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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 31 lipca 2015 r.
Poz. 1087

USTAWA

z dnia 25 czerwca 2015 r.

o leczeniu nieplodnosci'?

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1. Ustawa okresla:

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

2) sposoby leczenia nieplodnos$ci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

3) zadania wladz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego;

4) warunki dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz
zarodkoéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

5) zasady funkcjonowania os$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankoéw komoérek rozrodczych
i zarodkow.
Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okre§lenia oznaczaja:

1) bank komorek rozrodczych i zarodkow — jednostke organizacyjna prowadzaca, na podstawie pozwolenia, o ktorym
mowa w art. 48 ust. 1, dzialalno$¢ w zakresie gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych
i zarodkow;

2)  bezposrednie uzycie — procedure, w ktorej komorki rozrodcze lub zarodki sa przekazywane i stosowane u ludzi bez

przechowywania w banku komoérek rozrodczych i zarodkow;

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48),

— dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europe;j-
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),

— 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 iniepozadanych reakcjach
i zdarzeniach 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),

— dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do niektorych
wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 327 z27.11.2012, str. 24).

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustaw¢ z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, ustawe z dnia 27 lipca

2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawe z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego.
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biorczyni — kobietg, u ktorej stosuje si¢ komorki rozrodcze przekazane w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa
innego niz partnerskie albo zarodki przekazane w celu dawstwa zarodka; zastosowanie komorek rozrodczych moze
mie¢ miejsce w organizmie kobiety albo pozaustrojowo;

chimera — grupe komoérek zbudowang z komoérek réznigcych si¢ genotypowo pochodzacych od wigcej niz dwoch
osobnikow tego samego gatunku lub réznych gatunkéw, gdzie jednym z gatunkow jest cztowiek;

dawca — zywa osobeg, od ktorej pobiera si¢ komorki rozrodcze w celu zastosowania u ludzi;
dawcy zarodka — zywe osoby bedace dawcami komorek rozrodczych, z ktérych utworzono zarodek;
dawstwo — przekazywanie komoérek rozrodczych lub zarodkéw w celu zastosowania u ludzi,

dawstwo partnerskie — przekazanie komoérek rozrodczych przez dawce — mezczyzne w celu zastosowania ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni pozostajacej z dawcag w zwiazku malzenskim albo we
wspolnym pozyciu potwierdzonym zgodnym os$wiadczeniem dawcy i biorczyni; w dawstwie partnerskim stosowane
sg komorki rozrodcze biorczyni;

dawstwo zarodka — przekazanie zarodka w celu zastosowania go w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
u biorczyni, ktdra nie jest dawcg zenskich komérek rozrodczych i nie pozostaje w zwiazku matzenskim albo we wspol-
nym pozyciu z dawcg meskich komorek rozrodczych, z ktérych zarodek ten powstat;

dystrybucja — czynnosci zwigzane z przekazywaniem, transportem i dostarczaniem komoérek rozrodczych lub zarod-
kow przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

hybryda — komoérke albo grupe komorek, powstatg z komorki rozrodczej i zwierzgcej komorki rozrodczej;

istotne zdarzenie niepozadane — niepomyslne zdarzenie zwigzane z pobraniem, przetwarzaniem, testowaniem, prze-
chowywaniem, dystrybucja lub zastosowaniem u ludzi komdrek rozrodczych lub zarodkéw, ktére moze prowadzié
do przeniesienia choroby zakaznej, zagrozenia zycia albo do $mierci, uszkodzenia ciala lub pogorszenia stanu zdro-
wia dawcy, biorczyni lub dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, lub kto-
re moze spowodowac potrzebe leczenia w szpitalu albo wydluzenie takiego leczenia, a takze zdarzenie prowadzace
do btednego oznakowania lub pomylenia prawidlowo oznakowanych komorek rozrodczych lub zarodkow;

istotna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcj¢ organizmu dawcy lub biorczyni zwigzang z pobieraniem lub
zastosowaniem u ludzi komorek rozrodczych lub zarodkow, powodujaca zagrozenie zycia albo $mier¢, uszkodzenie
ciata, niezdolno$¢ do samodzielnego zycia, niepelnosprawnos¢ lub pogorszenie stanu zdrowia dawcy, biorczyni lub
dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, lub mogaca powodowac potrzebe
leczenia w szpitalu albo wydluzenie takiego leczenia lub przeniesienie choroby zakaznej;

komoérka rozrodcza — ludzka megska komorke rozrodcza (ludzki plemnik) albo ludzka zenska komoérke rozrodcza
(ludzka komérke jajowa) przeznaczong do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

konserwowanie — uzycie czynnikow chemicznych, zmiang czynnikow srodowiskowych lub innych czynnikoéw w celu
zapobiezenia lub opodznienia biologicznej lub fizycznej degradacji komorek rozrodezych lub zarodkow;

krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane badania lub inne istotne parametry lub elementy
majace potencjalny wpltyw na jako$¢ ibezpieczenstwo procesu badz materialy majace bezposredni kontakt
z komérkami rozrodczymi lub zarodkami, ktére muszg by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria akcepta-
cji;

kryteria akceptacji — limity ilosciowe i jakoSciowe, zakresy wartosci lub inne odpowiednie warto$ci pomiaréw po-
zwalajace na zaakceptowanie wynikdéw badan;

osrodek medycznie wspomaganej prokreacji — podmiot leczniczy wykonujacy, na podstawie pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 48 ust. 1, dziatalno$¢ lecznicza w zakresie stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
w tym pobierania komoérek rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwowania i dystrybucji komorek rozrod-
czych i zarodkow;

pobieranie — czynno$ci, w wyniku ktérych sg pozyskiwane komorki rozrodcze;

podmiot leczniczy — podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, 788 1 905);

procedura medycznie wspomaganej prokreacji — czynno$ci prowadzace do uzyskania oraz zastosowania komoérek
rozrodczych lub zarodkéw wewnatrz lub pozaustrojowo u biorczyni w celu prokreacji; obejmuje ona bezposrednie
i inne niz bezposrednie uzycie komorek rozrodczych i zarodkow;
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22) przechowywanie — utrzymywanie komorek rozrodczych lub zarodkéw we wiasciwie kontrolowanych warunkach do
chwili ich dystrybucji i zastosowania u ludzi;

23) przetwarzanie — czynnos$ci zwigzane z przygotowaniem, transportowaniem, konserwowaniem i pakowaniem komorek
rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokrea-
cji;

24) standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg okreslonych proceséw w ramach proce-

dury medycznie wspomaganej prokreacji, wraz z charakterystyka wykorzystywanych materiatow i metod, oraz ocze-
kiwane wyniki tych procesow;

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

26) system zapewnienia jako$ci — strukture organizacyjng, procedury, procesy i zasoby wptywajace w sposdb bezposred-
ni lub posredni na osiagnigcie i utrzymanie wysokiej jakosci postgpowania z komdrkami rozrodczymi i zarodkami,
okreslajace sposob monitorowania stanu komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz wszelkich wyrobéw medycznych
i materiatdow majacych bezposredni kontakt z tymi komdrkami rozrodczymi i zarodkami, oraz sprzetu i aparatury
medycznej wykorzystywanych przy medycznie wspomaganej prokreacji i w postgpowaniu z komoérkami rozrodczymi
1 zarodkami;

27) walidacja procesu — sporzadzanie udokumentowanych dowodow dajacych wysoki stopien prawdopodobienstwa, ze
okreslony proces, sprzet lub otoczenie pozwola na state uzyskiwanie efektu zgodnego z uprzednio ustalonymi specy-
fikacjami i wtasciwo$ciami pod wzgledem jako$ci; proces jest zatwierdzany pod katem wydajnosci systemu
w odniesieniu do jego skuteczno$ci w oparciu o zamierzone uzycie;

28) zarodek — grupe komorek powstatg wskutek pozaustrojowego potaczenia si¢ zenskiej i meskiej komarki rozrodczej,
od zakonczenia procesu zlewania si¢ jader komorek rozrodczych (kariogamia) do chwili zagniezdzenia si¢
w $§luzéwce macicy;

29) zastosowanie u ludzi — zastosowanie komdrek rozrodczych lub zarodkéw u biorczyni oraz zastosowanie pozaustro-
jowe w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej, rozumie si¢ przez to réwniez panstwa
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym.

Art. 3. 1. Leczenie nieptodnoséci, w tym w drodze medycznie wspomaganej prokreacji, jest prowadzone zgodnie
z aktualng wiedzg medyczng, w sposob ina warunkach okreslonych w ustawie, i finansowane w zakresie, w sposob i na
zasadach okre§lonych w przepisach odrebnych.

2. Niedopuszczalne jest ograniczanie mozliwosci rozrodu ze wzgledu na nosicielstwo choréb warunkowanych gene-
tycznie.

Art. 4. Leczenie nieptodnosci jest prowadzone z poszanowaniem godnosci cztowicka, prawa do zycia prywatnego
i rodzinnego, ze szczegdlnym uwzglednieniem prawnej ochrony zycia, zdrowia, dobra i praw dziecka.

Art. 5. 1. Leczenie nieplodnos$ci obejmuje:
1) poradnictwo medyczne;
2) diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;
3) zachowawcze leczenie farmakologiczne;
4) leczenie chirurgiczne;

5) procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycz-
nie wspomaganej prokreacji;
6) zabezpieczenie ptodno$ci na przysztosé.
2. Leczenie nieplodno$ci w drodze procedury zaplodnienia pozaustrojowego moze by¢ podejmowane po wyczerpa-
niu innych metod leczenia prowadzonych przez okres nie krotszy niz 12 miesigcy. Procedure zaptodnienia pozaustrojowe-
go mozna podejmowaé bez wyczerpania innych metod leczenia i w terminie krotszym niz 12 miesigcy od rozpoczgcia

leczenia nieptodnosci, jezeli zgodnie z aktualng wiedzg medyczng nie jest mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku zastosowa-
nia tych metod.

3. Powod, o ktorym mowa w ust. 2 zdanie drugie, jest kazdorazowo odnotowywany w dokumentacji medyczne;.
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Art. 6. Poradnictwo medyczne, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt I, obejmuje w szczeg6lnosci przekazywanie pa-
cjentom informacji na temat ptodnosci, fizjologii rozrodu, warunkéw, jakie musza by¢ zachowane dla urodzenia zdrowego
dziecka, i wlasciwych zachowan prekoncepcyjnych. Poradnictwo medyczne, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, moze
takze obejmowac poradnictwo psychologiczne.

Art. 7. Diagnozowanie przyczyn nieptodnosci, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2, obejmuje postepowanie diagno-
styczne majace na celu pelng oceng¢ stanu zdrowia pacjentow i okreslenie wplywu stwierdzonych chordéb na ptodnose,
z uwzglednieniem psychologicznych uwarunkowan nieptodnosci.

Art. 8. Zachowawcze leczenie farmakologiczne oraz leczenie chirurgiczne, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt3 14,
sa prowadzone w celu wyeliminowania zdiagnozowanych chordéb majacych wptyw na ptodnosé.

Art. 9. 1. Procedury medycznie wspomaganej prokreacji, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 5, obejmujg procedury
medyczne, w ktorych sg wykorzystywane wczes$niej pobrane komorki rozrodcze.

2. W przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza si¢ zaptodnienie nie wigcej niz szesciu zenskich komorek
rozrodczych, chyba ze ukonczenie przez biorczyni¢ 35. roku zycia lub wskazania medyczne wynikajace z choroby wspot-
istniejacej z nieptodnoscia lub dwukrotnego nieskutecznego wezesniejszego leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowe-
go uzasadniaja zaptodnienie wigkszej ich liczby.

3. Powod zaptodnienia wigkszej liczby komorek rozrodczych niz okreslona w ust. 2 jest kazdorazowo odnotowywany
w dokumentacji medyczne;.

Art. 10. Zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 6, obejmuje dziatania medyczne
podejmowane w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia w przypadku niebezpieczenstwa utraty albo istotnego uposle-
dzenia zdolnos$ci ptodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia.

Art. 11. 1. Organy administracji rzadowej, w zakresie swoich kompetencji okreslonych w przepisach dotyczacych
tych organdw, sa obowigzane do podejmowania dziatah na rzecz ochrony i promocji zdrowia rozrodczego.

2. Organy jednostek samorzadu terytorialnego, w zakresie swoich kompetencji okreslonych w przepisach dotycza-
cych tych jednostek, moga podejmowac dziatania na rzecz ochrony i promocji zdrowia rozrodczego.

3. Dzialania, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, w szczego6lnosci obejmuja:

1) edukacje w zakresie stylu zycia chronigcego potencjat rozrodczy czlowieka i zwickszajacego szanse urodzenia zdro-
wego dziecka oraz celowos$ci opieki prekoncepcyjnej;

2) ograniczanie emisji czynnikdéw majacych szkodliwy wptyw na potencjat rozrodczy czlowieka;
3) zapewnienie dost¢gpu do informacji na temat czynnikow majacych wptyw na potencjat rozrodczy czlowieka;

4) uwzglednianie problematyki zdrowia rozrodczego w opiece zdrowotnej, w szczeg6lnosci w odniesieniu do 0s6b
chorych przewlekle i niepelnosprawnych.

Rozdziat 2

Centra leczenia nieplodnosci

Art. 12. Centrum leczenia nieptodnosci:

1) rozwija i popularyzuje wiedz¢ na temat nowych technologii medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nie-
ptodnosci;

2)  wspolpracuje z jednostkami samorzadu terytorialnego w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego;

3) przygotowuje, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, analiz¢ wptywu §wiadczenia opieki zdrowotne;j
z zakresu leczenia nieplodnosci na stan zdrowia pacjentow i jego kosztow w celu przygotowania raportu w sprawie
oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

4) przygotowuje, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, analizy wynikow skutecznosci leczenia nieptod-
nosci.
Art. 13. Status centrum leczenia nieptodnosci moze uzyska¢ podmiot leczniczy prowadzacy tacznie:

1) bank komérek rozrodczych i zarodkow;
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2) dziatalno$¢ z zakresu leczenia nieptodnosci wszystkimi metodami, o ktérych mowa w art. 5, w tym osrodek medycz-
nie wspomaganej prokreacji;

3) dziatalno$¢ dydaktyczng i badawcza w powigzaniu z udzielaniem $§wiadczen zdrowotnych i promocja zdrowia, w tym
wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Art. 14. 1. Status centrum leczenia nieptodnosci nadaje i odmawia jego nadania, w drodze decyzji administracyjnej,
minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci.

2. Status centrum leczenia nieptodnosci jest nadawany na wniosek podmiotu leczniczego, ktory zawiera:
1) nazwe (firme¢) podmiotu leczniczego;
2) adres siedziby oraz miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych;
3) okreslenie struktury organizacyjnej podmiotu leczniczego;

4) zakres dzialalnosci ze wskazaniem metod leczenia nieptodnosci wraz z okresleniem jednostek lub komorek organiza-
cyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, w ktdrych to leczenie jest prowadzone;

5) zakres prowadzonej dziatalnosci dydaktycznej ibadawczej w powiazaniu z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych
i promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nie-
ptodnosci.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w kazdym czasie zagda¢ od centrum leczenia nieptodnosci informacji
koniecznych do potwierdzenia spetniania warunkow, o ktorych mowa w art. 13.

