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| WSTEP

Obowiazek sporzgdzania sprawozdania wynika z art. 71 pkt 5 ustawy z dnia 25 czerwca 2015
r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), zwanej dalej ,ustawa”, zgodnie z ktdérym,
minister wiasciwy do spraw zdrowia przedstawia Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej, co 5 lat,
sprawozdanie z wykonywania ustawy oraz o skutkach jej stosowania. Sprawozdanie w sposéb
szczegoOlowy opisuje dziatania podjete przez Ministra Zdrowia w zakresie realizacji ustawy.
Zgodnie z art. 99 ustawy minister wiasciwy do spraw zdrowia po raz pierwszy przedstawi
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie, o ktbrym mowa w art. 71 pkt 5 — nie pézniej
niz 6 miesiecy od uplywu 5 lat od dnia wejscia w zycie ustawy. Ustawa weszta w zycie po
uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia. Ogtoszenie ustawy nastgpito w dniu 31 lipca 2015 r.
Sprawozdanie Ministra Zdrowia przygotowano na podstawie informacji i danych
statystycznych zgromadzonych przez:

1) Ministra Zdrowia;

2) Centrum e-Zdrowia (dawne Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia).
Sprawozdanie zostato podzielone na rozdzialy zawierajgce informacje na temat realizacji

poszczegdlnych przepiséw ustawy.

Il Wdrozenie przepiséw unijnych

Niniejsza ustawa 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 bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48, z péZn. zm.);

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajgcej 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.
Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40, z pézn. 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 dotyczgcych
mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32, z p6zn. zm.);



4) dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej dyrektywe
2006/17/WE w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych badania
tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 327 z 27.11.2012, str. 24, z pézn. zm.).

Ustawa jest rowniez zgodna z postanowieniami Konwencji o ochronie praw czlowieka

i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny: Konwencji

o prawach cztowieka i biomedycynie przyjetej w Oviedo 4 kwietnia 1997 r., zwanej dalej

.Konwencjg", przez wprowadzenie do ustawodawstwa polskiego zakazu tworzenia chimer

i hybryd oraz zakazu klonowania cztowieka, ograniczenia mozliwosci ingerowania w genom

ludzki, doboru pici, jak réwniez innych cech dziecka.

Il Akty wykonawcze do ustawy

W celu wykonania ustawy, na podstawie ponizszych jej przepiséw, wydano akty wykonawcze:

1) art. 35: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komérek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dia biorczyni komérek rozrodczych
i zarodkéw oraz szczegoétowych warunkéw pobierania komérek rozrodczych w celu
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1718);

2) art. 37 ust. 10: rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
rejestru dawcoéw komorek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz. 1745);

3) art. 42: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2015 r. w sprawie
niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komorek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U.
poz. 1747);

4) art. 47 ust. 7: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 pazdziernika 2015 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja dotyczgca komérek
rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz. 1686);

5) art. 51. ust. 1. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie
warunkéw, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1750);

6) art. 51 ust. 2: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 paZdziernika 2015 r. w sprawie
warunkoéw, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia banku komérek
rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz. 1752);

7) art. 52 ust. 4: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wymagan, jakie powinien spetniaé system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji oraz w banku komérek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz.
1727);



8) art. 59: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2015 r. w sprawie wywozu
z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu na to terytorium komoérek rozrodczych
i zarodkoéw (Dz. U. poz. 1748);

9) art. 65: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie szkolen
w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komérek
rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1740, z pézn. zm.).

IV Cel i zakres ustawy

Ustawa ma na celu ochrong zdrowia rozrodczego oraz stworzenie warunkéw do stosowania
metod leczenia nieptodnosci w sposdb chronigey prawa oséb dotknietych nieptodnoscia oraz
dzieci urodzonych w wyniku stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacii.
Ustawa obejmuje swoim zakresem nastepujace obszary:

1) zasady ochrony zarodka i komoérek rozrodczych w odniesieniu do ich zastosowania
w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci;

2) sposoby leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej
prokreacij;

3) zadania wiadz publicznych w zakresie ochrony i promociji zdrowia rozrodczego;

4) warunki dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji
komérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreaciji;

5) zasady funkcjonowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw

komdérek rozrodczych i zarodkéw.

IV 1. Zasady postepowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami

Odnoszac sie do ogélnych zasad postepowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami,

w ustawie okreslono przypadki, w jakich jest niedopuszczalne zastosowanie w procedurze

medycznie wspomaganej prokreacji komoérek rozrodczych pobranych od dawcy, wskazujac,

ze dziatanie takie nie moze mie¢ miejsca, jezeli:

1) dawca w formie pisemnej wycofat zgode na zastosowanie pobranych od niego komérek
rozrodczych;

2) dawca, od ktérego pobrano komérki rozrodcze w celu dawstwa partnerskiego, zmart;

3) dawca, od ktérego pobrano komérki w celu dawstwa innego niz partnerskie, nie wyrazit
w formie pisemnej zgody na pos$miertne zastosowanie pobranych od niego komoérek

rozrodczych;



4) biorczyni nie wyrazita zgody na zastosowanie u niej w ramach procedury medycznie
wspomaganej komoérek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa partnerskiego
albo dawstwa innego niz partnerskie;

5) istniejg przeciwwskazania medyczne do zastosowania komérek rozrodczych pobranych
od dawcy;

6) w wyniku wczesniejszego zastosowania komérek rozrodczych pobranych od dawcy w celu
dawstwa innego niz partnerskie urodzito sie juz 10. dzieci; ograniczenie to nie dotyczy
komdérek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego.

W celu monitorowania czynnosci zwigzanych z dystrybucjg i stosowaniem komérek

rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie, odpowiednie ograniczenia zostaly

wprowadzone w Rejestrze Dawcow Komérek Rozrodczych i Zarodkéw. Rezerwacja

w Rejestrze 10. raz komérek rozrodczych automatycznie blokuje mozliwoséé dalszego

wykorzystania komérek rozrodczych tego dawcy. W przypadku wprowadzenia w Rejestrze

informacji o urodzeniu 10. dziecka pochodzacego genetycznie od jednego dawcy, komérki
tego dawcy sa blokowane i nie ma mozliwosci ponownego wykorzystania tych komoérek.

Od czasu wejscia w zycie ustawy oraz powstania Rejestru nie zaistniata zadna sytuacja

w zakresie naruszenia ww. ograniczen.

W odniesieniu do generalnych zasad przechowywania komérek rozrodczych izarodkéow
w ustawie wskazano, ze dawca komérek rozrodczych, ktére nie zostaly zastosowane
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, moze w kazdym czasie zadac ich
zniszczenia lub przekazaé na cele badawcze. Natomiast w przypadku zarodkéw powstatych
z komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz
partnerskie w ustawie w sposéb jednoznaczny wprowadzono obowigzek przechowywania
w warunkach zapewniajacych ich nalezytg ochrone zarodkéw zdolnych do prawidtowego
rozwoju, ktére nie zostaty zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, do
czasu ich przeniesienia do organizmu biorczyni. Komérki rozrodcze i zarodki sa
przechowywane w banku komérek rozrodczych i zarodkéw, w sposéb gwarantujacy
zachowanie jakosci i bezpieczenstwa przechowywanego materiatu biologicznego. W dalszej
czesci sprawozdania szczegbtowo opisano zasady przechowywania materiafu biologicznego
w banku komorek rozrodczych i zarodkéw.

Niedopuszczalne jest niszczenie zarodkéw zdolnych do prawidtowego rozwoju powstatych
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, nieprzeniesionych do organizmu biorczyni
— norma ta zostata obarczona sankcjg karng obejmujgca kare pozbawienia wolnosci od 6
miesiecy do lat 5.

