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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 30 pazdziernika 2015 r.

Poz. 1750

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 27 pazdziernika 2015 r.

w sprawie warunkow, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia oSrodka
medycznie wspomaganej prokreacji’’

Na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087) zarzadza sig,
co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla warunki, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia osrodkow medycznie
wspomaganej prokreacji wiasciwe do rodzaju wykonywanej dzialalnosci, oraz warunki ogoélnoprzestrzenne, sanitarne
i instalacyjne.

§ 2. Warunki, o ktérych mowa w § 1, sg okreslone w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 3. Przepis § 3 pkt 2 zalacznika do rozporzadzenia stosuje si¢ po uptywie 3 lat od dnia wej$cia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: M. Zembala

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

z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecz-
nego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludz-
kich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291,
z pdzn. zm.);

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40, z p6zn. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych iniepozadanych reakcjach
i zdarzeniach oraz niektoérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
1 dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32, z p6zn. zm.).

2)
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziernika 2015 r. (poz. 1750)

WARUNKI, JAKIM POWINNY ODPOWIADAC POMIESZCZENIA 1 URZADZENIA OSRODKA
MEDYCZNIE WSPOMAGANEJ PROKREACJI, ORAZ WARUNKI OGOLNOPRZESTRZENNE, SANITARNE
I INSTALACYJNE

§ 1. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji, zwany dalej ,,0érodkiem”, powinien stanowi¢ samodzielny bu-
dynek Iub sktada¢ si¢ z kilku budynkow Iub lokali, ktore tacznie spetniajg wszystkie funkcje osrodka.

2. Dopuszcza si¢ lokalizowanie osrodka w budynku o innym przeznaczeniu, pod warunkiem catkowitego oddzielenia
jego pomieszczen od innych pomieszczen budynku wykorzystywanych do innych celow, z wylaczeniem weztow komuni-
kacji pionowej ipoziomej w tym budynku, wspolnych dla wszystkich uzytkownikow, niebgdacych komunikacja we-
wnetrzng tego osrodka.

§ 2. 1. Pomieszczenia osrodka nie mogg znajdowac si¢ ponizej poziomu terenu znajdujgcego si¢ przy budynku.

2. Dopuszcza sig¢ lokalizowanie pomieszczen, w tym przeznaczonych do pobytu ludzi, ponizej poziomu terenu znaj-
dujacego si¢ przy budynku, pod warunkiem uzyskania zgody wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego.

§ 3. Ksztalt i powierzchnia pomieszczen osrodka powinny umozliwia¢ osobom niepetnosprawnym swobodne korzy-
stanie z ustug o$rodka, w szczegolnosci:

1) conajmniej jedno wejscie do budynku oraz dojscie do niego powinno by¢ dostosowane dla 0séb niepetnosprawnych;

2) co najmniej jedno z ogoélnodostepnych pomieszczen higieniczno-sanitarnych powinno by¢ przystosowane dla osob
niepelnosprawnych, w tym powinno zapewnia¢ odpowiednia przestrzen manewrowa dla wozkéw inwalidzkich, przy
czym w pomieszczeniach tych ina trasie dojazdu do nich powinny by¢ stosowane drzwi bez progéw, a ponadto
w pomieszczeniach powinny by¢ zainstalowane uchwyty utatwiajace korzystanie z urzadzen higieniczno-sanitarnych
oraz dozowniki z mydtem i plynem, ktére powinny by¢ zainstalowane na odpowiedniej wysokosci;

3) osoby niepelnosprawne, w szczegdlnosci niepetnosprawne ruchowo, niewidome i niestyszace, powinny mie¢ mozli-
wos¢ swobodnego lub z zapewniong pomocg pracownika osrodka przemieszczenia si¢ po budynku w czesci przezna-
czonej do przebywania kandydatéw na dawcéw komorek rozrodczych oraz dawcdw i biorczyn poprzez zapewnienie
im dostepnosci: korytarzy, wind (z oznaczeniami w alfabecie Braille’a), gabinetéw oraz pomieszczen ogolnodostep-
nych, w tym pomieszczen przeznaczonych do rejestracji.

§ 4. 1. Podlogi w pomieszczeniach osrodka powinny by¢ wykonane z materiatéw trwalych o powierzchniach glad-
kich, antyposlizgowych, zmywalnych, nienasiakliwych i odpornych na dziatanie srodkow myjaco-dezynfekcyjnych.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy pomieszczen administracyjnych i socjalnych.