Art. 15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rady do spraw Leczenia Nieplodnosci, cofa,
w drodze decyzji administracyjnej, status centrum leczenia nieptodnosci w przypadku:

1) utraty pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1;
2) zaprzestania dziatalnosci z zakresu leczenia nieptodnosci w zakresie ktérejkolwiek z metod, o ktérych mowa w art. 5;

3) zaprzestania dziatalno$ci dydaktycznej i badawczej w powigzaniu z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych i promocja
zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Art. 16. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi wykaz centréw leczenia nieptodnosci i aktualizuje go na bie-
zaco poprzez publikacje na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Rozdziat 3

Postepowanie z komoérkami rozrodczymi i zarodkami w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
Art. 17. Zastosowanie komorek rozrodczych i zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji polega
na:
1) przeniesieniu m¢skich komoérek rozrodczych do organizmu biorczyni;
2) pozaustrojowym utworzeniu zarodkoéw (zaptodnienie pozaustrojowe);
3) testowaniu komorek rozrodczych i zarodkow;

4)  przeniesieniu utworzonych zarodkéw do organizmu biorczyni.

Art. 18. 1. Niedopuszczalne jest zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji komorek rozrod-
czych pobranych od dawcy, jezeli:

1) dawca, w formie pisemnej, wycofal zgod¢ na zastosowanie pobranych od niego komorek rozrodczych;
2) dawca, od ktorego pobrano komorki rozrodcze w celu dawstwa partnerskiego, zmarl;

3) biorczyni nie wyrazita zgody na zastosowanie u niej komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa
partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie;

4) istniejg przeciwwskazania medyczne do zastosowania komoérek rozrodczych pobranych od dawcy;

5) w wyniku wczesniejszego zastosowania komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa innego niz part-
nerskie urodzito si¢ juz dziesigcioro dzieci; ograniczenie to nie dotyczy komorek rozrodczych pobranych w celu
dawstwa partnerskiego.
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2. Komorki rozrodcze pobrane od dawcy wcelu dawstwa partnerskiego moga by¢ przekazane izastosowane
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w celu dawstwa innego niz partnerskie, jezeli dawca, w formie pisem-
nej, wyrazit zgode na takie ich zastosowanie. W takim przypadku medyczng zasadno$¢ zastosowania komorek rozrod-
czych pobranych w celu dawstwa partnerskiego do dawstwa innego niz partnerskie ocenia lekarz. Przepisy art. 30 ust. 1
oraz przepisy wydane na podstawie art. 35 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Komorki rozrodcze pobrane od dawcy w celu dawstwa innego niz partnerskie moga by¢ przekazane temu dawcy
do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, jezeli dawca, w formie pisemnej, wycofat zgode na
ich zastosowanie w celu dawstwa innego niz partnerskie i wyrazit, w formie pisemnej, zgod¢ na ich zastosowanie w celu
dawstwa partnerskiego. W takim przypadku medyczng zasadno$¢ zastosowania komorek rozrodczych pobranych w celu
dawstwa innego niz partnerskie do dawstwa partnerskiego ocenia lekarz. Przepisy art. 29 ust. 1 albo art. 30 ust. 1 oraz
przepisy wydane na podstawie art. 35 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 19. Dawca komorek rozrodczych, ktoére nie zostaty zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokre-
acji, moze w kazdym czasie zada¢ ich zniszczenia lub przekazac je na cele badawcze.

Art. 20. 1. Przeniesienie do organizmu biorczyni zarodkéw powstatych z komoérek rozrodczych pobranych w celu
dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie oraz zarodkéw przekazanych w celu dawstwa zarodka moze
nastapic, jezeli:

1) w przypadku dawstwa partnerskiego zgode na przeniesienie wyrazili, w formie pisemnej, biorczyni oraz dawca ko-
morek rozrodczych;

2) w przypadku dawstwa innego niz partnerskie zgod¢ na przeniesienie wyrazili, w formie pisemnej, biorczyni oraz jej
maz albo me¢zczyzna, z ktérym biorczyni pozostaje we wspolnym pozyciu, zlozyt o§wiadczenie zgodnie z art. 75!
§ 1 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. z 2015 r. poz. 583, 1062 i 1087);

3) dawcy zarodka wyrazili, w formie pisemnej, zgode na jego przekazanie;
4) brak jest przeciwwskazan medycznych do przeniesienia zarodka do organizmu biorczyni.

2. Zgody, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, s3 wyrazane przed rozpoczeciem procedury medycznie wspomaganej
prokreacji.

3. W przypadku braku mozliwosci bezposredniego uzycia zarodkow powstatych z komoérek rozrodezych pobranych
w celu dawstwa partnerskiego i koniecznosci ich przekazania do przechowywania zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, jest
wyrazana kazdorazowo przed ponownym rozpoczg¢ciem procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej maja
zosta¢ wykorzystane przechowywane zarodki.

Art. 21. 1. Niedopuszczalne jest przeniesienie do organizmu biorczyni zarodkéw powstatych z komorek rozrodczych
pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie, jezeli:

1) Dbiorczyni, w formie pisemnej, wycofata zgodg;
2) w przypadku dawstwa partnerskiego dawca komorek rozrodczych nie wyrazil zgody na przeniesienie zarodka;

3) w przypadku dawstwa innego niz partnerskiec maz biorczyni nie wyrazit zgody na przeniesienie zarodka,
a w przypadku gdy biorczyni pozostaje we wspdlnym pozyciu, me¢zczyzna nie ztozyt o§wiadczenia zgodnie z art. 75!
§ 1 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy;

4) istniejg przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodka do organizmu biorczyni.

2. W przypadku braku zgody meza lub dawcy komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego,
z ktorych utworzono zarodek, na przeniesienie zarodka, zezwolenie na przeniesienie wydaje sad opiekunczy.

3. Zarodki powstale z komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz part-
nerskie w przypadku:

1) uptywu okreslonego w umowie terminu na przechowywanie zarodkow, nie dtuzszego jednak niz 20 lat, liczac od
dnia, w ktorym zarodki zostaty przekazane do banku komorek rozrodczych i zarodkow w celu ich przechowywania,
albo

2) $mierci obojga dawcéw zarodka albo, jezeli zarodek zostat utworzony w wyniku dawstwa innego niz partnerskie —
$mierci biorczyni i jej me¢za lub osoby pozostajacej z nig we wspdlnym pozyciu

— s3 przekazywane do dawstwa zarodka.
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Art. 22. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkow przekazanych w celu dawstwa zarodka do organizmu biorczy-
ni, jezeli:
1) dawcy zarodkow, w formie pisemnej, wycofali zgode¢ na przekazanie zarodkow;

2) biorczyni, w formie pisemnej, wycofala zgod¢ na przeniesienie zarodka; w przypadku gdy biorczyni pozostaje
w zwiazku matzenskim, niedopuszczalne jest przeniesienie zarodka, jezeli jej maz nie wyrazit zgody na przeniesienie
zarodka;

3) istniejg przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkéw do organizmu biorczyni.
Art. 23. 1. Zarodki powstale z komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego
niz partnerskie, zdolne do prawidlowego rozwoju, ktére nie zostaly zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej

prokreacji, sa przechowywane w warunkach zapewniajacych ich nalezyta ochron¢ do czasu ich przeniesienia do organi-
zmu biorczyni.

2. Zarodkiem zdolnym do prawidtowego rozwoju jest zarodek, spetniajacy tacznie nastepujace warunki:

1) tempo isekwencja podzialu komorek, stopien rozwoju w odniesieniu do wieku zarodka, budowa morfologiczna
uprawdopodobniajg prawidtowy rozwoj;

2) nie stwierdzono u niego wady, ktora skutkowataby ci¢zkim i nieodwracalnym uposledzeniem albo nieuleczalng cho-
roba.
3. Niedopuszczalne jest niszczenie zarodkéw zdolnych do prawidlowego rozwoju powstatych w procedurze medycz-
nie wspomaganej prokreacji nieprzeniesionych do organizmu biorczyni.

Art. 24. Niedopuszczalne jest pobieranie komoérek rozrodczych ze zwlok ludzkich wcelu zastosowania ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 25. 1. Niedopuszczalne jest tworzenie zarodkoéw ludzkich w celach innych niz procedura medycznie wspomaga-
nej prokreacji.

2. Niedopuszczalne jest tworzenie przy zastosowaniu technik medycznie wspomaganej prokreacji chimer i hybryd
oraz interwencja majaca na celu dokonanie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim, ktére moga by¢ przekazane nastgp-
nym pokoleniom.

3. Niedopuszczalne jest tworzenie zarodka, ktorego informacja genetyczna w jadrze komorkowym jest identyczna
z informacja genetyczna w jadrze komérkowym innego zarodka, ptodu, cztowieka, zwtok lub szczatkow ludzkich.

Art. 26. 1. Stosowanie preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej w ramach procedury medycznie wspomaganej
prokreacji jest dozwolone wylacznie ze wskazan medycznych i poprzedza si¢ t¢ diagnostyke poradnictwem genetycznym
w ramach poradnictwa medycznego, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1. Preimplantacyjna diagnostyka genetyczna jest
wykonywana w medycznym laboratorium diagnostycznym.

2. Niedopuszczalne jest stosowanie preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej wramach procedury medycznie
wspomaganej prokreacji w celu wyboru cech fenotypowych, w tym pici dziecka, z wyjatkiem sytuacji, gdy wybor taki
pozwala unikna¢ cigzkiej, nieuleczalnej choroby dziedzicznej.

Art. 27. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji jest obowigzany stosowac standardy postgpowania oraz proce-
dury medyczne dotyczace pobierania komorek rozrodczych i stosowania komoérek rozrodczych i zarodkéw w celu me-
dycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 28. 1. Niedopuszczalne jest odptatne zbycie, nabycie lub posredniczenie w odplatnym zbyciu lub nabyciu ko-
morki rozrodczej lub zarodka.

2. Za pobrane od dawcy komorki rozrodcze lub zastosowane zarodki nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaplaty, innej
korzysci majatkowej lub korzysci osobiste;j.

3. Zwrot kosztow:
1) pobrania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania komorek rozrodczych,
2) uzyskania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodkow

— nie stanowi zaptaty ani korzysci majatkowej lub osobistej, o ktérych mowa w ust. 2.
4. Do kosztow pobrania komorek rozrodczych zalicza si¢ koszty:
1) badan i wydania na ich podstawie opinii lekarskich;

2) identyfikacji kandydata na dawce;
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3)
4)
5)

kwalifikacji kandydata na dawce;
badan laboratoryjnych poprzedzajacych pobranie komérek rozrodczych;
zabiegu pobrania komorek rozrodczych.

5. Do kosztow pobrania od dawcy lub kandydata na dawce komorek rozrodczych, poza kosztami okreslonymi

w ust. 4, mozna zaliczy¢ rOwniez koszty:

D)

2)
3)
4)
5)
6)

7)

transportu dawcy lub kandydata na dawce do iz osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, w ktérym ma by¢
dokonane pobranie;

farmakologicznej stymulacji jajnikow w przypadku dawczyn komorek jajowych;

pobytu dawcy lub kandydata na dawce w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji zwigzanego z pobraniem;
przechowywania i przetworzenia pobranych komorek rozrodczych;

uzyskania zarodka;

transportu z podmiotu leczniczego pobranych komoérek rozrodczych lub zarodkéw do banku komoérek rozrodczych
1 zarodkow;

transportu przechowywanych komoérek rozrodczych lub zarodkéw do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji,
w ktérym ma by¢ dokonane zastosowanie.

6. Koszty czynnosci, o ktérych mowa w ust. 3—5, sg ustalane z uwzglednieniem rzeczywistych poniesionych kosztow

ich realizacji.

7. Koszty przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkéw przez bank komoérek rozrodczych i zarodkéw pono-

sza dawcy, ktérzy oddali te komoérki rozrodeze lub zarodki do przechowywania, z wyjatkiem dawcow, ktorzy oddali ko-
morki rozrodcze do dawstwa innego niz partnerskie, oraz dawcow, ktoérzy oddali zarodki do dawstwa zarodka.

Rozdziat 4

Pobieranie komorek rozrodczych oraz dawstwo zarodka w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

Art. 29. 1. Komorki rozrodcze mogg by¢ pobierane od dawcy w celu dawstwa partnerskiego przy zachowaniu tacz-

nie nastepujacych warunkow:

D)

2)

3)

4)

medyczng zasadno$¢ pobrania komorek rozrodczych od okreslonego dawcy i zastosowania ich w celu dawstwa part-
nerskiego ustala lekarz na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatem na dawc¢ wywiadu medycznego oraz niezbe¢dnych badan
lekarskich i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z pobraniem komorek rozrodczych od okres§lonego dawcy nie wykracza poza przewidywane
granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegdw i nie uposledzi w istotny sposdb stanu zdrowia dawcy,

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

kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a) zostal w sposob zrozumialy i szczegdtowy poinformowany przez przygotowana do tego osobe¢ o rodzaju zabiegu,
jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzy-
skania wynikow tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jego danych osobowych, tajemnicy lekarskiej, ry-
zyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego
stanu zdrowia w przysztosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy oraz o zakresie
i skutkach prawnych stosowania pobranych od niego komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego wyni-
kajacych z przepisow ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w tym sytuacji prawne;j
dziecka urodzonego w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

b) mial mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a, i uzyskania wyczerpujacych odpo-
wiedzi

— co zostato przez kandydata potwierdzone przez ztozenie oswiadczenia w formie pisemnej;

kandydat na dawce potwierdzit przez ztozenie oswiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie informacje podane
przez niego w trakcie wywiadu medycznego sa prawdziwe zgodnie z jego najlepsza wiedzg;
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5) kandydat na dawce ma pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i wyrazit dobrowolnie przed lekarzem, w formie pi-
semnej, zgode na pobranie komorek rozrodezych i ich zastosowanie w celu dawstwa partnerskiego;

6) biorczyni, przed wyrazeniem zgody, zostaty przekazane informacje, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1 pkt 3;

7) biorczyni ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazita dobrowolnie przed lekarzem, w formie pisemnej,
zgode na zastosowanie u niej komorek rozrodczych dawcy lub zastosowanie ich w procedurze medycznie wspoma-
ganej prokreacji.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 5, moze zosta¢ wycofana przez dawce komorek rozrodczych, w formie pisem-
nej, w obecno$ci osoby zatrudnionej w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji, w ktérym komorki rozrodcze zostaty
pobrane w celu dawstwa partnerskiego do bezposredniego uzycia, albo w obecno$ci osoby zatrudnionej w banku komorek
rozrodczych i zarodkow, w ktorym komoérki rozrodcze sg przechowywane.

3. Wycofanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 5 i 7, moze nastapi¢ do momentu rozpoczecia u biorczyni procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej maja zosta¢ zastosowane komorki rozrodcze, w przypadku zastosowania
wewnatrz organizmu biorczyni albo do momentu rozpoczgcia procesu tworzenia z tych komoérek rozrodczych zarodka,
w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego.

4. Bank komorek rozrodczych i zarodkow niezwlocznie przekazuje informacje o wycofaniu zgody na dawstwo ko-
morek rozrodezych do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodezych i zarodkéw, do ktore-
go komorki zostaty przekazane.

Art. 30. 1. Komorki rozrodcze mogg by¢ pobierane od dawcy w celu dawstwa innego niz partnerskie przy zachowa-
niu facznie nastgpujacych warunkow:

1) pobranie nast¢puje na rzecz anonimowej biorczyni,

2) medyczng zasadno$¢ pobrania komorek rozrodczych od okreslonego dawcy i zastosowania ich w celu dawstwa inne-
go niz partnerskie ustala lekarz na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatem na dawc¢ wywiadu medycznego oraz niezbednych badan
lekarskich i laboratoryjnych, ze:

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

b) ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek rozrodczych pobranych od okreslonego dawcy nie wykracza poza
przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegéw i nie uposledzi w istotny sposéb stanu zdrowia
biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktére moga si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komdrek rozrodczych
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

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

4) kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a) zostal w sposob zrozumialy i szczegdtowy poinformowany przez przygotowana do tego osobg¢ o rodzaju zabiegu,
jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzy-
skania wynikow tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jego danych osobowych, tajemnicy lekarskiej, ry-
zyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego
stanu zdrowia w przysztosci oraz o Srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy,

b) mial mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a, i uzyskania wyczerpujacych odpo-
wiedzi

— co zostato przez kandydata potwierdzone przez ztozenie o$wiadczenia w formie pisemnej;

5) kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegétowo poinformowany o skutkach prawnych przekazania
komorki rozrodezej, to jest o:

a) braku dostgpu do informacji na temat dalszego postgpowania z przekazanymi komorkami rozrodczymi,

b) braku jakichkolwiek praw wobec dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej pro-
kreacji,

c) zakresie informacji dotyczacych osoby dawcy, z ktorymi ma prawo zapoznac¢ si¢ biorczyni komorek i osoba uro-
dzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji w wyniku dawstwa komorek rozrodczych inne-
go niz partnerskie, po osiagnigciu petnoletnosci;
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6) kandydat na dawce potwierdzit przez ztozenie oSwiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie informacje podane
przez niego w trakcie wywiadu medycznego sg prawdziwe zgodnie z jego najlepsza wiedza;

7) kandydat na dawce ma pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych i wyrazil dobrowolnie przed lekarzem, w formie
pisemnej, zgode na pobranie komoérek rozrodczych i ich zastosowanie w celu dawstwa innego niz partnerskie, na po-
$miertne zastosowanie pobranych od niego komorek rozrodczych oraz na dawstwo zarodka utworzonego
z zastosowaniem tych komorek.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 7, moze zosta¢ wycofana przez dawce komorek rozrodczych, w formie pisem-
nej, w obecnos$ci osoby zatrudnionej w banku komoérek rozrodczych i zarodkow, w ktérym komorki rozrodcze sg prze-
chowywane.

3. Wycofanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 7, moze nastapi¢ do momentu rozpoczecia u biorczyni procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej maja zosta¢ zastosowane komorki rozrodcze, w przypadku zastosowania ich
wewnatrz organizmu biorczyni albo do momentu rozpoczgcia procesu tworzenia z tych komorek rozrodczych zarodka,
w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego.

4. W przypadku wycofania zgody, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 7, bank komorek rozrodczych i zarodkow jest obowia-
zany do niezwlocznego przekazania informacji o jej wycofaniu do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku
komorek rozrodczych i zarodkow, do ktorego komorki rozrodcze zostaly przekazane.

Art. 31. 1. W celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztosé, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 6, komodrki rozrodcze
moga by¢ pobierane od dawcy przy zachowaniu tacznie nastgpujacych warunkow:

1) medyczng zasadno$¢ pobrania komorek rozrodczych od okreslonego dawcy ustala lekarz na podstawie aktualnego
stanu wiedzy medycznej;

2) pobranie nie spowoduje bezposredniego zagrozenia zdrowia i zycia dawcy;

3) pobranie zostalo poprzedzone wywiadem medycznym oraz niezbgdnymi badaniami lekarskimi i laboratoryjnymi,
o ktorych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 2;

4) kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a) zostal w sposob zrozumialy i szczegdtowy poinformowany przez przygotowana do tego osobg¢ o rodzaju zabiegu,
jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzy-
skania wynikow tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jego danych osobowych, tajemnicy lekarskiej, ry-
zyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego
stanu zdrowia w przysztosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy oraz
o mozliwo$ci zastosowania pobranych od niego komorek rozrodczych w przysztosci w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji,

b) mial mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a, i uzyskania wyczerpujacych odpo-
wiedzi

— co zostato przez kandydata potwierdzone przez ztozenie o$wiadczenia w formie pisemnej;

5) kandydat na dawce potwierdzit przez ztozenie o§wiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie informacje podane
przez niego w trakcie wywiadu medycznego sg prawdziwe zgodnie z jego najlepsza wiedza;

6) kandydat na dawce wyrazit dobrowolnie przed lekarzem, w formie pisemnej, zgode na pobranie komoérek rozrod-
czych w celu zabezpieczenia ptodno$ci na przysziosc;

7) jezeli kandydatem na dawce jest matoletni albo osoba ubezwlasnowolniona, pobranie komoérek rozrodczych moze
by¢ dokonane za zgoda wyrazong w formie pisemnej albo na ztozony w formie pisemnej wniosek jego przedstawicie-
la ustawowego; w przypadku gdy kandydatem na dawce jest maloletni powyzej lat trzynastu albo osoba ubezwtas-
nowolniona czg¢§ciowo, wymagana jest takze jego zgoda wyrazona w formie pisemne;j.

2. Jezeli kandydat na dawce, o ktorym mowa w ust. 1, jest niezdolny do §wiadomego wyrazenia zgody lub niemozli-
we jest uzyskanie wyrazonej, w formie pisemnej, zgody przedstawiciela ustawowego, wymagane jest zezwolenie sadu
opiekunczego. W szczeg6lnie uzasadnionych przypadkach zezwolenie to mozna uzyska¢ po pobraniu komorek rozrod-
czych. W przypadku gdy po pobraniu komoérek rozrodczych nie uzyskano takiego zezwolenia lub gdy dawca swiadomie
nie wyrazit zgody na pobranie komorek rozrodczych — komorki rozrodcze niszczy si¢ niezwtocznie.

3. Komorki rozrodcze pobrane od dawcy w celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztos$é stosuje si¢ w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji na zasadach okreslonych w ustawie dla zastosowania komorek rozrodczych pobra-
nych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie.



Dziennik Ustaw - 11— Poz. 1087

Art. 32. 1. Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od biorczyni w celu zastosowania w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji w dawstwie partnerskim albo dawstwie innym niz partnerskie przy zachowaniu tgcznie nastepu-
jacych warunkow:

D)

2)

3)

4)

5)

medyczng zasadno$¢ pobrania komorek rozrodczych od biorczyni i zastosowania ich w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji w dawstwie partnerskim albo dawstwie innym niz partnerskie ustala lekarz na podstawie
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

stwierdzono w drodze przeprowadzonego z biorczynia wywiadu medycznego oraz niezbednych badan lekarskich
i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z pobraniem komorek rozrodczych od biorczyni nie wykracza poza przewidywane granice do-
puszczalne dla tego rodzaju zabiegdw i nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia biorczyni,

b) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji
u biorczyni oraz u dzieci, ktéore moga si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

biorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostala w sposob zrozumialy i szczegdlowy poinformowana przez przygotowana do tego osobg¢ o rodzaju zabie-
gu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do
uzyskania wynikow tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jej danych osobowych, tajemnicy lekarskiej,
ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jej
stanu zdrowia w przysziosci, $rodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych biorczyni oraz
o zakresie i skutkach prawnych stosowania pobranych od niej komorek rozrodczych w celu dawstwa partner-
skiego albo dawstwa innego niz partnerskie, wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. —
Kodeks rodzinny i opiekunczy, w tym sytuacji prawnej dziecka urodzonego w wyniku zastosowania procedury
medycznie wspomaganej prokreacji,

b) miata mozliwos¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a, 1 uzyskania wyczerpujacych od-
powiedzi

— co zostalto przez nig potwierdzone przez zlozenie oswiadczenia w formie pisemnej;

biorczyni potwierdzita przez zlozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie informacje podane przez nia
w trakcie wywiadu medycznego sa prawdziwe zgodnie z jej najlepsza wiedza;

biorczyni ma petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazita, w formie pisemnej, zgod¢ na pobranie od niej komo-
rek rozrodczych w celu ich zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zgod¢ na utworzenie
z tych komorek zarodka w ramach dawstwa partnerskiego lub dawstwa innego niz partnerskie.

2. Zastosowanie u biorczyni komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa

innego niz partnerskie albo zarodka utworzonego z tych komorek rozrodczych nastepuje przy zachowaniu tacznie nastepu-
jacych warunkow:

1))

2)

3)

4)

medyczna zasadno$¢ zastosowania u biorczyni komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa partner-
skiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo zarodkow utworzonych z tych komorek rozrodczych w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji ustala lekarz na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

lekarz ustalit na podstawie danych fenotypowych podobienstwo z dawcg komorek rozrodczych, w przypadku gdy
utworzenie zarodka wymaga zastosowania komorek rozrodczych z dawstwa innego niz partnerskie;

stwierdzono w drodze przeprowadzonego z biorczynia wywiadu medycznego oraz niezbg¢dnych badan lekarskich
i laboratoryjnych, Ze:

a) ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek rozrodczych u biorczyni nie wykracza poza przewidywane granice
dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegdw i nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia biorczyni,

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

biorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostala w sposob zrozumiatly i szczegdtowy poinformowana przez przygotowana do tego osobg o rodzaju zabie-
gu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do
uzyskania wynikow tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jej danych osobowych, tajemnicy lekarskiej,
ryzyku zwigzanym z zabiegiem zastosowania komorek rozrodczych albo zarodka, dajacych si¢ przewidziec



Dziennik Ustaw -12- Poz. 1087

5)

6)

7)

nastepstwach dla jej stanu zdrowia w przyszto$ci, sSrodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych
biorczyni oraz o zakresie i skutkach prawnych stosowania pobranych od niej komoérek rozrodczych w celu daw-
stwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo zarodkéw utworzonych z tych komoérek rozrod-
czych, wynikajacych z przepiséw ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w tym sytua-
cji prawnej dziecka urodzonego w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

b) miata mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a, i uzyskania wyczerpujacych od-
powiedzi

— co zostato przez nig potwierdzone przez zlozenie oswiadczenia w formie pisemnej;

biorczyni potwierdzita przez ztozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie informacje podane przez nig
w trakcie wywiadu medycznego sa prawdziwe zgodnie z jej najlepsza wiedza;

biorczyni ma pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i wyrazita, w formie pisemnej, zgod¢ na zastosowanie u niej
komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji albo zgod¢ na utworzenie z tych komorek rozrodczych zarodka
i jego zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji; w przypadku gdy biorczyni pozostaje:

a) w zwigzku malzenskim, zastosowanie komorek rozrodczych albo zarodka nastgpuje po wyrazeniu, w formie
pisemnej, zgody przez meza, ktory zostat uprzednio szczegétowo, na pismie, poinformowany o skutkach prawnych
stosowania komorek rozrodczych albo zarodka w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni,
wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w szczegdlnosci
o ojcostwie dziecka, ktére urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

b) we wspdélnym pozyciu, zastosowanie komorek rozrodczych pobranych w celu:

— dawstwa partnerskiego albo zarodka utworzonego z tych komorek nastgpuje po wyrazeniu, w formie pisem-
nej, zgody przez me¢zczyzng pozostajacego z biorczynig we wspolnym pozyciu, ktory zostat uprzednio szcze-
gotowo, na pismie, poinformowany o skutkach prawnych stosowania komoérek rozrodczych albo zarodka
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, wynikajacych z przepisow ustawy z dnia
25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w szczegdlnosci o ojcostwie dziecka, ktdre urodzi sig
w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

— dawstwa innego niz partnerskie albo zarodka utworzonego z tych komdrek rozrodczych nastepuje po ztoze-
niu przez me¢zczyzne o$wiadczenia zgodnie z art. 75 ''§ 1 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny

i opiekunczy;
zastosowanie komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa innego niz partnerskie albo zarodkéw utworzo-

nych z tych komérek rozrodczych nastapi w okresie 14 miesiecy od dnia ztozenia o$wiadczenia, o ktéorym mowa
w pkt 6 lit. b.

Art. 33. Zarodki powstatle w wyniku dawstwa partnerskiego moga by¢ przeniesione do organizmu biorczyni po

$mierci dawcy komorek rozrodczych, z ktorych utworzono zarodek. Warunkoéw okreslonych w art. 5 ust. 2 nie stosuje sig.

Art. 34. Spelnienie warunkow, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1-3, art. 30 ust. 1-3, art. 31 i art. 32, oraz zaistnienie

okolicznosci, o ktorych mowa w art. 29 ust. 4, art. 30 ust. 4 i art. 33, odnotowuje si¢ w dokumentacji medyczne;j.

D)

2)

3)

Art. 35. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

sposob orzekania o stanie zdrowia kandydata na dawce komorek rozrodczych wcelu dawstwa partnerskiego
i dawstwa innego niz partnerskie oraz o stanie zdrowia biorczyni komorek rozrodczych i zarodkow,

wykaz badan lekarskich i laboratoryjnych, jakim powinni podlega¢ kandydat na dawce komérek rozrodczych w celu
dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie, z uwzglednieniem réwniez dawstwa do bezposredniego
uzycia, oraz w celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢, oraz biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkow,

szczegdlowe warunki pobierania komoérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji

— majac na uwadze bezpieczenstwo zdrowotne dawcow, biorczyh oraz dzieci urodzonych w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji.