Na mocy przepiséw ustawy niedopuszczalne jest réwniez pobieranie komorek rozrodczych ze

zwiok ludzkich w celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji.
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Ustawa wprowadzita zakaz tworzenia zarodkéw ludzkich w celach innych niz procedura
medycznie wspomaganej prokreacji, jak rowniez zakaz tworzenia chimer ihybryd oraz
interwencji majacej na celu dokonanie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim, ktére moga
by¢ przekazane nastepnym pokoleniom. W ustawie wprowadzono réwniez zakaz klonowania,
tj. tworzenia zarodka, ktérego informacja genetyczna w jadrze komdrkowym jest identyczna
z informacjg genetyczng w jgdrze komérkowym innego zarodka, ptodu, cztowieka, zwiok lub
szczatkow ludzkich. Przedmiotowe przepisy sa zgodne z postanowieniami Konwengiji.
Ustawa wprowadzita rowniez zakaz odptatnego zbycia, nabycia lub posredniczenia
w odptatnym zbyciu lub nabyciu komérki rozrodczej lub zarodka. Za pobrane od dawcy
komérki rozrodcze lub zastosowane zarodki nie mozna zgdac¢ ani przyjmowac zaptaty, innej
korzysci majatkowej lub korzysci osobistej. Dopuszczono jedynie mozliwo$é zwrotu kosztéw
pobrania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania komoérek rozrodczych,
a takze uzyskania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodkow,
wskazujac, ze nie stanowi on zaptaty czy tez korzy$ci majatkowej lub osobistej. W ustawie
okreslono réwniez, jakie koszty sg zaliczane do kosztéw pobrania komérek rozrodczych.

Od dnia wejécia wzycie ustawy nie zarejestrowano przypadku naruszenia ww, zakazow.

IV 2. Pobieranie komérek rozrodczych oraz dawstwo zarodka w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji

W odniesieniu do kwestii pobierania komoérek rozrodczych oraz dawstwa zarodka w ramach
procedury medycznie wspomaganej prokreacji w ustawie w sposéb szczegdtowy uregulowane
zostaty:

1) warunki pobierania od dawcy komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego;

2) warunki pobierania od dawcy komérek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie;

3) warunki pobierania od dawcy komorek rozrodczych w celu zabezpieczenia ptodnosci na
przysziosé;

4) warunki pobierania komérek rozrodczych od biorczyni w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji w dawstwie partnerskim albo dawstwie innym niz
partnerskie;

5) warunki zastosowania u biorczyni komérek rozrodczych pobranych od dawcy w celu
dawstwa partnerskiego, dawstwa innego niz partnerskie oraz zarodkéw utworzonych
z tych komérek rozrodczych;

6) warunki dawstwa zarodka.

Nalezy przy tym zaznaczyé, ze dopuszcza sie jedynie anonimowe dawstwo komoérek

rozrodczych i zarodkdw, co ogranicza do minimum mozliwo$¢ wykorzystywania rozrodu

wspomaganego medycznie do procederu tzw. macierzynstwa zastepczego.



Odpowiednie wymagania zostaty takze okreslone dla biorczyni komérek rozrodczych

pobranych od dawcy w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie, albo

zarodka utworzonego z tych komérek rozrodczych. Zastosowanie komoérek rozrodczych albo
zarodkéw moze mieé miejsce wylgcznie w przypadku, gdy biorczyni pozostaje:

1) w zwigzku malzenskim — zastosowanie komérek rozrodczych albo zarodka nastepuje po
wyrazeniu, w formie pisemnej, zgody przez meza, ktéry zostat uprzednio szczegbtowo,
pisemnie poinformowany o skutkach prawnych stosowania komérek rozrodczych albo
zarodka w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, wynikajgcych
Z przepisdw ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. z 2020
r. poz. 1359), w szczegdlnosci o ojcostwie dziecka, ktére urodzi sie w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreaciji,

2) we wspdlnym pozyciu — zastosowanie komdrek rozrodczych pobranych w celu dawstwa
innego niz partnerskie albo zarodka utworzonego z tych komorek rozrodczych nastepuje
po ztozeniu przez mezczyzne, o$wiadczenia zgodnie z art. 75" § 1 ustawy z dnia 25 lutego
1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy.

Wprowadzono spéjny system, gwarantujacy identyfikacje i znakowanie komérek rozrodczych

i zarodkow w ciggu catego procesu medycznie wspomagane] prokreacji zapoczatkowanego

czynnoséciami osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktérego zasady funkcjonalnoéci

sg utrzymywane nastepnie przez banki komérek rozrodczych i zarodkéw. W tym celu odrodek
medycznie wspomaganej prokreacji zostat zobowigzany do oznaczania komérek rozrodczych

i zarodkéw w spos6b umozliwiajacy ich identyfikacje i identyfikacje ich dawcy lub dawcéw za

pomoca niepowtarzalnego oznakowania. ldentyfikacja ta ma zapewniaé¢ mozliwosé okreslenia

danych dotyczacych pobrania komérek rozrodczych lub utworzenia zarodkéw, ich przyjecia do
banku komérek rozrodczych i zarodkéw oraz ich testowania, przetwarzania, przechowywania

i dystrybucji. Sposéb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje

dawcy komérek rozrodczych lub zarodkéw oraz sposdéb oznaczania za pomoca tego

oznakowania komorek rozrodczych lub zarodkéw, a takze wyroboéw medycznych i materiatow
majgcych bezposrednio kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami, uwzgledniajac
konieczno$¢ zapewnienia mozliwosci Sledzenia i nadzorowania catosci postepowania

z komérkami rozrodczymi i zarodkami i identyfikowania zaangazowanych w nie podmiotéw dla

zapewnienia bezpieczeristwa zdrowotnego biorczyn i dziecka urodzonego w wyniku procedur

medycznie wspomaganej prokreacji.

W celu zapewnienia zdolnosci monitorowania (takze wyrobéw medycznych i materiatow

majgcych bezposrednio kontakt z komdérkami rozrodczymi lub zarodkami), w ustawie

zobowigzano osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komarek rozrodczych

i zarodkéw do:



1) stosowania srodkéw bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieupowaznionymi
uzupetnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w dokumentacji medycznej dawcéw
oraz przed przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

2) ustalenia i stosowania procedur rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewnienia ochrony przed nieupowaznionym ujawnianiem danych przy jednoczesnym
zagwarantowaniu zdolnosci monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych,
przechowywanych i dystrybuowanych komérek rozrodczych i zarodkéow.

Os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw

zapewnia realizacje przedmiotowych zagadniern poprzez opracowanie istosowanie

standardowych procedur operacyjnych, wchodzacych w sklad systemu zapewnienia jakosci.

Procedury podlegajg ocenie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w momencie

ztozenia wniosku o nadanie uprawniern do wykonywania czynnosci odpowiednio osrodka

medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodczych i zarodkéw. Ponadto

w czasie kontroli okresowych realizowanych w podmiotach takze nastepuje weryfikacja

zgodnosci opracowanych procedur z czynno$ciami wykonywanymi w osrodkach i bankach.