§ 5. 1. W przypadku koniecznosci zastosowania sufitow podwieszonych w pomieszczeniach o podwyzszonych wy-
maganiach higienicznych, sufity te powinny by¢ wykonane w sposob zapewniajacy szczelno$¢ i gtadkos¢ powierzchni
oraz umozliwiajacy ich mycie i dezynfekcje.

2. Pomieszczeniami os$rodka o podwyzszonych wymaganiach higienicznych, o ktorych mowa wust. 1, sa
w szczegblnoSci pomieszczenia przeznaczone do pobierania, przetwarzania, testowania, konserwowania i zastosowania
komoérek rozrodczych oraz pomieszczenia przeznaczone do tworzenia, przetwarzania, testowania, konserwowania
i zastosowania zarodkow.

3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do pomieszczen przeznaczonych do pobierania me¢skich komorek rozrodczych,
w przypadku gdy ich pobranie nie wymaga przeprowadzenia zabiegu, oraz do pomieszczen przeznaczonych do stosowania
komoérek rozrodczych w drodze inseminacji domaciczne;j.

§ 6. 1. Jezeli orientacja okien, przegrod szklanych i przezroczystych w pomieszczeniach przeznaczonych na pobyt
ludzi moze powodowa¢ nadmierne naswietlenie tych pomieszczen, powinny by¢ zainstalowane urzadzenia zabezpieczaja-
ce przed nadmierng penetracja promieni stonecznych i przegrzewaniem.

2. Urzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, powinny by¢ latwe do utrzymania w czysto$ci oraz nie moga powodowaé
gromadzenia si¢ w nich zanieczyszczen.

§ 7. Sciany wokot umywalek i zlewozmywakow powinny byé¢ wykonczone w sposob zabezpieczajacy $ciane przed
zawilgoceniem.
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§ 8. 1. Pomieszczenia, w ktorych s3 wykonywane badania kandydatow na dawcéw komorek rozrodczych oraz bior-
czyn lub zabiegi, w tym pomieszczenia przeznaczone do pobierania komoérek rozrodczych oraz stosowania komoérek roz-
rodczych i zarodkoOw u biorczyn oraz pomieszczenia przeznaczone do przygotowywania i testowania komoérek rozrod-
czych i zarodkéw powinny by¢ wyposazone w:

1) conajmniej jedng umywalke z baterig tokciowa z ciepta i zimng woda;

2)  dozownik tokciowy z mydlem w ptynie;

3) dozownik tokciowy ze srodkiem dezynfekcyjnym;

4) pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte rgczniki.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy stanowiska chirurgicznego mycia rak sg zorganizowane
W osobnym pomieszczeniu.

3. Pomieszczenia, w ktérych sa wykonywane badania lub zabiegi przy uzyciu narzedzi i sprzetu wielokrotnego uzy-
cia, niezaleznie od umywalek, wyposaza si¢ w zlew z baterig z cieplg i zimng woda.

4. Przepisu ust. 3 nie stosuje si¢, gdy stanowiska mycia rak personelu oraz narzedzi i sprzetu wielokrotnego uzycia sa
zorganizowane w oddzielnym pomieszczeniu, do ktdrego narzedzia i sprzet sa przenoszone w szczelnych pojemnikach,
oraz w przypadku gdy dezynfekcja, mycie i sterylizacja sg przeprowadzane w innej jednostce organizacyjnej lub w innym
podmiocie.

§ 9. Osrodek powinien posiada¢ rezerwowe zrodlo zaopatrzenia w energie elektryczng pomieszczen i urzadzen istot-
nych z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjentdow, komorek rozrodczych i zarodkow, ktorym moze by¢ agregat prado-
tworczy zapewniajacy co najmniej 30% potrzeb mocy szczytowej, a takze urzadzenie zapewniajace odpowiedni poziom
bezprzerwowego podtrzymania zasilania.

§ 10. 1. W osrodku powinno znajdowac sig:

1) co najmniej jedno pomieszczenie porzadkowe stuzace do przechowywania srodkéw czystosci oraz preparatow myjaco-
-dezynfekcyjnych, a takze przygotowywania roztwordow roboczych oraz mycia i dezynfekcji sprzetu stosowanego do
utrzymywania czystosci, stuzace rowniez do zbierania brudnej bielizny i odpaddéw, wyposazone w zlew z bateria
z ciepla 1 zimng woda i dozownik ze §rodkiem dezynfekcyjnym;

2) conajmniej jedno pomieszczenie lub wydzielone miejsce do sktadowania bielizny czystej;
3) conajmniej jedno pomieszczenie lub wydzielone miejsce do sktadowania bielizny brudnej;
4)  co najmniej jedno pomieszczenie lub wydzielone miejsce do gromadzenia odpadéw do czasu ich usunigcia.

