokonujacej adnotacji, zgodnie z ust. 2.

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

Minister Zdrowia: M. Zembala