IV 3. Obowiazki wynikajgce z ustawy

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek rozrodczych i zarodkéw
zostaty réwniez obowigzane do corocznego (w terminie do dnia 15 stycznia) przekazywania
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia informacji na temat liczby komérek rozrodczych
i zarodkdw, na dowolnym etapie od ich pobrania lub utworzenia, w trakcie badania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybuciji, do ich przeniesienia do biorczyni lub utylizacji —
w przypadku obumartych komérek rozrodczych i zarodkéw.,

W tabeli przedstawiono dane za poszczegélne lata, z uwzglednieniem komérek rozrodczych i
zarodkéw przechowywanych przed dniem wejscia w zycie ustawy oraz z uwzglednieniem
podmiotéw w okresie programu dostosowawczego. Z uwagi na fakt, iz pierwsze pozwolenia
zostalty wydane w 2016 r. podmioty nie mialy obowigzku sprawozdawczego przed dniem
uzyskania pozwolenia, stad dane za 2017 r. uwzgledniajg przechowywane komorki rozrodcze

i zarodki takze z okresu programu dostosowawczego.

Tabela 1 Dane dot. liczby komérek rozrodczych i zarodkéw w latach 2017-2020.

za 2017*r. za2018r. za2019r. za 2020 r.
Pobrano porgji | 54 404 23 489 29 661 32 907
nasienia
Zaslosowanc |, o 18 229 23 892 25477
nasienie swieze
Fpbéero 96 479 95 302 139 023 170 168
oocytow _ ]




Zasiggowaro 84 746 56 892 | 79 977 97 915
Swieze oocyty
bl 66 563 41837 51 989 65 626

_zarodkL -

[ T — 18 043 swieze, 10 407 swieze, 11 424 swieze, 10 977 $wieze,
zarodki 14 090 10 745 | 14 457 21881

witryfikowane witryfikowane witryfikowane witryfikowane

Przechowywano | ¢, 600 72 220 87 239 122 197
zarodkow \ ‘

*Dane za 2017 r. uwzgledniajg takze przechowywane komérki rozrodcze i zarodki utworzone

w podmiotach w okresie programu dostosowawczego i przed wejSciem ustawy w zycie.

Ponadto podmioty maja obowigzek:

1) prowadzi¢ walidacje wszystkich proceséw;

2) okresla¢ krytyczne momenty wszystkich proceséw, ktére powinny byé kontrolowane
w oparciu o wyznaczone kryteria akceptacij;

3) prowadzi¢ kwalifikacje sprzetu, urzadzen technicznych i $rodowiska przebiegajgcego
procesu rozumiang jako udokumentowane dziatanie majace na celu wykazanie, ze ten
sprzet lub urzadzenia sg odpowiednio zainstalowane i pracujg wtasciwie, rowniez dla
wiasciwego utrzymania Srodowiska przebiegajacego procesu —w celu zapewnienia jakosci
i bezpieczenstwa wymaganego dla danego typu komérki rozrodczej lub zarodka oraz
uzyskania oczekiwanych wynikow.

Przedmiotowe zagadnienia sg weryfikowane w trakcie kontroli, zaréwno przed uzyskaniem

pozwolenia na wykonywanie czynnosci, jak i w trakcie kazdej prowadzonej kontroli. Na

wezwanie kontroleréw podmiot przedktada dokumentacje sprzetu i urzadzen potwierdzajgcg
staly nadzér techniczny, prowadzenie pomiaréw kontrolnych i dezynfekcji urzadzen.

Ww. obowigzki sg opisane szczegotowo w standardowych procedurach operacyjnych

i weryfikowane przy kazdej kontroli. W odniesieniu do urzgdzen majacych bezposredni wplyw

na jako$¢ i bezpieczenstwo komoérek rozrodczych i zarodkéw, kontroli sg poddawane

codzienne karty pomiaréw parametréw urzgdzen.

Zgodnie z ustawg os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek

rozrodczych i zarodkéw ma obowigzek opracowania, wdrozenia i uaktualniania systemu

zapewnienia jakosci, okreslajgcy w szczeg6lnosci sposdb monitorowania postepowania

z komérkami rozrodczymi i zarodkami na kazdym jego etapie oraz wszelkich wyrobéw

medycznych i materiatéw majgcych bezposrednio kontakt z tymi komérkami i zarodkami.

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek rozrodezych i zarodkow

przeprowadza okresowy audyt systemu zapewniania jako$ci w celu monitorowania sposobu

jego funkcjonowania. Jednocze$nie os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji i bank
komérek rozrodczych i zarodkéw nie rzadziej niz raz w roku dokonuja przegladu i ewentualnej

aktualizacji standardowych procedur operacyjnych, wytycznych, instrukcji postepowania,
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wzorow formularzy sprawozdawczych i kart dawcow. Czestotliwosé i sposéb przeprowadzenia
audytu, atakze aktualizacja systemu zapewnienia jako$ci oraz zapoznanie pracownikéw
z procedurami jest weryfikowane w czasie prowadzonych okresowych kontroli.
W celu zagwarantowania odpowiedniego funkcjonowania systemu zapewnienia jako$ci
w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komérek rozrodczych i zarodkéw,
a takze systemu monitorowania i rejestrowania przypadkéw zaistnienia istotnych zdarzen
niepozadanych i istotnych niepozadanych reakgciji, kierownik o$rodka medycznie wspomaganej
prokreacji oraz kierownik banku komorek rozrodczych i zarodkéw zostali zobowigzani do
wyznaczenia odpowiednio osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w os$rodku albo osoby
odpowiedzialnej za jako$¢ w banku. Osoby te sg odpowiedzialne za przestrzeganie przez dany
osrodek albo bank przepiséw ustawy, a takze zasad okreslonych w systemie zapewnienia
jakosci.

Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku lub w banku nalezy m.in.:

1) niezwloczne, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra wtasciwego
do spraw zdrowia o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego
zdarzenia niepozgdanego lub istotnej niepozadanej reakc;j;

2) zapewnienie przeprowadzenia postepowania wyjasniajacego po kazdym przypadku
zaistnienia istotnego zdarzenia niepozgdanego lub istotnej niepozadanej reakcji, oraz
zaproponowanie podjecia dziatan w celu przeciwdziatania wystgpieniu takiego zdarzenia
lub reakcji w przysztosci;

3) niezwtoczne, nie pézniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra wtasciwego
do spraw zdrowia o wynikach tego postgpowania oraz podjetych dziataniach w celu
przeciwdziatania wystagpieniu takiego zdarzenia lub reakcji w przysztosci;

4) w przypadku zastosowania komérki rozrodczej lub zarodka w ramach dawstwa
partnerskiego, dawstwa innego niz partnerskie albo dawstwa zarodka, niezwtoczne, nie
pézniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie banku komérek rozrodczych i zarodkdw,
w ktorych przechowywana byla ta komoérka rozrodcza Iub ten zarodek, o kazdym
przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub
istotnej niepozadanej reakcji, a takze innych informacji majgcych na celu utatwienie

monitorowania i zagwarantowania jakosci i kontroli bezpieczenstwa.

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe zgtaszanych istotnych reakcji niepozgdanych oraz
istotnych zdarzen niepozadanych w kolejnych latach stosowania ustawy. W tabeli nie zawarto
zgtoszen za 2015 r. i 3 kwartaly 2016 r. z uwagi na brak zgtoszen wynikajgcych z braku
obowigzku sprawozdawczego przed dniem uzyskania pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci

odpowiednio osrodka lub banku.
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Tabela 2 Liczba istotnych niepozgdanych reakcji i zdarzen w latach 2016-2020

Istotne od 11.2016 r. do ] j T,
niepozadane: | 12.2016 . 2017r. 2018r. 2019 2020 .
reakcje 5 | 28 25 24 20

| zdarzenia 0 | 4 3 11 | 5

Wséréd zgtaszanych istotnych zdarzerh niepozadanych wystapity: choroby genetyczne
z komoérek rozrodczych dawcy, 1 przypadek omytkowo wystawionej recepty oraz brak
materiatu w rozmrozonym no$niku. Najcze$ciej zgtaszane przez podmioty istotne reakcje
niepozgdane to zespot hiperstymulacji, krwawienie popunkcyjne jajnikéw oraz bol podbrzusza
po punkcji. Wytyczne w sprawie istotnych zdarzed niepoZzgdanych oraz istotnych
niepozadanych reakcji zostaty opracowane przez Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu
i Embriologii na podstawie kwestii wskazanych w dyrektywie 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 niektérych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich.