1))
2)

Art. 36. 1. Dawstwo zarodka jest dopuszczalne przy zachowaniu tgcznie nastepujacych warunkow:
przekazanie nastgpuje na rzecz anonimowej biorczyni;

medyczna zasadno$¢ przekazania i zastosowania zarodka u biorczyni ustala lekarz na podstawie aktualnego stanu
wiedzy medycznej;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

10)

stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatka na biorczyni¢ wywiadu medycznego oraz niezbgdnych badan
lekarskich i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z zastosowaniem zarodka u biorczyni nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne
dla tego rodzaju zabiegéw i nie uposledzi w istotny sposéb stanu zdrowia biorczyni,

b) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji
u biorczyni oraz u dzieci, ktére mogg si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tego zarodka w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

stwierdzono na podstawie danych fenotypowych podobienstwo oséb, ktore wyrazity zgode na przeniesienie zarodka,
z dawcami zarodka;

biorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostala w sposob zrozumialy i szczegdlowy poinformowana przez przygotowana do tego osob¢ o rodzaju zabie-
gu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do
uzyskania wynikow tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jej danych osobowych, tajemnicy lekarskiej,
ryzyku zwigzanym z zastosowaniem zarodkow, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jej stanu zdrowia
w przyszlosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych biorczyni oraz o zakresie i skutkach
prawnych stosowania zarodkow, w tym sytuacji prawnej dziecka, ktére urodzi si¢ w wyniku zastosowania pro-
cedury medycznie wspomaganej prokreacji,

b) miata mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a, i uzyskania wyczerpujacych od-
powiedzi

— co zostato przez nig potwierdzone przez ztozenie oswiadczenia w formie pisemnej;

biorczyni potwierdzita przez ztozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie informacje podane przez nig
w trakcie wywiadu medycznego sa prawdziwe zgodnie z jej najlepsza wiedza;

biorczyni ma peing zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazita, w formie pisemnej, zgode na przyjecie zarodkow
i na zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji; w przypadku gdy biorczyni pozostaje:

a) w zwigzku malzenskim, zastosowanie zarodka nastgpuje po wyrazeniu, w formie pisemnej, zgody przez meza,
ktoéry zostal uprzednio szczegdtowo, na pismie, poinformowany o skutkach prawnych przyjecia i zastosowania
zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, wynikajacych z przepiséw ustawy
z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w szczegdlnosci o ojcostwie dziecka, ktore urodzi si¢
w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

b) we wspolnym pozyciu, zastosowanie zarodka nastepuje po zlozeniu przez mezczyzne oswiadczenia zgodnie
zart. 75" § 1 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy;

zastosowanie zarodka nastapi w okresie 14 miesigcy od dnia ztozenia o§wiadczenia, o ktorym mowa w pkt 7 lit. b;

dawcy zarodka zostali przed wyrazeniem zgody szczegdélowo poinformowani o skutkach prawnych przekazania za-
rodkow, to jest o:

a) braku dostepu do informacji na temat dalszego postgpowania z przekazanymi zarodkami,

b) braku jakichkolwiek praw iobowigzkéw wobec dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji,

c) zakresie informacji dotyczacych dawcdow, z ktérymi ma prawo zapoznac si¢, po osiggnigciu petnoletnosci, osoba
urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w wyniku dawstwa zarodka lub jej przed-
stawiciel ustawowy;

dawcy zarodka maja pelna zdolno$¢ do czynnosci prawnych, wyrazili dobrowolnie w obecnos$ci osoby zatrudnionej
w banku komorek rozrodczych i zarodkdéw, w formie pisemnej, zgode na przekazanie zarodkow do dawstwa i ztozyli,
w formie pisemnej, oswiadczenie co do §wiadomosci skutkow prawnych dawstwa zarodka.

2. Spetienie warunkow, o ktorych mowa w ust. 1, odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej.

3. Bank komérek rozrodczych i zarodkdéw niezwlocznie przekazuje informacje o wyrazeniu zgody, o ktdrej mowa

w ust. 1 pkt 10, do rejestru dawcow komorek rozrodczych i zarodkow.

4. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 10, moze zosta¢ wycofana przez dawcow zarodka, w formie pisemnej, w banku

komorek rozrodczych i zarodkow, w ktérym zarodek jest przechowywany.
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5. Wycofanie zgody na dawstwo zarodka moze nastapi¢ do momentu rozpoczgcia u biorczyni procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w ktérej ma zostaé zastosowany zarodek.

6. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw niezwlocznie przekazuje informacj¢ o wycofaniu zgody na dawstwo za-
rodka do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodczych i zarodkow, do ktérego zarodek
zostal przekazany.

Rozdziat 5

Rejestr dawcow komorek rozrodczych i zarodkéw

Art. 37. 1. W celu identyfikacji dawcow i biorczyn komoérek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa innego niz
partnerskie oraz dawcow i biorczyn zarodkéw oraz w celu monitorowania procesu medycznie wspomaganej prokreacji
tworzy si¢ rejestr dawcow komorek rozrodczych i zarodkdéw, zwany dalej ,,rejestrem”.

2. W rejestrze zamieszcza si¢ nastgpujace dane:
1) niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace dawce komorek rozrodezych lub dawcéw zarodka;
2) rok i miejsce urodzenia dawcy komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;

3) informacje na temat stanu zdrowia dawcy komoérek rozrodczych lub dawcow zarodka: wyniki badan lekarskich
i laboratoryjnych, ktorym poddany byt kandydat na dawce przed pobraniem komoérek rozrodczych lub kandydaci na
dawcow zarodka przed utworzeniem zarodka;

4)  dane fenotypowe dawcy komorek rozrodczych lub dawcéw zarodka;
5) date pierwszej rejestracji dawcy komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;

6) wykaz, niepowtarzalne oznakowanie identyfikujace i charakterystyke komorek rozrodczych lub zarodkéw pobra-
nych, przetworzonych, przetestowanych, przechowywanych i zastosowanych w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreacji;

7) nazwe (firme) i adres podmiotu leczniczego, w ktorym komorki rozrodcze lub zarodki zostaty pobrane, przetworzone
lub przetestowane, oraz dat¢ wykonania tych czynnosci;

8) nazwe (firm¢) i adres banku komorek rozrodczych i zarodkéw, w ktorym komorki rozrodeze lub zarodki sg przecho-
wywane, oraz dat¢ rozpoczecia i zakonczenia przechowywania,

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

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

11) date i rodzaj zastosowanej u biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkéw procedury medycznie wspomaganej pro-
kreacji;

12) informacje dotyczace przebiegu i wynikow zastosowanej u biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkéw procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, w tym informacj¢ o liczbie utworzonych lub przeniesionych zarodkow;

13) przekazane przez biorczyni¢ o$rodkowi medycznie wspomaganej prokreacji informacje o przebiegu ciazy, dacie
urodzin, plci i stanie zdrowia w chwili urodzenia dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomagane;j
prokreacji;

14) informacj¢ o wycofaniu zgody dawcy na zastosowanie pobranych od niego komoérek rozrodczych albo zgody daw-
cow zarodka na przekazanie zarodka.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, o§rodek medycznie wspomaganej prokreacji, w ktérym dokonano pobrania lub za-
stosowania komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie albo zastosowania zarodkéw w celu dawstwa
zarodka, oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw, w ktorym komorki rozrodceze i zarodki sg przechowywane, przeka-
zuja do rejestru niezwlocznie, nie podzniej jednak niz w terminie 14 dni.

4. Kierownik o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz kierownik banku komorek rozrodczych i zarodkow
wyznacza osob¢ odpowiedzialng za przekazywanie danych, o ktérych mowa wust. 2, iinformacji, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 3, do rejestru.
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5. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, podlegaja anonimizacji w sposob pozwalajacy na techniczne pozyskiwanie danych
udostgpnianych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia osobom, o ktorych mowa w art. 38 ust. 2 1 3.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane, o ktorych mowa w ust. 2, osrodkom medycznie wspomaga-
nej prokreacji, na ich wniosek, w zakresie koniecznym dla doboru dawcéw pod wzgledem medycznym i fenotypowym
w ramach prowadzenia procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

7. Administratorem danych gromadzonych w rejestrze jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

8. Dane przetwarzane w rejestrze podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktorym mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662),
i sg chronione przed dostgpem do nich oséb nieuprawnionych.

9. Rejestr prowadzony jest w systemie teleinformatycznym. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie syste-
mu teleinformatycznego rejestru jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych w ochronie zdrowia.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb prowadzenia rejestru, przekazy-
wania danych do rejestru oraz udost¢pniania danych z rejestru, uwzgledniajac konieczno$¢ ochrony danych w nim zgro-
madzonych przed dostepem 0s6b nieuprawnionych.

Art. 38. 1. Dane gromadzone w rejestrze sa objete tajemnica i moga by¢ udostgpniane wytacznie osobom uprawnio-
nym i w zakresie wynikajacym z przepisow ustawy.

2. Osoba urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w wyniku dawstwa innego niz partner-
skie komorek rozrodczych lub dawstwa zarodka, ma prawo zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi dawcy wymienio-
nymi w art. 37 ust. 2 pkt 2 i 3 po osiagnigciu petnoletnosci.

3. Przedstawiciel ustawowy dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji ma prawo
zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi stanu zdrowia dawcy wymienionymi w art. 37 ust. 2 pkt 3, jezeli informacje te
mogg przyczyni¢ si¢ do uchylenia bezposredniego niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia tego dziecka. Wskazania
do zapoznania si¢ zinformacjami dotyczacymi dawcy okresla lekarz prowadzacy leczenie dziecka i odnotowuje je
w dokumentacji medyczne;j.

4. Informacje, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, sg udostgpniane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wniosek
0s0b uprawnionych do zapoznania si¢ z nimi.

5. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera:

1) numer PESEL biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkéw, a w przypadku osoby, ktéra nie ma nadanego numeru
PESEL — imig, nazwisko, seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajgcego tozsa-
mos¢;

2) date zastosowania u biorczyni komorek rozrodezych lub zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
albo datg¢ urodzenia dziecka;

3) numer PESEL dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, a w przypadku dziecka,
ktoére nie ma nadanego numeru PESEL — imig, nazwisko, seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego do-
kumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

4) opis stanu zdrowia dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji oraz wskazania do
zapoznania si¢ z danymi dawcy, potwierdzone przez lekarza prowadzacego leczenie dziecka, jezeli wniosek sktada
przedstawiciel ustawowy.

Rozdzial 6

Znakowanie, monitorowanie, przechowywanie, transport oraz kryteria bezpieczenstwa i jakosci

komérek rozrodczych i zarodkow

Art. 39. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oznacza komorki rozrodcze lub zarodki w sposdéb umozli-
wiajacy ich identyfikacje i identyfikacj¢ ich dawcy lub dawcow za pomoca niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreslenia danych dotyczacych pobrania komorek roz-
rodczych lub utworzenia zarodkéw, ich przyjecia do banku komoérek rozrodczych i zarodkow oraz ich testowania, prze-
twarzania, przechowywania i dystrybucji.
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Art. 40. 1. O$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych i zarodkow sa obowigzane:

1) stosowaé $rodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieuprawnionymi uzupetnieniami, usuwaniem informacji
lub zmianami w dokumentacji medycznej dawcow oraz przed przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

2) ustali¢ i stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewni¢ ochron¢ przed nieuprawnionym ujawnianiem danych przy jednoczesnym zagwarantowaniu zdolnosci mo-
nitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych komorek rozrodczych
i zarodkow.

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

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

2) zdolnos¢ zidentyfikowania biorczyni komoérki rozrodczej lub zarodka oraz wskazania niepowtarzalnego oznakowania
identyfikujacego dawce komorki rozrodczej lub dawcoéw zarodka;

3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz
materiatami majacymi bezposredni kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami;

4)  zdolnos¢ lokalizowania i identyfikowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrod-
czych i zarodkow, ktére braly udziat na dowolnym etapie w procesie pobierania lub utworzenia, w trakcie badania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji, ich przenoszenia do biorczyni albo utylizacji — w przypadku obumar-
tych komérek rozrodczych i zarodkow.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow sa obowigzane takze do
zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komorek rozrodezych i zarodkow;
2) wyrobdéw medycznych i materialdw majacych bezposredni kontakt z komoérkami rozrodezymi i zarodkami.

4. Os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw sa obowiazane corocz-
nie, w terminie do 15 stycznia, do przekazywania ministrowi wta§ciwemu do spraw zdrowia informacji na temat ilo$ci
komorek rozrodczych i zarodkow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1.

Art. 41. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkdéw sa obowigzane:
1) prowadzi¢ walidacje wszystkich procesow,

2) okresla¢ krytyczne momenty wszystkich procesow, ktore musza by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria
akceptacji,

3) prowadzi¢ kwalifikacj¢ sprzgtu, urzadzen technicznych i sSrodowiska przebiegajacego procesu rozumiang jako udo-
kumentowane dziatanie majace na celu wykazanie, ze sprzet lub urzadzenia sa odpowiednio zainstalowane i pracuja
wlasciwie, rowniez dla wlasciwego utrzymania §rodowiska przebiegajacego procesu

— w celu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa wymaganych dla komorek rozrodczych lub dla zarodka oraz uzyskania
oczekiwanych wynikow.

Art. 42. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy komorek rozrodczych
i zarodkOw oraz sposdb oznaczania za pomocg tego oznakowania komoérek rozrodczych i zarodkéw, a takze wyro-
bow medycznych i materialtdw majacych bezposredni kontakt z komorkami rozrodczymi lub zarodkami,

2) szczegblowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktérym mowa w art. 40 ust. 3,

3) tryb postepowania podejmowanego przez o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrod-
czych i zarodkdw w przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia mozliwosci $ledzenia i nadzorowania catosci postgpowania z komérkami roz-
rodczymi i zarodkami i identyfikowania zaangazowanych w nie podmiotéw dla zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
biorczyn i dziecka urodzonego w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji.
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Art. 43. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji i bank komorek rozrodczych i zarodkow transportuja ko-
morki rozrodcze i zarodki w sposdb zapewniajacy:

1) jakos¢ i bezpieczenstwo transportowanych komorek rozrodczych i zarodkow;
2) monitorowanie transportowanych komorek rozrodczych i zarodkow;
3) wlasciwe zapakowanie transportowanych komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Przez wtasciwe zapakowanie komorek rozrodczych i zarodkéw, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie si¢ zapa-
kowanie ich w sposob chronigcy komorki rozrodcze i zarodki przed zniszczeniem oraz zapobiegajacy zniszczeniu innych
komoérek rozrodczych i zarodkdw, zanieczyszczeniu $rodowiska przetwarzania komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz
zapewniajgcy ochrong oséb zatrudnionych przy przetwarzaniu komoérek rozrodczych i zarodkow.

Rozdziat 7

Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji i banki komoérek rozrodczych i zarodkow

Art. 44. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi postgpowanie zkomoérkami rozrodczymi
i zarodkami w celu przeprowadzenia procedury medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na:

1) pobieraniu komorek rozrodczych od dawcow;

2) stosowaniu komorek rozrodczych i zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, w tym przetwarza-
niu, testowaniu, konserwowaniu i dystrybucji.

2. Postgpowanie z komérkami rozrodczymi i zarodkami w celu przeprowadzenia procedury medycznie wspomagane;j
prokreacji polegajace na pobieraniu komodrek rozrodczych od dawcéw w dawstwie partnerskim w celu bezposredniego
uzycia moze by¢ prowadzone w innym niz o§rodek medycznie wspomaganej prokreacji podmiocie leczniczym wykonuja-
cym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne. W takim przypadku uzyskanie
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, nie jest wymagane.