Z art. 48 ust. 8 ustawy wynika obowiazek powiadamiania ministra wlasciwego do spraw
zdrowia o kazdej nieobecnosci osoby odpowiedzialnej za jako§¢ w banku lub w osrodku.
Zgtaszane nieobecnosci sg weryfikowane w czasie kontroli prowadzonych w podmiotach.
Przepisami rozporzadzenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktére zostato wydane na
podstawie upowaznienia zawartego w ‘art. 52 ust. 4 ustawy, okreslone zostaty formularze
sprawozdawcze. Przedmiotowe formularze, okreslajg sposéb zgtaszania istotnych zdarzen
niepozgdanych i istotnych niepozadanych reakcji przez osrodki medycznie wspomaganej
prokreaciji oraz banki komérek rozrodczych i zarodkéw, a takze zakres zgtaszanych danych.
Procedury dotyczace zgltaszania jak réwniez sposéb dokumentowania i wzory formularzy sa
kontrolowane kazdorazowo przy wydawaniu pozwolen na wykonywanie czynnosci banku lub

os$rodka.
IV 4. Wywéz i przywo6z

Kwestie przywozu z obszaru poza Unig Europejska i pafistwami cztonkowskimi Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym i wywozu do tego obszaru komérek rozrodczych i zarodkéw zostaty
uregulowane przepisami art. 57-59 ustawy. Wywozu komérek rozrodczych lub zarodkéw
z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej i przywozu komoérek rozrodczych Ilub zarodkéw na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz paristwa cztonkowskie Unii
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Europejskiej dokonuje bank komérek rozrodczych i zarodkéw, posiadajacy pozwolenie na
wykonywanie tych czynnosci. Przez pojecie panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej na
gruncie ustawy rozumie sie réwniez panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia
o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
Pozwolenie jest udzielane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na wniosek banku
komérek rozrodczych i zarodkow.

Do dnia 31 marca 2021 r. wydano 20 pozwolen na wykonywanie czynnosci przywozu lub

wywozu komérek rozrodczych i zarodkéw.

Tabela 3. Informacje o liczbie wydanych pozwolen na przywdoz/wywdz w latach 2016 — 2020.

2016 . 2017r. 2018r. 2019r. 2020r. [
Pozwoleniana | 8 4 5 2 1
wywoz lub
przywéz

Bank komorek rozrodczych i zarodkéw, ktéry uzyskat pozwolenie na wywéz komorek
rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych
niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i przywo6z komérek rozrodczych lub zarodkéw na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz parstwa czionkowskie Unii
Europejskiej, jest zobowigzany do przekazywania danych o dokonanym przywozie albo
wywozie komoérek rozrodczych lub zarodkéw ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
w terminie do 15. dnia miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktérym dokonano przywozu

albo wywozu.

Tabela 4. Liczba przywozéw i wywozbéw komdrek rozrodczych i zarodkéw w latach 2016 — 2020.

z: 11 ;_gg:g rr 2017 r. 2018. 2019r. 2020 .
5720 komoérek
. 672 komorki | jajowych 3700, .
Przywoz | . ' komarek 2 zarodki, 0
jajowe 12 stomek jajowych,
nasienia
26 komérek 2 komorki
jajowych, 5 komérek 24 stomki jajowe,
Wywoéz 0 35 zarodkow, jajowych, nasienia, 3 sfomki
19 stomek 18 zarodkéw | 15 zarodkow nasienia,
nasienia 24 zarodki

Jednoczesnie ustawa naktada kary za dokonanie wywozu komérek rozrodczych lub zarodkéw
z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panistwa innego niz panstwo czionkowskie
rozrodczych izarodkow na terytorium

Unii Europejskiej lub przywozu komérek

Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstwa innego niz panstwo cztonkowskie Unii
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Europejskiej bez pozwolenia na wykonywanie tych czynnos$ci — osoba taka podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnoséci do lat 3. W 2020 r. wplyneto
powiadomienie o dokonaniu wywozu materiatu biologicznego bez wymaganego pozwolenia.
W przedmiotowym zakresie skierowano sprawe do prokuratury. Prokuratura wydata

postanowienie 0 umorzeniu postepowania.

IV 5. Oérodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komérek rozrodczych

i zarodkow

Prowadzenie na podstawie stosownego pozwolenia postepowania z komérkami rozrodczymi
i zarodkami w celu przeprowadzenia procedury medycznie wspomaganej prokreacji
polegajacego na pobieraniu komérek rozrodczych od dawcéw oraz stosowaniu komérek
rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, w tym
przetwarzaniu, testowaniu, konserwowaniu i dystrybucji, jest realizowane przez oSrodki
medycznie wspomaganej prokreacji. Banki komérek rozrodczych i zarodkéw prowadzg —
réwniez na podstawie stosownego pozwolenia — czynnosci z zakresu gromadzenia,
przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. W obydwu
przypadkach ustawa penalizuje prowadzenie opisanej dziatalnosci bez wymaganego
pozwolenia.
Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi postepowanie 2z komoérkami
rozrodczymi izarodkami w celu przeprowadzenia procedury medycznie wspomagane;j
prokreacji polegajace na:
1) pobieraniu komorek rozrodczych od dawcow;
2) stosowaniu komérek rozrodczych i zarodkédw w procedurze medycznie wspomaganej
prokreadji, w tym przetwarzaniu, testowaniu, konserwowaniu i dystrybucji.
Bank komérek rozrodczych i zarodkéw prowadzi postepowanie z komorkami rozrodczymi
i zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacji polegajagce na gromadzeniu,
przechowywaniu i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji.
Ustawa w art. 44 ust. 2 wskazuje, ze postepowanie z komérkami rozrodczymi i zarodkami
w celu przeprowadzenia procedury medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na
pobieraniu komérek rozrodczych od dawcéw w dawstwie partnerskim w celu bezposredniego
uzycia moze by¢ prowadzone w innym niz o$rodek medycznie wspomaganej prokreacii
podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe
Swiadczenia zdrowotne.
Zgodnie z art. 47 ustawy na osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komérek

rozrodczych i zarodkéw natozono obowigzek przechowywania dokumentacji dotyczgcej
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wykonywanych czynnosci, w tym rodzajow i liczby komérek rozrodczych izarodkéw,
pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych, przechowywanych
i dystrybuowanych lub w inny sposédb wykorzystanych, a takze dotyczgcej ich pochadzenia
oraz miejsca docelowego niezbednej do monitorowania komoérek rozrodczych i zarodkéw na
wszystkich etapach przez 90 lat od dnia jej utworzenia w celu zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w sposéb umozliwiajacy identyfikacje

dawcow i biorczyni komérek rozrodczych i zarodkéw.

IV 6. Pozwolenia dla o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komoérek

rozrodczych i zarodkéw

W ustawie okreslono, ze prowadzenie dziatalno$ci przypisanej w ustawie wytacznie o$rodkowi
medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankowi komorek rozrodczych i zarodkéw moze
mie¢ miejsce po uzyskaniu pozwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia na jej
wykonywanie.

Pozwolenie to udzielane jest na wniosek zainteresowanego podmiotu na okres pieciu lat.
Jednoczes$nie ustawa wprowadzita kary za prowadzenie dziatalnosci przewidzianej przepisami
ustawy wylagcznie dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komérek
rozrodczych i zarodkéw bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom okreslonym
w pozwoleniu. Osoba taka, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do roku.

W oparciu o informacje ztozone we wniosku, a takze na podstawie wynikow stosownej w tym
zakresie kontroli, minister wiasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy podmiot ubiegajacy
sie o udzielenie pozwolenia na prowadzenie osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo
banku komérek rozrodczych i zarodkéw spetnia warunki wymagane do jego uzyskania.

Na dziern 31 marca 2021 r. pozwolenia na wykonywanie czynnosci osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji posiada 55 podmiotéw, za$ na wykonywanie czynnosci banku
komoérek rozrodczych i zarodkow 49 podmiotow, przy czym 48 podmiotéw posiada jedocze$nie

oba pozwolenia.

Tabela 5. Liczba wydanych pozwoleri na prowadzenie o$rodka lub banku w latach 2016-2021.

[ 2016r. 2017r. 2018r. 2019r. 2020r. 2021 r. J
Osrodek medycznie | 45 0 4 3 2 1 |
wspomaganej prokreaciji
Bank komoérek | 43 0 3 2 1 0
rozrodczych i zarodkow
Pozwolenie 42 0 3 2 1 0
jednoczesnie na bank i
osrodek
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Minister wtasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie udzielone osrodkowi medycznie

wspomaganej prokreacji albo bankowi komérek rozrodczych i zarodkéw, jezeli:

1) osrodek albo bank przestanie spetniaé warunki wymagane do uzyskania pozwolenia;

2) osrodek albo bank uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezbednej do stwierdzenia, czy
spetnia wymagania do realizacji zadan okre$lonych ustawa;

3) system zapewnienia jakosci w osrodku albo banku nie odpowiada wymaganiom
okresionym w przepisach wykonawczych do ustawy lub

4) podmioty, z ktérymi oSrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komérek
rozrodczych i zarodkéw zawart umowe o wspétprace, nie spetiaja stosownych wymagan
okreslonych dla o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji albo bankow komérek
rozrodczych i zarodkéw w zakresie czynnos$ci okreslonych w zawartej umowie lub osoby
zatrudnione w tych podmiotach nie beda spetniaty wymagan przewidzianych w ustawie dla
wykonywania tych czynno$ci w osrodku lub banku;

5) osoby zatrudnione w podmiotach wymienionych w pkt 4 nie speiniaja wymagan
przewidzianych w ustawie w zakresie kwalifikacji oséb zatrudnionych odpowiednio
w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodczych
i zarodkow.

Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana i odmowa zmiany pozwolenia na prowadzenie

dziatalnosci przypisanej ustawowymi przepisami o$rodkowi medycznie wspomaganej

prokreacji albo bankowi komérek rozrodczych i zarodkéw nastepuje w drodze decyzji

administracyjnej.

Cofniecie pozwolenia nastepuje réwniez w drodze decyzji administracyjnej, z tym ze decyzja

o cofnieciu pozwolenia na wykonywanie czynnosci przypisanych bankowi kombrek

rozrodczych i zarodkéw podlega natychmiastowemu wykonaniu z mocy prawa z dniem jej

doreczenia, a decyzja o cofnieciu pozwolenia na wykonywanie czynno$ci przypisanych

o$rodkowi medycznie wspomaganej prokreacji okresla termin zaprzestania wykonywania tych

czynnosci, nie diuzszy jednak niz 30 dni od daty wydania decyzji, i podlega wykonaniu z mocy

prawa. Przyjete rozwigzanie wynika z faktu, ze brak natychmiastowej wykonalnosci decyzji

stwarza realne zagrozenie dla bezpieczenstwa komoérek rozrodczych i zarodkéw, a tym

samym biorczyn oraz dzieci, ktére urodzag sie w wyniku procedury medycznie wspomagane;j

prokreacji. Koniecznos¢ zapewnienia wtasciwego ich bezpieczerstwa przewaza nad ochrong

interesu banku komorek rozrodczych i zarodkéw w zakresie zapewnienia mu mozliwosci

whniesienia odwotania przed uptywem terminu wykonalno$ci decyzji.

Odmienne uregulowanie tej kwestii w odniesieniu do osrodka medycznie wspomaganej

prokreacji jest zwigzane z koniecznoscig zapewnienia w nim mozliwoéci zakonczenia

rozpoczetych postepowan leczniczych. Nagte przerwanie prowadzonej procedury medycznie

wspomaganej prokreacji bedacej postepowaniem nieobojetnym dla zdrowia biorczyn, byloby
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rozwigzaniem wysoce niekorzystnym, stad przewidziano w ustawie maksymainy okres 30 dni
na dokonczenie procedur juz rozpoczetych.

Do dnia 31 marca 2021 r. zostaly wydane 2 decyzje o cofnieciu pozwolenia: 1 na wykonywanie
czynnosci osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz 1 na wykonywanie czynno$ci

banku komérek rozrodczych i zarodkéw — udzielonych jednemu podmiotowi.

IV 7. Zmiana pozwolen

W przypadku koniecznosci dokonania zmian danych, o ktérych mowa w art. 48 ust. 4-8 ustawy,
os$rodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komérek rozrodczych i zarodkéw
wystepujg niezwtocznie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem o zmiane
udzielonego im pozwolenia.

Do dnia 31 marca 2021 r. wydano 13 decyzji dotyczacych zmiany udzielonych pozwolen.
Zmiany dotyczyly: przeksztatcenia spétki, zmiany nazwy podmiotu, zmiany miejsca

wykonywania dziatalno$ci oraz podziatu spétki.

IV 8. Kwalifikacje personelu

Odnoszac sie do kwalifikacji osob zatrudnionych w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji oraz banku komérek rozrodczych i zarodkéw ustawa okresla, ze do wykonywania
czynno$ci zwigzanych z gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem
i dystrybucjg komoérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji jest uprawniona osoba posiadajgca
wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne.

W czasie kontroli majgcej na celu ocene dokumentdéw potwierdzajgcych odpowiednie
kwalifikacje personelu, przed uzyskaniem pozwolen, kontrolerzy weryfikujg wyksztalcenie,
waznos¢ prawa wykonywania zawodu lekarzy, pielegniarek pofoznych i diagnostow
laboratoryjnych, oraz wymagane ustawg szkolenia.

W przypadku czynnosci polegajgcych na bezposrednim wykonywaniu dziatan medycznych
u ludzi, czynnoéci te mogg wykonywaé lekarze specjaliSci w dziedzinie ginekologii
i potoznictwa, urologii, endokrynologii, lekarze w trakcie specjalizacji pod nadzorem lekarzy
specjalistow lub osoby wykonujace inne zawody medyczne na zlecenie lekarzy specjalistéw
w dziedzinie ginekologii i potoznictwa, urologii i endokrynologii.

W ustawie okreslono, ze osoby zatrudnione w o$rodku medycznie wspomaganej prokreaciji
i banku komérek rozrodczych i zarodkéw powinny ustawicznie podnosi¢ kwalifikacje, w tym
w kazdym przypadku wprowadzenia nowych procedur pobierania komérek rozrodczych oraz
gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub testowania komorek

rozrodczych oraz zarodkéw.
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W ustawie zostaly okre$lone wymagania w zakresie kwalifikacji osoby odpowiedzialnej za
jakos¢ w osrodku oraz osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w banku, zgodnie z ktérymi osoby te
posiadajg co najmniej wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych
oraz co najmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe uzyskane odpowiednio w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji albo banku kamérek rozrodczych i zarodkow. Kwalifikacje
sg kazdorazowo weryfikowane podczas kontroli.