Art. 45. Bank komorek rozrodczych izarodkéw prowadzi postepowanie z komorkami rozrodczymi i zarodkami
w celu medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na gromadzeniu, przechowywaniu i dystrybucji komorek rozrod-
czych oraz zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 46. 1. Bank komorek rozrodczych i zarodkow zawiera umowg o przechowywanie komorek rozrodczych lub za-
rodkéw z dawcami, ktorzy te komorki rozrodeze lub zarodki oddali do przechowywania.

2. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1, okresla:
1) uprawnienia w zakresie przechowywania komorek rozrodezych lub zarodkow oraz ich przekazywania;

2) bank komorek rozrodezych i zarodkow, do ktorego zostang przekazane przechowywane komorki rozrodcze lub za-
rodki w przypadku likwidacji banku komorek rozrodczych i zarodkow albo zaprzestania przez niego prowadzenia
dziatalno$ci w zakresie przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkow, w tym réwniez w przypadku cofnigcia
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1;

3) sposob finansowania i koszt przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkéw oraz sposob jego ponoszenia przez
dawcow, ktorzy oddali komorki rozrodcze lub zarodki do przechowywania;

4) termin przechowywania zarodkow.

3. Bank komorek rozrodczych i zarodkow informuje niezwlocznie dawcow, ktorzy oddali do przechowywania ko-
morki rozrodcze lub zarodki w tym banku, o cofni¢gciu pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, oraz o likwidacji ban-
ku albo zaprzestaniu przez niego prowadzenia dzialalnosci w zakresie przechowywania komorek rozrodczych lub zarod-
kow.

Art. 47. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkoéw sa obowiazane
przechowywa¢ dokumentacje dotyczaca wykonywanych czynnosci, wtym rodzajow iilosci komorek rozrodczych
i zarodkow, pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych, przechowywanych i dystrybuowanych lub
w inny sposob wykorzystanych, a takze dotyczaca ich pochodzenia oraz miejsca docelowego niezbedna 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 sposob umozliwiajacy identyfikacje dawcow i biorczyni komorek
rozrodczych i zarodkow.
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2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ gromadzona, przechowywana i udostepniana w postaci elektro-
nicznej.

3. Dane osobowe przetwarzane przez osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych
i zarodkow podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych, i s3 chronione przed dostgpem do nich 0séb nieupraw-
nionych.

4. W przypadku przekazywania komorek rozrodczych lub zarodkéw pomigdzy bankami komoérek rozrodczych
i zarodkow dokumentacja dotyczaca przechowywania komoérek rozrodczych lub zarodkéw jest przekazywana wraz
z komoérkami rozrodczymi lub zarodkami.

5. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, oraz wszelkie informacje dotyczace dawcow i biorczyn komorek rozrod-
czych i zarodkow, postepowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami sa objete tajemnicg i ich udostepnianie jest moz-
liwe wylacznie w zakresie wynikajagcym z ustawy oraz organom wymiaru sprawiedliwo$ci w zwigzku z prowadzonym
przez nie postgpowaniem.

6. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych i zarodkow sa obowigzane stosowaé
srodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieupowaznionymi uzupeknieniami, usuwaniem informacji lub zmianami
w dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegblowe wymagania, jakim powinna
odpowiada¢ dokumentacja, o ktorej mowa wust. 1, majac na uwadze konieczno$¢ przyjecia przejrzystego
i zapewniajacego mozliwo$¢ monitorowania sposobu dokumentowania proceséw dla zachowania bezpieczenstwa dawcow
i biorczyn oraz dzieci, ktore moga urodzi¢ si¢ w wyniku zastosowania komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 48. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1 i art. 45, moga by¢ wykonywane po uzyskaniu pozwolenia
ministra wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot ubiegajacy si¢ o jego udzielenie sktada do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela si¢ na okres 5 lat.

4. Podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1, uzy-
skuje je, jezeli tacznie spetnia nastgpujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osob¢ odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten
podmiot przepisow ustawy, a takze zasad okreslonych w systemie zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w art. 52,
zwang dalej ,,0s0bg odpowiedzialng za jako$¢ w osrodku”;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktére odpowiadaja wymaganiom wlasciwym do rodzaju wykonywanej dziatal-
nosci leczniczej i zakresu udzielanych §wiadczen zdrowotnych oraz wymaganiom ogdlnoprzestrzennym, sanitarnym
i instalacyjnym, okre§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 51 ust. 1;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakosci, odpowiadajacy wymaganiom okreslonym w przepisach wydanych
na podstawie art. 52 ust. 4;

4)  jest wpisany do wiasciwego rejestru podmiotdéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.

5. Podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 45, uzyskuje
je, jezeli tacznie spelnia nastepujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osob¢ odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten
podmiot przepisow ustawy, a takze zasad okreslonych w systemie zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w art. 52,
zwang dalej ,,0s0bg odpowiedzialng za jako$¢ w banku”;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktére odpowiadaja wymaganiom wlasciwym do rodzaju wykonywanej dziatal-
nosci, ogolnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym, okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 51
ust. 2;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakosci odpowiadajacy wymaganiom okre§lonym w przepisach wydanych
na podstawie art. 52 ust. 4;

4) zawrze umowe z bankiem komorek rozrodczych i zarodkdéw o przekazaniu przechowywanych komorek rozrodczych
i zarodkow oraz zagwarantowaniu zdolno$ci monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowy-
wanych 1 dystrybuowanych komérek rozrodezych lub zarodkow oraz materiatow dotyczacych jakosci i bezpieczen-
stwa komorek rozrodczych i zarodkow, w przypadkach okreslonych w art. 46 ust. 2 pkt 2.
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6. Dokumentem potwierdzajacym spetnienie warunkdéw, o ktéorych mowa w ust. 4 pkt 2 i ust. 5 pkt 2, jest, wydawana
w drodze decyzji administracyjnej, opinia wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.

7. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dolgcza si¢:
1) informacjg o liczbie 0sob zatrudnionych i ich kwalifikacjach;
2) opinig, o ktorej mowa w ust. 6;
3) wykaz pomieszczen i urzadzen;

4) struktur¢ organizacyjng podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, o ktorych
mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45;

5) zakresy czynnosci i odpowiedzialnosci 0sob zatrudnionych w podmiocie ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia na
wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45;

6) przewidywany zakres dzialalno$ci podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci,
o ktorych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45;

7)  wykaz podmiotow, z ktérymi podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych
mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45, bedzie zawieral umowe o wspotprace, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1,
oraz szczegblowe okreslenie czynnos$ci zlecanych w umowie;

8) w przypadku podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynno$ci, o ktorych mowa
w art. 45 — kopi¢ umowy, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 4;

9) standardowe procedury operacyjne przygotowane dla wszystkich proceséw wynikajacych z przewidywanego zakresu
dzialalno$ci podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, o ktérych mowa odpo-
wiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45, zwigzanych odpowiednio z postgpowaniem w zakresie medycznie wspomagane;j
prokreacji oraz postepowaniem z komorkami rozrodczymi i zarodkami;

10) opis systemu zapewnienia jakosci;

11) w przypadku podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, o ktorych mowa
w art. 44 ust. 1 — numer w rejestrze podmiotdow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;

12) imi¢ inazwisko odpowiednio osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku albo osoby odpowiedzialnej za jako$¢
w banku.

8. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna za jako$¢ w osrodku albo osoba odpowiedzialna za jako$¢ w banku jest
czasowo zastgpowana przez inng osobe, osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych
i zarodkdw niezwlocznie przekazuja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia imi¢ i nazwisko tej osoby i informacje
o dacie rozpoczgcia i zakonczenia pelnienia przez nig obowigzkow.

Art. 49. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ocenia, czy:

1) podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, o ktérych mowa odpowiednio w art. 44
ust. 1 albo art. 45, spetnia warunki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, o ktérych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, w zakresie czynnosci okreslonych w umowie zawartej z podmiotem
ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, o ktérych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1
albo art. 45, spetniaja wymagania okreslone dla o§rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji albo bankéw komorek
rozrodczych i zarodkow w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 51 ust. 1 oraz 2;

3) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktorych mowa wart. 48 ust. 7 pkt7, w zakresie czynnosci okreslonych
w umowie zawartej z podmiotem ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych
mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45, spetniajag wymagania okre$lone w art. 50 ust. 1.

2. Ocena, o ktérej mowa w ust. 1, jest dokonywana na podstawie wynikéw kontroli przeprowadzonej w trybie okres-
lonym w rozdziale 10.

3. W przypadku konieczno$ci dokonania zmian danych, o ktérych mowa w art. 48 ust. 4-8, osrodki medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banki komorek rozrodczych i zarodkow wystepuja niezwlocznie do ministra wlasciwego do
spraw zdrowia z wnioskiem o zmian¢ pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, jezeli:

1) o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komorek rozrodczych i zarodkow przestat spetnia¢ warunki
wymagane do uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, lub

2) os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komdrek rozrodczych i zarodkéw uniemozliwia przeprowa-
dzenie kontroli niezbg¢dnej do stwierdzenia, czy spetnia wymagania do realizacji zadan okre§lonych ustawa, lub
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3) system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komoérek rozrodczych
i zarodkow nie odpowiada wymaganiom okres§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52 ust. 4, lub

4) podmioty, o ktorych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, nie spelniaja wymagan okreslonych dla o$rodkéw medycznie
wspomaganej prokreacji albo bankéw komorek rozrodczych izarodkow w przepisach wydanych odpowiednio na
podstawie art. 51 ust. 1 albo 2, w zakresie czynno$ci okreslonych w umowie zawartej z osrodkiem medycznie wspo-
maganej prokreacji albo bankiem komorek rozrodczych i zarodkow, lub

5) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktorych mowa wart. 48 ust. 7 pkt 7, nie spelniaja wymagan okreslonych
w art. 50 ust. 1.

5. Udzielenie, odmowa udzielenia, cofni¢cie, zmiana i odmowa zmiany pozwolenia, o ktdrym mowa w art. 48 ust. 1,
nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.

6. Decyzja o cofnigciu pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 45, podlega natychmiastowe-
mu wykonaniu z mocy prawa z dniem jej doreczenia. Decyzja o cofnigciu pozwolenia na wykonywanie czynnosci,
o ktorych mowa w art. 44 ust. 1, okresla termin zaprzestania wykonywania tych czynnosci, nie dtuzszy jednak niz 30 dni
od daty wydania decyzji, i podlega wykonaniu z mocy prawa.

Art. 50. 1. Do wykonywania czynno$ci zwigzanych z gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywa-
niem 1 dystrybucjg komoérek rozrodczych oraz zarodkdéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji jest uprawniona osoba posiadajaca wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne,
a w przypadku udzielania $wiadczen zdrowotnych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji — osoba wykonujaca
zawod medyczny.

2. Osoby wykonujace czynno$ci w toku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, niebedace osobami, ktore sa
obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji o pacjentach na podstawie odrebnych przepisoéw, sa obowiazane do
zachowania w tajemnicy informacji na temat kandydatow na dawcdéw, dawcow, kandydatek na biorczynie oraz biorczyn,
a takze dzieci urodzonych w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

3. Osoby zatrudnione w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komoérek rozrodezych i zarodkéw po-
winny ustawicznie podnosi¢ kwalifikacje, w tym w kazdym przypadku wprowadzenia nowych procedur pobierania komo-
rek rozrodczych oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub testowania komorek rozrodczych oraz
zarodkow.

4. Podnoszenie kwalifikacji, o ktérym mowa w ust. 3, powinno obejmowaé w szczegolnosci:

1) aspekty etyczne;

2) aspekty prawne;

3) aspekty organizacyjne;

4) kryteria jako$ci i bezpieczenstwa zwigzane z pobieraniem komorek rozrodczych oraz gromadzeniem, przetwarza-
niem, przechowywaniem, dystrybucjg lub testowaniem komoérek rozrodczych oraz zarodkow;

5) standardowe procedury operacyjne stosowane w pobieraniu komorek rozrodczych oraz gromadzeniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu, dystrybucji lub testowaniu komorek rozrodczych oraz zarodkow;

6) procedury kontroli jakosci,

7) umiejetno$¢ obshugi sprzetu wykorzystywanego w kazdej procedurze pobierania komoérek rozrodczych oraz groma-
dzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub testowania komorek rozrodczych oraz zarodkow;

8) znajomos$¢ systemdw kontroli jako$ci w pobieraniu komodrek rozrodczych oraz gromadzenia, przetwarzania, prze-
chowywania, dystrybucji lub testowania komorek rozrodczych oraz zarodkéw;

9) znajomo$¢ przepisow dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy obowigzujacych w osrodku medycznie wspoma-
ganej prokreacji i banku komorek rozrodczych i zarodkow.

Art. 51. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki, jakim powinny odpo-
wiada¢ pomieszczenia iurzadzenia oSrodkow medycznie wspomaganej prokreacji wlasciwe do rodzaju wykonywanej
dziatalnos$ci, warunki ogoélnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne, uwzgledniajac koniecznos$¢ profesjonalnego wykony-
wania czynno$ci w warunkach zapewniajacych bezpieczenstwo zdrowotne dawcow i biorczyn komoérek rozrodczych
i zarodkow.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki, jakim powinny odpowiadaé po-
mieszczenia i urzadzenia banku komoérek rozrodczych i zarodkow wiasciwe do rodzaju wykonywanej dziatalno$ci, warun-
ki ogolnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne, uwzgledniajac zakres wykonywanych czynnosci i majac na uwadze bez-
pieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkéw w trakcie ich przechowywania.
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Art. 52. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych i zarodkéw opracowuja,
wdrazaja iuaktualniaja system zapewnienia jakoS$ci, okre$lajacy w szczegdlnosci sposdb monitorowania postgpowania
z komorkami rozrodezymi i zarodkami na kazdym jego etapie oraz wszelkimi wyrobami medycznymi i materiatami maja-
cymi bezposredni kontakt z tymi komorkami i zarodkami.

2. System zapewnienia jakosci obejmuje w szczego6lnosci nastepujace dokumenty:
1) standardowe procedury operacyjne;
2) wytyczne;
3) instrukcje postgpowania;
4) formularze sprawozdawcze;
5) karty dawcow;
6) informacje o miejscu przeznaczenia komoérek rozrodezych i zarodkow.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow przeprowadzajg okreso-
wy audyt systemu zapewnienia jako$ci w celu monitorowania sposobu jego funkcjonowania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinien spetnia¢ sys-
tem zapewnienia jakos$ci, o ktérym mowa w ust. 1, w tym sposob i czgstotliwo§¢ przeprowadzania audytu, oraz zakres
informacji zawartych w dokumentach, o ktorych mowa w ust. 2, uwzgledniajac konieczno$¢ osiggnigcia i utrzymania
wysokiej jako$ci postgpowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami i zapewnienia monitorowania tego postgpowania.