W drodze dwéch aktéw wykonawczych do ustawy, okreslone zostaty:

1) warunki, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia osrodkow medycznie
wspomaganej prokreacji, wtasciwe do rodzaju wykonywanej dzialalnosci, warunki
ogoinoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne, przy uwzglednieniu koniecznosci
profesjonalnego wykonywania czynno$ci w warunkach zapewniajgcych bezpieczenstwo
zdrowotne dawcow i biorczyh komérek rozrodczych i zarodkéw — rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie warunkdw, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzgdzenia osrodka medycznie wspomaganej prokreacii;

2) warunki, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia banku komérek
rozrodczych | zarodkéw wiasciwe do rodzaju wykonywanej dziatalnosci, warunki
ogoélnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne, przy uwzglednieniu zakresu wykonywanych
czynnosci i majac na uwadze bezpieczenstwo komoérek rozrodczych i zarodkéw w trakcie
ich przechowywania — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r.
w sprawie warunkéw, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia banku
komérek rozrodczych i zarodkéw.

Spelnianie przez pomieszczenia i urzadzenia wymagan okreslonych w powyzszych aktach

wykonawczych jest stwierdzane w drodze opinii wlasciwego organu Panstwowej Inspekgji

Sanitarnej. Zgodnos$é decyzji w zakresie pomieszczen i urzgdzehd w podmiocie, jak rowniez

ewentualne opiniowane zmiany w uktadzie pomieszczen, sa weryfikowane w czasie

prowadzonych kontroli.

W ustawie bank komérek rozrodczych i zarodkdéw zostat ponadto obowigzany do zawarcia

umowy na przechowywanie komérek rozrodczych lub zarodkéw z dawcami, ktérzy te komérki

rozrodcze lub zarodki oddali do przechowywania. W umowie zostaty okreslone uprawnienia

w zakresie przechowywania komoérek rozrodczych lub zarodkéw oraz ich przekazywania, bank

komérek rozrodczych i zarodkéw, do ktdérego zostang przekazane przechowywane komorki

rozrodcze lub zarodki w przypadku likwidacji banku komérek rozrodczych i zarodkéw albo
zaprzestania przez niego prowadzenia dziatalnosci w zakresie przechowywania komoérek
rozrodczych lub zarodkdéw, w tym réwniez w przypadku cofnigcia pozwolenia. W czasie kontroli
sg weryfikowane zapisy wszystkich zawartych uméw pod katem zgodno$ci z wymaganiami

okreslonymi w ustawie.
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IV 9. Centra leczenia nieptodnosci

Statusem centrum leczenia nieptodno$ci minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wyrézniac
podmioty lecznicze, ktére w najnowoczesniejszy i kompleksowy sposdéb bedg zajmowaty sie
$wiadczeniami zdrowotnymi z zakresu leczenia nieptodnosci. Status centrum leczenia
nieptodnosci nadaje lub odmawia jego nadania minister wtasciwy do spraw zdrowia w drodze
decyzji administracyjnej po zasiegnieciu opinii Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci.

Dotychczas nie przyznano statusu centrum leczenia nieptodnosci. Whniosek ztozyly 2 podmioty

natomiast z uwagi na niepowotanie Rady, nie mozna dokonac rozstrzygniecia wnioskéw.

IV 10. Rejestry

W ustawie przewidziano, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia prowadzi Rejestr O$rodkéw
Medycznie Wspomaganej Prokreacji i Bankéw Komérek Rozrodczych i Zarodkéw.
Przedmiotowy Rejestr jest rejestrem jawnym i prowadzonym w postaci elektronicznej
w systemie teleinformatycznym. Administratorem danych gromadzonych w Rejestrze
Os$rodkéw Medycznie Wspomaganej Prokreacji i Bankéw Komérek Rozrodczych i Zarodkéw
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie
systemu teleinformatycznego Rejestru Os$rodkéw Medycznie Wspomaganej Prokreacii
i Bankéw Komérek Rozrodczych i Zarodkéw jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia wla$ciwa w zakresie systemoéw informacyjnych w ochronie zdrowia, tj.
Centrum e-Zdrowia.

Jednoczesnie w celu identyfikacji dawcéw i biorczyrn komoérek rozrodczych przekazanych
w celu dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcéw i biorczyn zarodkéw oraz w celu
monitorowania procesu medycznie wspomaganej prokreacji utworzony zostat Rejestr Dawcéw
Komérek Rozrodczych i Zarodkow. Rejestr stanowi zatem element systemu monitorowania.
W czasie prowadzonych kontroli okresowych oraz w przypadkach kontroli istotnych reakciji
i zdarzen niepozadanych sprawdzana jest terminowos$¢ i obowigzek wprowadzania danych do
Rejestru.

Rejestry te réznia sie od siebie zasadniczo celem funkcjonowania. Rejestr Dawcow Komoérek
Rozrodczych i Zarodkéw powaotany jest w celu koordynacji i nadzorowania dawstwa innego niz
partnerskie i dawstwa zarodka. Informacje do tego Rejestru sa wprowadzane przez osrodki
medycznie wspomaganej prokreaciji i banki komérek rozrodczych i zarodkéw. Rejestr ten
wymaga szczegblnej ochrony zawartych w nim danych. Dane przetwarzane w Rejestrze
podlegajg ochronie na poziomie wysokim i sg chronione przed dostepem do nich oséb
nieupowaznionych. Sg one objete tajemnicg i mogg by¢ udostepnianie wytgcznie osobom
uprawnionym i w zakresie wynikajgcym z przepiséw ustawy. Dane zgromadzone w Rejestrze
podlegajg anonimizacji w sposéb pozwalajgcy na techniczne pozyskanie danych
udostepnianych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Udostepnianie danych
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z Rejestru zostato bardzo ograniczone. Zgodnie z ustawg minister wiasciwy do spraw zdrowia
udostepnia dane zgromadzone w Rejestrze osrodkom medycznie wspomaganej prokreacii, na
ich wniosek, w zakresie koniecznym dia doboru dawcéw pod wzgledem medycznym
i fenotypowym w ramach prowadzenia procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
Ponadto po osiggnieciu petnoletnioSci osoba urodzona w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w wyniku dawstwa innego niz partnerskie komorek rozrodczych lub
dawstwa zarodkow, bedzie miata prawo zapoznac¢ sie z okreslonymi informacjami dotyczacymi
osoby dawcy, 1. dotyczacymi roku i miejsca urodzenia, a takze z informacjami na temat stanu
zdrowia dawcy (obejmujgcymi wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych, ktérym poddany byt
kandydat na dawce przed pobraniem komérek rozrodczych lub kandydaci na dawcéw zarodka
przed utworzeniem zarodka). Natomiast przedstawiciel ustawowy dziecka ma prawo zapoznaé
sie wytacznie z informacjami dotyczgcymi stanu zdrowia dawcy (obejmujgcymi wyniki badan
lekarskich i laboratoryjnych, ktérym poddany byt kandydat na dawce przed pobraniem
komérek rozrodczych lub kandydaci na dawcéw zarodka przed utworzeniem zarodka), co
wiecej tylko w przypadku, jezeli informacje te bedg mogly przyczyni¢ sie do uchylenia
bezposredniego niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia dziecka urodzonego w wyniku
procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

Wskazane powyzej dane z Rejestru sa udostepniane przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na wniosek 0s6b uprawnionych do zapoznania sie z nimi. Do dnia 31 marca 2021 r.
nie wptynat do Ministerstwa Zdrowia wniosek w przedmiotowym zakresie.

W odréznieniu od tego Rejestru, Rejestr Osrodkéw Medycznie Wspomaganej Prokreacii
i Bankéw Komérek Rozrodczych i Zarodkéw jest rejestrem powszechnie dostepnym, stanowi
Zrédto informacji na temat podmiotéw, ktére posiadajg odpowiednie pozwolenia dajgce prawo
do prowadzenia leczenia metodami zaptodnienia pozaustrojowego oraz prawo do
gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji.
Dane o podmiotach posiadajgcych pozwolenia na wykonywanie czynnosci banku lub osrodka
oraz zmiany w zakresie wydanych pozwolen sg wprowadzane na biezgco.

Wpisu do Rejestru Osrodkéw Medycznie Wspomaganej Prokreacji i Bankéw Komoérek
Rozrodczych i Zarodkdéw dokonuje sie po uzyskaniu przez podmiot stosownego pozwolenia.
Rejestr Dawcow

Przyznano dostep do Rejestru Dawcéw Komorek Rozrodczych i Zarodkow dia 56 podmiotow.
W bazie uzytkownikéw zarejestrowano 182 aktywnych uzytkownikéw Rejestru.

W zwigzku z niewykonaniem obowigzku ustawowego wynikajgcego z art. 81 ustawy,
dotyczacego przekazywania, do Rejestru Dawcéw Komoérek Rozrodczych i Zarodkéow,
informacji i danych dotyczgcych dawcoéw i biorczyn komérek rozrodczych przekazanych w celu

dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcoéw i biorczyn zarodkéw, skierowano 2
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zawiadomienia do prokuratury. Jedno postepowanie zostato umorzone, drugie jest w trakcie
rozpatrywania.

Wydatki dotyczace wytworzenia w/w rejestrow w wysokosci 196 677,00 zt zostaty poniesione
w 2015 r., w ramach realizacji umowy nr CSIOZ/80/2015, ktérej przedmiotem bylo wsparcie
Zamawiajgcego w wytworzeniu Rejestru Dawcéw Komérek Rozrodczych i Zarodkéw oraz
Rejestru Osrodkéw Medycznie Wspomaganej Prokreacji i Bankéw Komoérek Rozrodczych
i Zarodkéw. Jednocze$nie nalezy podkreslié, iz Centrum stosuje model wytwarzania
oprogramowania metoda przyrostowg, a wiec wskazane w ponizszej tabeli koszty utrzymania
rejestrow zawierajg rowniez koszty rozbudowy, modyfikacji i optymalizacji przedmiotowych
rejestréw.

Tabela 6. Koszty utrzymania rejestréw.

rok Rejestr Dawcéw Komodrek Rejestr Osrodkéw Medycznie j
Rozrodczych i Zarodkow Wspomaganej Prokreacji i Bankéw
Komérek Rozrodczych i Zarodkéw ,
2015 3277,78 zt 3277,78 zi
2016 - ) 84 669,96 zi 21577131z |
2017 - 72 697,41 zt 19 666,70 zt
2018 44 164,58 zt ) 34 057,87 zt
2019 38 967,70 zt 19 666,70 zt
2020 35 951,21 zt 19 666,70 zt
s 2

IV 11. Rada do spraw Leczenia Nieptodnosci

W ustawie przewidziano powotanie Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci, jako organu
opiniodawczo-doradczego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Do dnia przedtozenia niniejszego sprawozdania Rada do spraw Leczenia Nieptodnosci nie

zostata powotana.

IV 12. Szkolenia

Majac na uwadze wage szkoler dla prawidiowosci postepowania poszczegéinych grup
personelu i ich wplyw na jako$¢ dziatalno$ci prowadzonej przez o$rodki medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banki komérek rozrodczych i zarodkéw, a tym samym réwniez
bezpieczenstwo komoérek rozrodczych i zarodkow, dawcow i biorczyn, w ustawie — w celu
zapewnienia odpowiedniego poziomu realizacji przedmiotowych szkolefn — okreslono, ze sa
one realizowane przez jednostki akredytowane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
W zwigzku z powyzszym, w ustawie okreslone zostaty wymagania, jakie powinny spetniaé te
jednostki, a minister wtasciwy do spraw zdrowia zostat wyposazony w mozliwosc
przeprowadzenia w nich kontroli. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze cofngé
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akredytacje, jezeli jednostka przestanie spetnia¢ warunki wymagane do uzyskania akredytaciji
lub nie bedzie zachowywaé¢ wymogéw dotyczacych sposobu prowadzenia i dokumentowania
szkolen i przekazywania ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia list oséb, ktére odbyly
szkolenie.

Akredytacja jest przyznawana na okres 5 lat na wniosek zainteresowanej jednostki,
zawierajacy informacje potwierdzajace spetnianie przez nig ww. wymagan. Odmowa

przyznania akredytacji jest wydawana w formie decyzji administracyjnej.

Tabela 7. Liczba wydanych akredylacji na prowadzenie szkolen.

2016r. 2017 r. 2018r. 2019r. 2020 r.
akredytacje 2 18 2 3 0

Szkolenia majg na celu:

1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesdéw oraz zasad wykonywanych zadan;

3) poznanie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakosci i zasad ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa oérodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komorek
rozrodczych i zarodkéw, w ktérym osoby szkolone sg zatrudnione;

4) zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach wykonywanych
zadan zwigzanych z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem i dystrybucja komérek rozrodczych i zarodkoéw.

Szkolenia sg prowadzone w formie szkolenia wstepnego, ustawicznego oraz

uaktualniajgcego, zgodnie z programem szkoleh opracowanym na podstawie ramowego

programu szkolen (ktéry zostat okreslony w akcie wykonawczym do ustawy)

i zaakceptowanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Poza ramowym programem szkolen okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20

pazdziernika 2015 r. w sprawie szkoleh w zakresie pobierania, przetwarzania,

przechowywania, testowania i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych
do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji okreslono réwniez sposéb
dokumentowania przebiegu szkolen, wzér zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, szczegdtowe
wymagania wobec jednostek, w ktorych odbywajg sie te szkolenia, oraz zakres danych
osobowych zamieszczanych w przekazywanych ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
listach osdb, ktére odbyly szkolenia. Szkolenia sg finansowane przez podmiot kierujacy na
szkolenie. Jednostki, w ktérych odbywajg sie szkolenia, sg obowigzane do dokumentowania
po ich zakonczeniu wymiaru godzinowego szkolenia i wyniku szkolenia i potwierdzania ich
stosownym zaswiadczeniem. Podmioty sg réwniez obowigzane do przekazywania ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia list oséb, ktére odbyty szkolenia, co wptywa na skutecznosé
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sprawowania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia nadzoru nad spetnianiem przez
osrodki medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komérek rozradczych i zarodkéw
wymogow ustawy w zakresie kwalifikacji personelu. Zapewnienie personelowi ww. podmiotow
odpowiednich kwalifikacji, ich zdobywanie oraz cykliczne uzupetnianie i aktualizowanie
w drodze stosownych szkolen jest szczegélnie istotne z uwagi na bezposredni wplyw, jaki
maja czynnos$ci wykonywane przez ten personel na jako$¢ i bezpieczenstwo komérek
rozrodczych i zarodkéw, a takze dawcéw i biorczyn.

Podmioty posiadajace akredytacje sg obowigzane do ogtaszania corocznie do dnia 15 grudnia
programoéw szkolen na rok nastepny oraz do przekazywania ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia niezwlocznie listy osob przeszkolonych i rodzaju zrealizowanych szkolen.
Przediozone informacje sa weryfikowane w czasie kontroli w podmiocie. Weryfikowane s3 listy
os6b przeszkolonych, harmonogram szkolen, listy obecnosci, tematyka szkolen oraz

dokumentowanie przebiegu szkolen.