Art. 53. 1. Os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych izarodkéw zawieraja,
w formie pisemnej, umowe o wspotpracy w okreslonym zakresie z podmiotem lub osoba, ktorych dziatalnos$¢ bezposred-
nio wptywa na jakosc¢ i bezpieczenstwo komorek rozrodczych i zarodkow, okreslajac w umowie warunki, jakie musza by¢
spelnione dla zapewnienia jakosci ibezpieczenstwa komorek rozrodczych izarodkéw, obowiazki stron wynikajgce
z konieczno$ci spetnienia tych warunkow oraz sposob nadzoru nad tymi warunkami, w tym zobowigzanie do poddania si¢
kontroli ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow przechowuja umowy,
o ktorych mowa w ust. 1, przez okres 3 lat od ich wygasnigcia lub rozwigzania.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych i zarodkow, na wniosek ministra
wilasciwego do spraw zdrowia, dostarczaja kopie umowy, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 54. 1. Kierownik o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz kierownik banku komorek rozrodczych
i zarodkow wyznaczajg odpowiednio osob¢ odpowiedzialng za jako$¢ w osrodku albo osobe odpowiedzialng za jakos¢
w banku.

2. Osoba odpowiedzialna za jako§¢ w osrodku oraz osoba odpowiedzialna za jako$¢ w banku posiadaja co najmnie;j:
1) wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;

2) dwuletnie do$wiadczenie zawodowe uzyskane odpowiednio w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo
banku komoérek rozrodczych i zarodkow.

3. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej za jako§¢ w osrodku nalezy:
1) zapewnienie przestrzegania:
a) wymogow dotyczacych pobierania komorek rozrodczych,
b) kryteriow doboru dotyczacych dawcy komoérek rozrodezych i dawcow zarodkow,
c¢) wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do dawcy komorek rozrodczych,
d) procedur pobierania komoérek rozrodczych,
e) wymogow dotyczacych przygotowania komoérek rozrodezych i zarodkow,
f) procedur przetwarzania, testowania, znakowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkéw,
g) wymogow dotyczacych bezposredniej dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow,

h) obowigzku odbycia przez pracownikow osrodka medycznie wspomaganej prokreacji szkolen, o ktorych mowa
w art. 60 ust. 1;

2) prowadzenie statego monitorowania i aktualizacji systemu zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 52;
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3) niezwloczne, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia
o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepoza-
danej reakcji;

4) zapewnienie przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego po kazdym przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia
niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji oraz zaproponowanie podjecia dziatan w celu przeciwdziatania wy-
stapieniu takiego zdarzenia lub takiej reakcji w przysztosci;

5) niezwloczne, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia
o wynikach postgpowania, o ktorym mowa w pkt 4, oraz podjetych dzialaniach w celu przeciwdzialania wystapieniu
takiego istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji w przysztosci;

6) w przypadku zastosowania komorki rozrodczej lub zarodka w ramach dawstwa partnerskiego, dawstwa innego niz
partnerskie albo dawstwa zarodka niezwloczne, nie p6zniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie banku komo-
rek rozrodczych i zarodkow, w ktorych przechowywana byta ta komoérka rozrodcza lub ten zarodek, o kazdym przy-
padku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakc;ji,
a takze przekazywanie innych informacji majacych na celu ulatwienie monitorowania i zagwarantowania jakosci
i kontroli bezpieczenstwa.

4. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w banku nalezy:
1) zapewnienie przestrzegania:
a) procedur przyjmowania do banku komorek rozrodczych i zarodkow,
b) wymogdéw dotyczacych przygotowania komorek rozrodczych i zarodkow,
¢) procedur przetwarzania, przechowywania, znakowania i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkow,

d) obowigzku odbycia przez pracownikéw banku komoérek rozrodczych i zarodkéw szkolen, o ktorych mowa
w art. 60 ust. 1;

2) prowadzenie statego monitorowania i aktualizacji systemu zapewniania jakosci, o ktorym mowa w art. 52;

3) niezwloczne, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia
o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepoza-
danej reakcji;

4) zapewnienie przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego po kazdym przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia
niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji oraz zaproponowanie podjecia dziatan w celu przeciwdziatania wy-
stapieniu takiego zdarzenia lub takiej reakcji w przysztosci;

5) niezwloczne, nie podzniej jednak niz wterminie 14 dni, informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia
o wynikach postgpowania, o ktorym mowa w pkt 4, oraz podjetych dzialaniach w celu przeciwdzialania wystapieniu
takiego istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji w przysztosci;

6) w przypadku przekazania komorki rozrodczej lub zarodka do o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji w celu
zastosowania w ramach dawstwa partnerskiego, dawstwa innego niz partnerskie albo dawstwa zarodka niezwtoczne,
nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie tego osrodka o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrze-
nia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji w banku lub innym osrodku, do
ktérego rowniez zostata przekazana komorka rozrodcza tego dawcy lub zarodek utworzony z komérek rozrodczych
tego dawcy lub zarodek tych dawcow, a takze przekazywanie innych informacji majacych na celu utatwienie monito-
rowania i zagwarantowania jakosci i kontroli bezpieczenstwa.

Art. 55. Os$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komoérek rozrodczych i zarodkow sa obowigzane za-
pewni¢ odbycie szkolen, o ktorych mowa w art. 60 ust. 1, zatrudnionym w nich osobom, ktérych czynnosci wptywaja na
jakos¢ komorek rozrodczych i zarodkdw oraz na bezpieczenstwo dawcow i biorczyn, w tym osobie odpowiedzialnej za
jakos¢ w osrodku oraz osobie odpowiedzialnej za jako$¢ w banku.

Art. 56. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji
i bankdéw komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Rejestr o$rodko6w medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrodczych izarodkoéw jest jawny
i prowadzony w postaci elektronicznej w systemie teleinformatycznym.

3. Administratorem danych gromadzonych w rejestrze osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw ko-
morek rozrodczych i zarodkdw jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.
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4. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego rejestru osrodkéw medycznie
wspomaganej prokreacji i bankow komoérek rozrodczych i zarodkéw jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych w ochronie zdrowia.

5. Rejestr osrodkdéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankow komorek rozrodczych i zarodkéw zawiera naste-
pujace dane:

1) date wpisu;

2) nazwg (firmg) osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarodkow;

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

4) adres miejsca, gdzie jest wykonywana dziatalno$¢ objeta pozwoleniem, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1;

5)  zakres dziatalnos$ci osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komoérek rozrodezych i zarodkow;
6) date wygasniecia albo datg cofnigcia pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1;

7)  w przypadku banku komorek rozrodczych i zarodkow — wskazanie banku komorek rozrodczych i zarodkow, do kto-
rego zostang przekazane komorki rozrodcze i zarodki, w przypadkach okre$lonych w art. 46 ust. 2 pkt 2.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje wpisu do rejestru o$rodkow medycznie wspomaganej prokreacji
i bankéw komorek rozrodczych i zarodkéw po udzieleniu pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1.

7. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw przekazuja niezwlocz-
nie, nie pdézniej jednak niz w terminie 14 dni, ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia informacje o zmianie danych,
o ktérych mowa w ust. 5 pkt 2-5 i1 7. Niezwlocznie po uzyskaniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia tych infor-
macji dokonuje si¢ zmian w rejestrze osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéow komorek rozrodczych
i zarodkow.

Rozdziat 8

Wywoz i przywo6z komorek rozrodczych i zarodkow

Art. 57. 1. Wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium pan-
stw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i przywozu komorek rozrodczych lub zarodkow na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej dokonuje bank komo-
rek rozrodezych i zarodkow, posiadajacy pozwolenie na wykonywanie tych czynnosci.

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

1) zapewnia monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych komoérek rozrodczych lub zarodkéw w drodze migdzy
ich dawca a biorczynia;

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

3. Do wniosku dotacza si¢ opis procedur zapewniajacych spetnianie wymagan, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela si¢ na okres nie dtuzszy niz do dnia, w ktérym uptywa waznos$¢
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli bank komdrek rozrodczych
i zarodkow przestat spetniaé wymagania, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Udzielenie, odmowa udzielenia i cofhigcie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nastepuje w drodze decyzji admini-
stracyjnej. Decyzja o cofnigciu pozwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu z mocy prawa z dniem jej dorgczenia.

Art. 58. 1. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw, ktory uzyskat pozwolenie, o ktorym mowa w art. 57 ust. 1, prze-
kazuje dane o dokonanym przywozie albo wywozie komoérek rozrodczych lub zarodkdéw ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia w terminie do 15. dnia miesigca nast¢pujacego po miesigcu, w ktorym dokonano przywozu albo wywozu.

2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja:
1) datg przywozu albo wywozu;

2) nazwg panstwa, z ktorego terytorium dokonano przywozu albo na ktorego terytorium dokonano wywozu komorek
rozrodczych i zarodkow;

3) liczbg komorek rozrodczych i1 zarodkéw podlegajacych przywozowi albo wywozowi.
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Art. 59. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe wymagania dotyczace
wywozu i przywozu komorek rozrodczych i zarodkdéw, sposéb sktadania wniosku o pozwolenie na wywoz lub przywo6z
komoérek rozrodczych lub zarodkoéw oraz przekazywania pozwolenia wtej sprawie, sposob monitorowania ich stanu
w drodze migdzy dawca a biorczynia, majac na wzgledzie zapewnienie jakosci ibezpieczefnstwa, o ktérych mowa
w art. 57 ust. 2 pkt 2.

Rozdziat 9

Szkolenia

Art. 60. 1. Szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komorek roz-
rodczych i zarodkdéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji osob, ktorych
czynno$ci bezposrednio wptywaja na jako$¢ komodrek rozrodczych izarodkow, atakze bezpieczenstwo dawcoOw
i biorczyn, organizowane sg przez jednostki akredytowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, maja na celu:
1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;
2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesow oraz zasad wykonywanych zadan;

3) poznanie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakos$ci i zasad ochrony zdrowia i bezpieczenstwa osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych i zarodkow, w ktorym osoby szkolone sa za-
trudnione;

4) zdobycie odpowiednich wiadomos$ci o etycznych iprawnych aspektach wykonywanych zadan zwigzanych
z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i dystrybucja komorek rozrodczych
i zarodkow.

3. Szkolenie jest finansowane przez podmiot kierujacy na szkolenie.

Art. 61. 1. Szkolenia, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1, prowadzi si¢ w formie:
1) szkolenia wstgpnego — dla 0s6b nowo zatrudnionych;
2) szkolenia ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich zatrudnionych;

3) szkolenia uaktualniajagcego — w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowej w zakresie pobierania,
przechowywania i stosowania komoérek rozrodczych i zarodkéw w celu medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Szkolenia, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z programem szkolen opracowanym na podsta-
wie ramowego programu szkolen okreslonego przepisami wydanymi na podstawie art. 65 1 zaakceptowanym przez mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia. Odmowa akceptacji programu jest wydawana w formie decyzji administracyjne;.

Art. 62. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek zainteresowanej jednostki speiniajacej wymagania,
o ktorych mowa w art. 64, przyznaje akredytacj¢ na okres 5 lat. Odmowa przyznania akredytacji jest wydawana w formie
decyzji administracyjnej.

2. We wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, jednostka zawiera informacje potwierdzajace spetnianie wymogow okres-
lonych w art. 64.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku, o ktorym mowa
w ust. 1, kierujac si¢ koniecznoscia usprawnienia i zapewnienia przejrzystosci dokonywania oceny jednostek ubiegajacych
si¢ o akredytacje.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, cofa akredytacjg, jezeli jednostka przestata
spetnia¢ warunki wymagane do uzyskania akredytacji lub nie zachowuje wymogoéw dotyczacych sposobu prowadzenia
i dokumentowania szkolen i przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia list 0sob, ktore odbyty szkolenie.

Art. 63. 1. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1, dokumentuja po ich zakon-
czeniu uczestnictwo i wyniki oraz potwierdzaja je zaswiadczeniem.

2. Zaswiadczenie o odbytym szkoleniu zawiera:
1) imig¢ i nazwisko osoby, ktora odbyta szkolenie;

2) numer PESEL osoby, ktéra odbyla szkolenie, a w przypadku osoby, ktéra nie ma nadanego numeru PESEL — seri¢
i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;
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3) okreslenie formy szkolenia, o ktdrej mowa w art. 61 ust. 1;
4)  wymiar godzinowy szkolenia i wynik szkolenia;
5) podpis i pieczeé kierownika jednostki szkolacej wraz z podaniem miejscowosci i daty wydania zaswiadczenia.

3. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1, przekazuja ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia listy oséb, ktore odbyty szkolenia.

4. Listy, o ktorych mowa w ust. 3, zawierajg nastepujace dane osob, ktore odbyly szkolenie:
1) imig¢ i nazwisko;

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

3) nazwe (firmeg) iadres siedziby o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komoérek rozrodczych
i zarodkow, ktéry kierowat osobe do odbycia szkolenia.

Art. 64. Jednostki, w ktorych odbywajg si¢ szkolenia, o ktorych mowa w art. 60 ust. 1, powinny spetnia¢ odpowied-
nie wymagania:

1) zapewni¢ baz¢ dydaktyczng dostosowang do liczby 0sob uczestniczacych w szkoleniach;
2) zapewni¢ odpowiednig kadrg¢ dydaktyczna;
3) zapewni¢ sprawna organizacj¢ szkolenia;

4) uwzglednia¢ przy opracowywaniu programu szkolenia aktualng wiedz¢ naukowa, osiagnigcia teorii i praktyki oraz
zweryfikowane wyniki badan naukowych.

Art. 65. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) ramowe programy szkolen, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1,
2) sposob dokumentowania ich przebiegu,
3)  wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu,
4) szczegdlowe wymagania wobec jednostek, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia

— uwzgledniajac konieczno$¢ osiagnigcia celéw, o ktorych mowa w art. 60 ust. 2, dane, o ktérych mowa w art. 63 ust. 2,
i koniecznos$¢ zapewnienia czytelno$ci zaswiadczenia o odbytym szkoleniu oraz dobrego przygotowania do zadan, ktore
maja wplyw na jako$¢ ibezpieczenstwo postgpowania z komorkami rozrodczymi izarodkami, oséb zatrudnionych
w os$rodkach medycznie wspomaganej prokreacji i bankach komorek rozrodczych i zarodkow.