V Zadania ministra wiasciwego do spraw zdrowia

Ustawa naktada na ministra wiasciwego do spraw zdrowia okreslone zadania. Do zadan tych

nalezy:

1) sprawowanie hadzoru nad stosowaniem przepisow ustawy;

2) prowadzenie rejestru dawcéw komoérek rozrodczych i zarodkdw;

3) prowadzenie rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komoérek
rozrodczych i zarodkdw;

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

5) wydawanie przewidzianych przepisami ustawy pozwolen;

6) upowszechnianie standardéw medycznych oraz zasad deontologicznych obowigzujgcych
w zakresie medycznie wspomaganej prokreaciji;

7) prowadzenie analizy sytuacji epidemiologicznej w aspekcie nieptodnosci oraz analizy
dostepnosci do leczenia nieptodnosci, w tym skutecznos$ci i bezpieczenstwa swiadczonego
leczenia;

8) wspoidziatanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, kiérych celem dziatalnosci
jest rozw6j medycznie wspomaganej prokreacj;

9) organizowanie akredytowania jednostek prowadzacych szkolenia;

10) prowadzenie listy oséb, ktére odbyly szkolenia.

W ramach sprawowanego nadzoru nad stosowaniem przepiséw ustawy minister wlasciwy do

spraw zdrowia:
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3)

4)
o)

W

przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca, sprawozdanie
roczne dotyczace 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 prokreac;ji;

kontroluje dokumentowanie i przekazywanie list 0s6b, ktére odbyty szkolenia;

kontroluje sposéb przekazywania danych do rejestru dawcéw komérek rozrodczych i
zarodkéw oraz rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komérek
rozrodczych i zarodkéw;

udziela, odmawia udzielenia i cofa okreslone przepisami ustawy pozwolenia;
przeprowadza kontrole w zakresie przewidzianym przepisami ustawy albo zleca jej
przeprowadzenie;

udziela informacji pisemne;j i przekazuje sprawozdania wynikajgce z przepiséw dyrektywy
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. oraz z przepisow
dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. oraz dyrektywy Komisji 2006/86/WE
z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

ustawie na ministra wtasciwego do spraw zdrowia natozono zadania o charakterze

kontrolnym. Kontrola podmiotéw dotyczy spetniania odpowiednio wymagan okreslonych

ustawa, w zakresie:

1)

7)
8)

warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolen na prowadzenie dziatalnosci okreslonej
przepisami ustawy dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komérek
rozrodczych i zarodkéw;

zatrudnionych oséb;

systeméw zapewniania jakosci i monitorowania tych systemow;

znakowania komoérek rozrodczych i zarodkéw;

wywozu komorek rozrodczych lub zarodkoéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
przywozu komérek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
czynnoéci okreslonych w umowie, zawartej z osrodkiem medycznie wspomaganej
prokreacji albo bankiem komoérek rozrodczych i zarodkéw, z podmiotami, ktérych
dziatalno$é wplywa na jakos¢ i bezpieczenstwo komoérek rozrodczych i zarodkéw;
leczenia nieptodnosci;

wymogow dotyczacych przeprowadzania szkoleh w zakresie pobierania, przetwarzania,
przechowywania, testowania i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
organizowanych przez jednostki akredytowane przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia dla oséb, ktérych czynnoéci bezpodrednio wplywajg na jakosé komérek
rozrodczych i zarodkéw, a takze bezpieczenstwo dawcoéw i biorczyh.
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V 1. Kontrole przeprowadzone przez Ministra Zdrowia w latach 2016-2020

W strukturze organizacyjnej Ministerstwa Zdrowia zostata utworzona komérka organizacyjna,

ktorej zadaniem jest wykonywanie, wynikajgcych z ustawy, zadan kontrolnych natozonych na

ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole w:

1)
2)
3)

4)
5)

os$rodkach medycznie wspomaganej prokreacii;

bankach komérek rozrodczych i zarodkéw;

podmiotach ubiegajgcych sie o pozwolenie na prowadzenie os$rodka medycznie
wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodczych i zarodkoéw;

centrach leczenia nieptodnosci;

podmiotach, o ktérych mowa w art. 53 ust. 1, tj. z podmioty lub osoby, ktérych dziatalnos¢
bezposrednio wplywa na jakos$¢ i bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkoéw;

6) jednostkach, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1., tj. podmiotéw, ktére uzyskaly akredytacje

na szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania
i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oséb, ktérych czynnosci bezposrednio
wplywaja na jakos¢ komérek rozrodczych i zarodkéw, a takze bezpieczenstwo dawcéw

i biorczyn,

Tabela 8. Kontrole przeprowadzone przez Ministra Zdrowia w latach 2016-2020.

Kontrole 2016r. 2017 r. | 2018 . 2019r. 2020 r. 03.2021r. |
Osrodki 45 0 4 3 2 9

Banki 44 0 | 3 2 1 8

Kontrole 0 0 | 46 0 1 0
wynikajgce z

art. 69 \ I

Istotne 5 [ 32 0 29 34 0

reakcje i ]

zdarzenia . ‘
niepozgdane J
Kontrola na | 0 1 { 1 1 2 1

wniosek ’

obywatela | i

Kontrole zlecone
Minister wiasciwy do spraw zdrowia zgodnie z art. 119 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej moze zleci¢ przeprowadzenie ww. kontroli, nizej wymienionym

osobom lub podmiotom:

1) wojewodom;
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2) konsultantom krajowym, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886);

3) jednostkom organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym przez tego ministra;

4) organom samorzadéw zawoddéw medycznych;

5) medycznym towarzystwom naukowym;

6) uczelniom medycznym,;

7) instytutom badawczym;

8) specjalistom z poszczegoéinych dziedzin medycyny.

Zlecenie kontroli podmiotom, o ktérych mowa w pkt 4-8, jest mozliwe na podstawie umowy

(przeprowadzenie kontroli jest jednorazowe i odptatne).

W 2020 r. z uwagi na ograniczenia spowodowane ogloszeniem stanu epidemii, zlecono

wojewodom przeprowadzenie kontroli w 13 wojewoédztwach w 24 podmiotach.

VI Podsumowanie

Ustawa o leczeniu nieptodnosci ma na celu ochrone zdrowia rozrodczego oraz stworzenie
warunkéw do stosowania metod leczenia nieptodnosci w sposoéb chronigcy prawa oséb
dotknietych nieptodnoscig oraz dzieci urodzonych w wyniku stosowania procedur
medycznie wspomaganej prokreacji. Wdrozenie ustawy zlikwidowato brak istotnych
rozwigzan prawnych regulujgcych bezpieczenstwo stosowanych technik medycznie

wspomaganej prokreacii.

Ustawa dokonata regulacji prawnych w obszarze ochrony zarodka i komérek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem
nieptodnoséci oraz sposobdéw leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury

medycznie wspomaganej prokreacji.

Nalezy podkresli¢, iz ustawa jest zgodna z przepisami obowiazujacymi w Unii Europejskiej,
co bezposrednio wplywa na wspbéiprace w zakresie leczenia nieptodnosci miedzy
panstwami UE. Przektada sie takze na bezpieczenstwo stosowania komérek rozrodczych

i zarodkow transportowanych miedzy Panstwami.

Jednoczesnie przepisy ustawy naktadajg surowe sankcje karne na osoby lub podmioty

prowadzace niezgodng z przepisami dziatalnosé.
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