Rozdziat 10

Zadania ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w tym w zakresie kontroli i nadzoru

Art. 66. Do zadan ministra wlasciwego do spraw zdrowia nalezy:
1) sprawowanie nadzoru nad stosowaniem przepisow ustawy;
2) prowadzenie rejestru;
3) prowadzenie rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankoéw komorek rozrodczych i zarodkows;

4) sprawowanie nadzoru i kontroli nad o$rodkami medycznie wspomaganej prokreacji, bankami komoérek rozrodczych
i zarodkow i centrami leczenia nieptodnosci pod wzgledem merytorycznym;

5) wydawanie pozwolen, o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 i art. 57 ust. 1;
6) upowszechnianie standardow medycznych oraz zasad deontologicznych w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji;

7) prowadzenie analizy sytuacji epidemiologicznej w aspekcie nieplodnos$ci oraz analizy dostgpnosci leczenia nieptod-
no$ci, w tym skutecznos$ci i bezpieczenstwa §wiadczonego leczenia;

8) wspoldziatanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, ktorych celem dzialalnos$ci jest rozwdj medycznie
wspomaganej prokreacji;

9) akredytowanie jednostek, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1;

10) prowadzenie list 0sob, ktore odbyty szkolenia, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1.
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Art. 67. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w art. 66 pkt 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia w szczegolnosci:

przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca, sprawozdanie roczne dotyczace powia-
damiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania, testo-
wania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji istosowania komoérek rozrodczych izarodkow u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

kontroluje dokumentowanie i przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia list oséb, ktore odbyty szko-
lenia, o ktorych mowa w art. 60 ust. 1;

kontroluje sposob przekazywania danych do rejestru oraz rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji
i bankoéw komorek rozrodczych i zarodkow;

udziela, odmawia udzielenia i cofa pozwolenia, o ktorych mowa w art. 48 ust. 1 i art. 57 ust. 1;
przeprowadza kontrole, o ktorej mowa w art. 68, albo zleca jej przeprowadzenie;

udziela informacji pisemnej i przekazuje sprawozdania wynikajace z przepisow dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakos$ci i bezpiecznego oddawania, pobiera-
nia, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 102 z 07.04.2004, str. 48), z przepisow dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzaja-
cej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan tech-
nicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006,
str. 40) oraz dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego iRady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwos$ci $ledzenia, powiadamiania
o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowa-
nia, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294
7 25.10.2006, str. 32).

Art. 68. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole w:
osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji;
bankach komorek rozrodczych i zarodkow;

podmiotach ubiegajacych si¢ o pozwolenie na prowadzenie oSrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku
komorek rozrodczych i zarodkow;

centrach leczenia nieptodnosci;

podmiotach, o ktérych mowa w art. 53 ust. 1;

jednostkach, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1.

2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy spelniania wymagan okreslonych ustawa, w szczego6lnosci w zakresie:
warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolen, o ktorych mowa w art. 48 ust. 11 art. 57 ust. 1;

zatrudnionych osob;

systemow zapewnienia jakosci i monitorowania tych systemow;

znakowania komorek rozrodczych i zarodkow;

wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 przywozu komoérek rozrod-
czych lub zarodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

czynnosci okreslonych w umowie, o ktorej mowa w art. 53 ust. 1;
leczenia nieptodnosci;
wymogow dotyczacych przeprowadzania szkolen, o ktorych mowa w art. 60 ust. 1.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, osobom lub

podmiotom wymienionym w art. 119 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.

Art. 69. Kontrola, o ktorej mowa w art. 68 ust. 1, jest przeprowadzana w kazdym przypadku zaistnienia istotnej nie-

pozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego, jednak nie rzadziej niz raz na 2 lata.

Art. 70. Do przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio art. 122 ust. 1-5

ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej oraz przepisy wydane na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.
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Art. 71. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdanie dotyczace sposobu realizacji przepisow dyrektyw,
o ktérych mowa w art. 67 pkt 6, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie przepisow dotyczacych medycz-
nie wspomaganej prokreacji, w szczeg6lno$ci czynno$ci kontrolnych inadzorczych, w odniesieniu do wymagan
okreslonych przepisami dyrektyw, o ktorych mowa w art. 67 pkt 6;

2) przeprowadza na umotywowany pisemny wniosek wilasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej kontrole, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1, w przypadku wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego
zdarzenia niepozadanego w trakcie pobrania, stosowania lub po zastosowaniu komorek rozrodczych izarodkow
u ludzi w celu medycznie wspomaganej prokreacji;

3) udziela na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu innego panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
informacji pisemnej na temat wynikéw kontroli, o ktérej mowa w art. 68 ust. 1;

4) zleca Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, co 5 lat, przygotowanie raportu w sprawie oceny tech-
nologii medycznych stosowanych w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego;

5) przedstawia Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej, co 5 lat, sprawozdanie z wykonywania ustawy oraz o skutkach jej
stosowania.

Rozdziat 11

Rada do spraw Leczenia Nieplodnosci

Art. 72. 1. Tworzy si¢ Rade do spraw Leczenia Nieptodnosci, zwang dalej ,,Rada”, jako organ doradczy i opiniodaw-
czy ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi nie wigcej niz 15 czlonkdéw, powotywanych na 4-letnig kadencje przez ministra wiasciwe-
go do spraw zdrowia, sposrod specjalistow z roznych dyscyplin naukowych, w szczegoélnosci prawa i medycyny, oraz
filozofii w zakresie etyki. W sktad Rady moze zosta¢ powotana osoba, ktora nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za
umyslne przestepstwo lub umys$lne przestepstwo skarbowe.

3. Cztonek Rady ma obowigzek wylaczenia si¢ od wykonania czynnosci, ktorej wykonanie:
1) mogloby mie¢ wplyw na jego prawa lub obowiazki lub
2) mogtoby mie¢ wplyw na prawa lub obowiazki:

a) jego malzonka, zstgpnego i wstepnego w linii prostej oraz osoby, z ktorymi czlonek Rady pozostaje we wspol-
nym pozyciu, lub

b) spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji i innych przedsigbiorcow prowadzacych osrodki me-
dycznie wspomaganej prokreacji lub banki komorek rozrodczych i zarodkéw, w ktérych jest cztonkiem orga-
néw, przedstawicielem albo pelnomocnikiem lub cztonkiem organéw, przedstawicielem albo petnomocnikiem
jest osoba wymieniona w lit. a, lub

c) spotek handlowych lub spoétdzielni prowadzacych osrodki medycznie wspomaganej prokreacji lub banki komo-
rek rozrodczych i zarodkow, w ktorych cztonek Rady lub osoba wymieniona w lit. a posiada akcje lub udziaty.

4. Przynajmniej polowa czlonkéw Rady jest powotywana sposrod kandydatow wskazanych na wniosek ministra wias-
ciwego do spraw zdrowia przez stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami ich statutéw towarzystwami nauko-
wymi o zasiggu krajowym, zrzeszajace specjalistow w zakresie medycyny rozrodu oraz przez Polska Akademi¢ Nauk.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia powoluje przewodniczacego Rady sposrdd jej czlonkow.
6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje cztonka Rady przed upltywem kadencji w przypadku:
1) rezygnacji ze stanowiska;
2) utraty zdolno$ci do pelnienia powierzonych obowigzkoéw na skutek dlugotrwatej chorobys;
3) nieusprawiedliwionej nieobecnosci na czterech kolejnych posiedzeniach Rady;
4) prawomocnego skazania za umyslne przestgpstwo lub umy$lne przestepstwo skarbowe;

5) nierealizowania przez cztonka powierzonych mu zadan lub jezeli zaistniaty okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze
wykonywanie.
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7. W przypadku odwotania cztonka Rady albo jego $mierci przed uptywem kadencji, minister wlasciwy do spraw
zdrowia powotuje nowego cztonka na okres do konca tej kadencji w trybie ust. 2 i 4, chyba ze do konca kadencji pozostato
mniej niz 3 miesigce.

Art. 73. Do zadan Rady nalezy:

1) prowadzenie dziatalnosci informacyjnej na temat stylu zycia chronigcego potencjal rozrodczy cztowieka
i zwigkszajacego szanse urodzenia zdrowego dziecka oraz celowosci opieki prekoncepcyjnej;

2) prowadzenie dzialalnosci informacyjnej na temat czynnikow majacych wptyw na potencjat rozrodczy cztowieka;

3) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej na temat mozliwosci leczenia nieptodnos$ci, w tym poprzez stosowanie pro-
cedur medycznie wspomaganej prokreacji;

4) upowszechnianie standardow postgpowania oraz zasad deontologicznych w zakresie leczenia nieptodnosci, w tym
stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji;

5) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia ina jego wniosek projektow zatozen aktow normatyw-
nych oraz projektéw innych dokumentow w zakresie procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

6) opiniowanie projektow zalozen aktow normatywnych, projektow aktow normatywnych oraz projektéw innych do-
kumentoéw w zakresie leczenia nieptodnosci;

7) wspoldzialanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi, ktorych celem jest promocja zdrowia
prokreacyjnego i problematyka leczenia nieplodnosci, samorzadem lekarskim, samorzadem pielggniarek i potoznych,
samorzadem aptekarskim oraz samorzadem diagnostow laboratoryjnych;

8) opiniowanie wnioskow o nadanie statusu centrum leczenia nieptodnosci.

Art. 74. 1. Rada przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia corocznie, w terminie do dnia 31 marca roku
nastepujacego po roku, ktoérego dotyczy, sprawozdanie ze swojej dziatalnosci.

2. Przewodniczacy Rady przedstawia ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia sprawozdanie koncowe
z dziatalnoséci Rady w ciggu 3 miesi¢cy od dnia zakonczenia kadencji Rady.

Art. 75. 1. Rada podejmuje uchwaty zwykta wickszoscia gtosow; w przypadku réwnej liczby gloséw rozstrzyga glos
przewodniczacego.

2. Na pierwszym posiedzeniu czlonkowie Rady uchwalaja regulamin pracy Rady.
3. Czlonkom Rady nie przystuguje wynagrodzenie z tytulu zasiadania w Radzie.

4. Czltonkom Rady przystuguje zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502
11662 oraz z 2015 r. poz. 1066).

Rozdziat 12

Przepisy karne i administracyjne kary pieni¢zne

Art. 76. Kto rozpowszechnia ogloszenia o odptatnym zbyciu, nabyciu lub posredniczeniu w odplatnym zbyciu lub
nabyciu komorki rozrodczej lub zarodka,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia wolno$ci do roku.

Art. 77. 1. Kto, w celu uzyskania korzy$ci majatkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa komoérke rozrodcza, posred-
niczy w jej nabyciu lub zbyciu badz bierze udzial w zastosowaniu pozyskanej wbrew przepisom ustawy komorki rozrod-
czej,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
2. Jezeli sprawca uczynil sobie z popetnienia przestgpstwa okre§lonego w ust. 1 state Zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiccy do lat 5.

Art. 78. Kto postgpuje z komorkami rozrodeczymi lub zarodkami w sposob niezgodny z art. 18, art. 20-22 lub art. 23
ust. 1,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolno$ci do roku.
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Art. 79. 1. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa zarodek, posredniczy w jego
nabyciu lub zbyciu badz bierze udziat w zastosowaniu uzyskanego wbrew przepisom ustawy zarodka,

podlega karze pozbawienia wolno$ci od 3 miesiecy do lat 5.
2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestepstwa okre§lonego w ust. 1 state zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolno$ci od roku do lat 10.

Art. 80. Kto prowadzi dzialalno§¢ przewidziang przepisami ustawy wylacznie dla o$rodka medycznie wspomagane;j
prokreacji lub banku komorek rozrodczych i zarodkow bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom okreslonym
w pozwoleniu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci do roku.

Art. 81. Kto, bedac odpowiedzialnym w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo w banku komorek rozrod-
czych i zarodkéw, za przekazywanie, do rejestru dawcow komorek rozrodczych i zarodkdéw, informacji i danych dotycza-
cych dawcow ibiorczyn komorek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcow
i biorczyn zarodkow, nie przekazuje tych informacji i danych,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.

Art. 82. Kto stosuje preimplantacyjng diagnostyke genetyczng w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji ze
wskazan innych niz medyczne, w tym w celu dokonania wyboru plci przysztego dziecka, z wyjatkiem sytuacji, gdy wybor
taki pozwala unikng¢ cigzkiej, nieuleczalnej choroby dziedzicznej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 83. Kto niszczy zarodek zdolny do prawidlowego rozwoju powstaly w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreacji,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiccy do lat 5.

Art. 84. Kto pobiera komoérki rozrodcze ze zwlok ludzkich w celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspo-
maganej prokreacji,

podlega karze pozbawienia wolno$ci od 6 miesiecy do lat 5.
Art. 85. Kto tworzy zarodek w celu innym niz procedura medycznie wspomaganej prokreacji,

podlega karze pozbawienia wolno$ci od 6 miesigcy do lat 5.

Art. 86. Kto tworzy przy zastosowaniu technik medycznie wspomaganej prokreacji chimery lub hybrydy lub prze-
prowadza interwencj¢ majaca na celu dokonanie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim, ktére moga by¢ przekazane
nastgpnym pokoleniom,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiccy do lat 5.

Art. 87. Kto tworzy zarodek, ktorego informacja genetyczna w jadrze komorkowym jest identyczna z informacja ge-
netyczng w jadrze komérkowym innego zarodka, ptodu, cztowieka, zwlok lub szczatkéw ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolno$ci od 6 miesigcy do lat 5.

Art. 88. Kto dokonuje wywozu komoérek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na teryto-
rium panstwa innego niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komoérek rozrodczych i zarodkéw na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstwa innego niz panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej bez po-
zwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorym mowa w art. 57,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 89. Kto, bedac obowigzanym na podstawie art. 98 do utworzenia programu postgpowania z komoérkami rozrod-
czymi i zarodkami zgromadzonymi, stosuje komorki rozrodcze lub zarodki w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji bez zatwierdzenia tego programu lub wbrew warunkom okreslonym w tym programie,

podlega karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolnosci do roku.
Art. 90. 1. Kto nie przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia:

1) danych, o ktorych mowa w art. 56 ust. 5, wprowadzanych do rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji
i bankoéw komorek rozrodczych i zarodkéw lub
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2) informacji o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istot-
nej niepozadanej reakcji

— podlega karze pienigznej w wysokosci od 50 000 zt do 100 000 zt.

2. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1, naktada minister wlasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji admini-
stracyjnej. Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w rozumieniu przepisow o postgpowaniu egzekucyjnym
w administracji.

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

4. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja okre§lona
w ust. 2 stala si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

5. Egzekucja kar pieni¢znych, o ktorych mowa w ust. 1, wraz z odsetkami ustawowymi, nastgpuje w trybie przepisow
o0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

6. Naleznosci z tytutu kar pienieznych, o ktorych mowa w ust. 1, ulegaja przedawnieniu po uptywie 5 lat, liczac od
dnia, w ktorym staty si¢ wymagalne.

7. Wplywy z kar pienigznych, o ktorych mowa w ust. 1, stanowig dochdd budzetu panstwa.

Rozdziat 13
Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy przejSciowe i koncowe

Art. 91. W ustawie z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. z2015r. poz. 583 i 1062)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 62 § 2 otrzymuje brzmienie:

,»§ 2. Jezeli dziecko urodzito si¢ przed uptywem trzystu dni od ustania lub uniewaznienia matzenstwa, lecz po
zawarciu przez matke¢ drugiego matzenstwa, domniemywa si¢, ze pochodzi ono od drugiego me¢za. Domniemanie to
nie dotyczy przypadku, gdy dziecko urodzito si¢ w nastgpstwie procedury medycznie wspomaganej prokreacji, na
ktora wyrazit zgodg pierwszy maz matki.”;

2) art. 68 otrzymuje brzmienie:

»Art. 68. Zaprzeczenie ojcostwa nie jest dopuszczalne, jezeli dziecko urodzito si¢ w nastepstwie procedury me-
dycznie wspomaganej prokreacji, na ktora maz matki wyrazit zgode.”;

3) po art. 75 dodaje si¢ art. 75" w brzmieniu:

LArt. 75", § 1. Uznanie ojcostwa nastgpuje z dniem urodzenia si¢ dziecka takze wtedy, gdy przed przeniesie-
niem do organizmu kobiety komérek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powstatego
z komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka mezczyzna o$wiadczy przed
kierownikiem urzedu stanu cywilnego, ze bedzie ojcem dziecka, ktére urodzi si¢ w nastepstwie procedury medycznie
wspomaganej prokreacji z zastosowaniem tych komorek albo tego zarodka, a kobieta ta potwierdzi jednoczesnie albo
w ciggu trzech miesigcy od dnia o§wiadczenia mezczyzny, ze ojcem dziecka bedzie ten mezczyzna.

§ 2. Oswiadczenia sg skuteczne, jezeli dziecko urodzito si¢ w nastepstwie procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, o ktorej mowa w § 1, w ciaggu dwdch lat od dnia zlozenia o§wiadczenia przez mezczyzne.

§ 3. Jezeli dziecko urodzito si¢ po zawarciu przez matke matzenstwa z innym me¢zczyzng niz ten, ktory uznat
ojcostwo, przepisu art. 62 nie stosuje sig.

§ 4. Przepisoéw art. 73 § 114 oraz art. 74 nie stosuje si¢.”;

4) po art. 81 dodaje sie art. 81' w brzmieniu:

LArt. 81'. W przypadku gdy uznanie ojcostwa nastapito na podstawie art. 75', ustalenie bezskutecznosci uzna-
nia ojcostwa jest dopuszczalne jedynie wowczas, gdy dziecko nie urodzilo si¢ w nastgpstwie procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, o ktérej mowa w art. 75" § 1.7

5) wart. 85 § 1 otrzymuje brzmienie:

»$ 1. Domniemywa si¢, ze ojcem dziecka jest ten, kto obcowal zmatka dziecka nie dawniej niz
w trzechsetnym, a nie pozniej niz w sto osiemdziesigtym pierwszym dniu przed urodzeniem si¢ dziecka, albo ten, kto
byt dawcg komorki rozrodezej w przypadku dziecka urodzonego w wyniku dawstwa partnerskiego w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji.”.
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Art. 92. W ustawie zdnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z2014r. poz. 1384 1i1491)

w art. 16 dotychczasowg tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego uznaje si¢ rOwniez postgpowanie z komérkami rozrod-
czymi i zarodkami w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, takze poza laboratorium.”.

Art. 93. W ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U. poz. 1741 i 1888 oraz

z 2015 r. poz. 262) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

)

2)

w art. 19:

a) wust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,,Aa) informacje, ze o§wiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostalo zlozone przed przeniesieniem do or-
ganizmu kobiety komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powstalego
z komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka;”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,,2a. Informacja, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 4a, podlega usunigciu z rejestru, jezeli w ciagu dwoéch lat od
dnia przyjecia oswiadczenia zlozonego przez mezczyzng koniecznego do uznania ojcostwa dziecko si¢ nie uro-
dzito.”;

w art. 63 dodaje si¢ ust. 11 1 12 w brzmieniu:

,»11. Jezeli o§wiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostato ztozone przed przeniesieniem do organizmu
kobiety komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powstatego z komorek rozrod-
czych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka, kierownik urzedu stanu cywilnego sporzadza
protokot, ktory zawiera:

1) nazwiska, imiona oraz nazwiska rodowe, daty i miejsca urodzenia mezczyzny uznajacego ojcostwo i kobiety,
numery PESEL tych osob, jezeli zostaly nadane, wraz z oznaczeniem dokumentow tozsamosci;

2) informacje, ze o$wiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostato zlozone przed przeniesieniem do organi-
zmu kobiety komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powstalego z komoérek
rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka;

3) informacj¢ o wyjasnieniu osobom zamierzajacym ztozy¢ o$wiadczenia konieczne do uznania ojcostwa przepi-
sow regulujacych obowiazki i prawa wynikajace z uznania ojcostwa, przepisOw o nazwisku dziecka oraz rozni-
cy migdzy uznaniem ojcostwa a przysposobieniem dziecka;

4) informacj¢ o zlozeniu przez mezczyzne uznajacego ojcostwo ikobiete zgodnych os$wiadczen o nazwisku
dziecka Iub informacj¢ o braku zgodnych oswiadczen;

5) informacje o dacie zlozenia przez me¢zczyzng uznajacego ojcostwo oswiadczenia;

6) informacj¢ o dacie ztozenia przez kobiet¢ o$wiadczenia, ze me¢zczyzna, ktory zlozyl oswiadczenie, bedzie oj-
cem dziecka;

7)  nazwisko i imi¢ biegtego lub thumacza, jezeli brat udzial w czynnosci;
8)  adres do korespondenc;ji;
9)  nazwisko i imi¢ kierownika urzedu stanu cywilnego przyjmujacego o§wiadczenie.

12. Protokot, o ktérym mowa w ust. 11, podlega brakowaniu, jezeli w ciagu dwdch lat od dnia ztozenia przez
mezczyzng oswiadczenia koniecznego do uznania ojcostwa dziecko si¢ nie urodzito. Jezeli dziecko si¢ urodzi, proto-
kot jest dotaczany do akt zbiorowych aktu urodzenia i podlega udostgpnieniu na wniosek osoby, ktorej akt dotyczy,
po osiagnigciu przez nig petnoletnosci, lub na zadanie sadu.”.

Art. 94. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa begdacych skutkiem finansowym

ustawy wynosi 8 426 696,47 zl, z tym ze w poszczeg6lnych latach wyniesie odpowiednio w:

D)
2)
3)
4)
5)

2016 r.— 1 040 060,08 z1;
2017 r. — 818 788,71 zt;
2018 r. — 820 980,96 zt;
2019 r. — 820 980,96 zt;
2020 r. — 820 980,96 zt;
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6) 2021 r.—820 980,96 zi;
7) 2022 r.—820 980,96 zi;
8) 2023 r.—820 980,96 zt;
9) 2024 r.—820 980,96 zt;
10) 2025 r.— 820 980,96 zt.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie zaplanowanych na dany rok wydatkow i dokonuje,
co najmniej cztery razy w roku, wedlug stanu na koniec kazdego kwartatu, analizy stopnia wykorzystania zaplanowanych
na dany rok wydatkow.

3. W przypadku gdy warto$¢ planowanych wydatkéw, o ktorych mowa w ust. 1, w danym roku, przypadajaca pro-
porcjonalnie na okres od poczatku roku kalendarzowego do konca danego kwartatu, zostata przekroczona:

1) po pierwszym kwartale — co najmniej o 15%,
2) po dwdch kwartatach — co najmniej o 10%,
3) po trzech kwartalach — co najmniej o 5%

— minister wlasciwy do spraw zdrowia stosuje mechanizm korygujacy zgodnie z ust. 4.

4. Mechanizm korygujacy polega na ograniczeniu:
1) wydatkéw zwiazanych z funkcjonowaniem Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci,

2) wydatkow zwigzanych z prowadzeniem rejestru oraz rejestru oSrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i bankow
komorek rozrodczych i zarodkow,

3) innych wydatkéw zwiazanych z realizacja ustawy, w szczegodlnosci dotyczacych wynagrodzen osob zatrudnianych
w urzedzie obstlugujacym ministra wiasciwego do spraw zdrowia w celu wykonywania zadan okreslonych ustawa

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

5. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wdroze-
nia mechanizmu korygujacego, o ktérym mowa w ust. 4, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 95. 1. Podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie ustawy czynnosci polegajace na gromadzeniu, przetwarza-
niu, przechowywaniu, dystrybucji komorek rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomagane]j prokreacji, wywozie komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej Iub przywozie komorek rozrodczych lub zarodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga wy-
konywac te czynnosci, po tym dniu, do czasu uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1 oraz art. 57 ust. 1, nie
dhuzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

2. Do uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1 oraz art. 57 ust. 1, nie stosuje si¢ wymogu okreslonego
w art. 54 ust. 2 pkt 2 dla osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku oraz osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w banku,
w zakresie miejsca uzyskania dwuletniego doswiadczenia zawodowego; do§wiadczenie to powinno zosta¢ uzyskane
w podmiocie wykonujagcym w dniu wej$cia w zycie ustawy czynno$ci przewidziane w ustawie odpowiednio dla osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komérek rozrodczych i zarodkow.

3. W celu uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1 oraz art. 57 ust. 1, podmiot okreslony w ust. 1 za-
wiera umowg, o ktorej mowa w art. 48 ust. 5 pkt 4, z innym podmiotem ubiegajacym si¢ o udzielenie pozwolenia na wy-
konywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 45.

Art. 96. 1. Podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie ustawy czynnosci medycznie wspomaganej prokreacji
polegajace na pobieraniu komorek rozrodczych od dawcow lub stosowaniu komodrek rozrodczych i zarodkéw u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji moga wykonywacé te czynnosci, po tym dniu, do czasu uzyskania po-
zwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, nie dluzej jednak niz przez 12 miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

2. Do uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ wymogu okre$lonego w art. 54 ust. 2 pkt 2 dla
osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku, w zakresie miejsca uzyskania dwuletniego doswiadczenia zawodowego;
doswiadczenie to powinno zosta¢ uzyskane w podmiocie wykonujacym w dniu wejscia w Zycie ustawy czynnosci przewi-
dziane w ustawie dla o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji.
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Art. 97. Zarodki utworzone i przechowywane przed dniem wejscia w zycie ustawy sa przekazywane do dawstwa za-
rodka:

1) po uptywie 20 lat od dnia wejScia w zycie ustawy, chyba ze wczesniej zostang przekazane przez dawcoéw zarodka do
dawstwa zarodka;

2)  w przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktérych mowa w art. 21 ust. 3 pkt 2.

Art. 98. 1. Podmioty, ktore przed dniem wejscia w zycie ustawy gromadzity, testowaty, przetwarzaly, przechowywa-
ly, dystrybuowaly komoérki rozrodcze lub zarodki, dokonywaly wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komo-
rek rozrodczych lub zarodkdéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz panstwa cztonkow-
skie Unii Europejskiej, tworza program postgpowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami zgromadzonymi do dnia
uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1, zwany dalej ,,programem”, w celu ustalenia sposobu postgpowania
prowadzacego do zapewnienia:

1) jakosci ich przechowywania,

2) zdrowia i bezpieczenstwa biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktore mogg si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komo-
rek rozrodczych lub zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

3) Dbezpieczenstwa komorek rozrodczych lub zarodkéw gromadzonych, przetwarzanych, przechowywanych lub dystry-
buowanych

— wynikajacych z przepiséw ustawy.
2. Program obejmuje:

1) szczegdtowy opis dotychczasowych procedur stosowanych w podmiocie w zakresie gromadzenia, testowania, prze-
twarzania, przechowywania, dystrybucji komorek rozrodczych lub zarodkow, dokonywania wywozu komorek roz-
rodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa czlonkow-
skie Unii Europejskiej lub przywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
z terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej;

2) informacje¢ o liczbie osob zatrudnionych w podmiocie wykonujacych czynnosci, o ktorych mowa w pkt 1, i ich kwali-
fikacjach oraz plan dziatan zmierzajacych do zapewnienia zatrudnienia osob posiadajacych kwalifikacje okreslone
w art. 50, wraz z harmonogramem ich realizacji;

3) wykaz pomieszczen i urzadzen podmiotu, wraz z planem dzialan zmierzajacych do zapewnienia posiadania pomiesz-
czen iurzadzen zgodnych z wymogami, okre§lonymi w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 51
ust. 1 lub 2, wraz z harmonogramem ich realizacji;

4) opis dotychczasowych procedur jako$ci stosowanych w zwigzku z wykonywaniem czynnosci, o ktorych mowa
w pkt 1, oraz plan dzialan zmierzajacych do zapewnienia ich dostosowania do wymagan okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 52 ust. 3, wraz z harmonogramem ich realizacji;

5) informacj¢ na temat sposobu identyfikowania komorek rozrodczych i zarodkéw gromadzonych, testowanych, prze-
twarzanych i przechowywanych, z uwzglgdnieniem informacji na temat mozliwosci identyfikowania dawcy komorki
rozrodczej lub dawcoéw zarodka oraz mozliwosci zapewnienia zgodno$ci ich oznakowania i monitorowania
z wymaganiami okre§lonymi w ustawie i dziatan prowadzacych do tego, wraz z harmonogramem ich realizacji.

3. Podmiot okreslony w ust. 1 przekazuje program, w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy, ministro-
wi wlasciwemu do spraw zdrowia w celu zatwierdzenia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny programu z uwzglednieniem nastgpujacych kryteriow:

1) stopnia zgodnos$ci dotychczasowego sposobu wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, z wymaganiami
wynikajacymi z przepisow ustawy;

2) efektywnos$ci przedstawionych w programie dziatan zmierzajacych do zapewnienia zgodnosci warunkow, o ktorych

mowa w ust. 1, z wymaganiami wynikajacymi z przepisow ustawy oraz realno§¢ harmonogramu ich realizacji;

3) mozliwosci identyfikowania dawcy komorki rozrodczej lub dawcoéw zarodka na podstawie stosowanego w podmiocie
sposobu identyfikowania gromadzonych, testowanych, przetwarzanych i przechowywanych w tym podmiocie komo-
rek rozrodczych i zarodkow.
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5. W przypadku niezapewnienia mozliwosci identyfikowania dawcy komorki rozrodczej lub dawcéw zarodka na
podstawie stosowanego przez podmiot okre§lony w ust. 1 sposobu identyfikowania gromadzonych, testowanych, przetwa-
rzanych i przechowywanych w tym podmiocie komoérek rozrodczych i zarodkéw, komorki rozrodcze i zarodki nie moga
zosta¢ zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji do dawstwa innego niz dawstwo partnerskie.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w terminie 2 miesi¢cy od dnia otrzymania programu, zatwierdza program al-
bo odmawia jego zatwierdzenia w drodze decyzji administracyjne;j.

7. Do czasu zatwierdzenia programu podmiot okre§lony wust. 1 nie moze stosowa¢ komoérek rozrodczych
i zarodkdw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

8. Podmioty okreslone w ust. 1 przedstawiajg co 2 lata ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia sprawozdania
z realizacji programu do czasu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji wszystkich zgromadzo-
nych w nich przed dniem wejécia w zycie ustawy komorek rozrodczych i zarodkow.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze przeprowadza¢ w podmiotach okre§lonych w ust. 1 kontrol¢ realizacji
programu. Do tej kontroli stosuje si¢ odpowiednio art. 122 ust. 1-5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecz-
niczej oraz przepisy wydane na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.

Art. 99. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po raz pierwszy:
1)  zleci przygotowanie raportu, o ktorym mowa w art. 71 pkt 4,
2) przedstawi Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 71 pkt 5
— nie pdzniej niz 6 miesigcy od uptywu 5 lat od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 100. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: B. Komorowski
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