2. Wydzielone miejsce, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, nie moze znajdowac¢ si¢ w pomieszczeniu, w ktdrym znajduja
si¢ wydzielone miejsca, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 1 4.

3. Pomieszczenia lub wydzielone miejsca, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ wspdlne dla banku komorek rozrod-
czych i zarodkdéw oraz o$rodka i innego przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza.

§ 11. Pobieranie komorek rozrodczych, przetwarzanie, testowanie, konserwowanie i zastosowanie komorek rozrod-
czych i zarodkéw powinno odbywac si¢ w obiegu zabezpieczajacym przed zakazeniem materiatu biologicznego w trakcie
tych czynnosci.

§ 12. 1. Uktad funkcjonalny os$rodka powinien zapewniac:

1) pomieszczenia iurzadzenia do rejestracji i badania kandydatow na dawcow komorek rozrodczych oraz dawcow
i biorczyn, w tym do przeprowadzania wywiadu medycznego, pobierania materialu do badan laboratoryjnych oraz
przeprowadzania badan lekarskich wynikajacych z realizacji procedur medycznie wspomaganej prokreacji;

2) ciagi funkcjonalne w zakresie czynno$ci zwigzanych z pobieraniem, przetwarzaniem, testowaniem, konserwowa-
niem, zastosowaniem, odbiorem, rejestracja i znakowaniem komorek rozrodczych oraz utworzeniem, przetwarza-
niem, testowaniem, konserwowaniem, zastosowaniem, odbiorem, rejestracjg i znakowaniem zarodkow;

3) grupowanie pomieszczen ze wzgledu na powigzania funkcjonalne.

2. Pomieszczenia przeznaczone do pobierania zenskich komorek rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwo-
wania i stosowania komoérek rozrodczych i zarodkoéw oraz pomieszczenia przeznaczone do tworzenia, przetwarzania, te-
stowania, konserwowania i stosowania zarodkéw powinny by¢ wyposazone w instalacj¢ nawiewno-wywiewng lub klima-
tyzacj¢ zapewniajaca parametry jakosci powietrza dostosowane do funkcji tych pomieszczen i wymagan procesow techno-
logicznych w nich przeprowadzanych.
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3. Pomieszczenia, w ktérych jest konieczna zwigkszona wymiana powietrza, w szczegélnosci pomieszczenia,
w ktorych znajduja si¢ zbiorniki z cieklym azotem, powinny mie¢ zapewniong wentylacje mechaniczng.

§ 13. 1. Osrodek zapewnia pomieszczenia lub urzadzenia przeznaczone do:
1) rejestracji kandydatow na dawcoéw komorek rozrodczych oraz dawcow i biorczyn komérek rozrodczych i zarodkow;

2) badania kandydatow na dawcow komorek rozrodczych oraz dawcow i biorczyn komorek rozrodczych i zarodkow,
w tym do przeprowadzania wywiadu medycznego, pobierania materiatu do badan laboratoryjnych oraz przeprowa-
dzania badan lekarskich wynikajacych z realizacji procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

3) pobierania komoérek rozrodczych;

4)  odbioru komoérek rozrodczych i zarodkow;

5) pakowania, rejestracji i znakowania, przygotowywania i testowania komorek rozrodczych;
6) tworzenia, pakowania, rejestracji i znakowania, przygotowywania i testowania zarodkow;
7)  kwarantanny odebranych i zarejestrowanych komorek rozrodczych i zarodkow;

8)  zastosowania komorek rozrodczych i zarodkoéw u biorczyn;

9) przetwarzania i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkow;

10) konserwowania komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Pomieszczenia i urzadzenia os$rodka powinny zapewnia¢ prawidlowy przebieg czynno$ci zwigzanych z pobiera-
niem, przetwarzaniem, testowaniem, odbiorem, rejestracja, znakowaniem, zastosowaniem i dystrybucja komorek rozrod-
czych itworzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, odbiorem, rejestracja, znakowaniem, zastosowaniem i dystrybucja
zarodkow, jak rowniez czynnosci kontrolnych.

3. Wielkos¢ i liczba pomieszczen i urzadzen osrodka powinna by¢ dostosowana do liczby udzielanych w o$rodku
$wiadczen zdrowotnych oraz ilosci pobieranych, przetwarzanych, testowanych, odbieranych, rejestrowanych, znakowa-
nych, stosowanych i dystrybuowanych komorek rozrodczych oraz liczby tworzonych, przetwarzanych, testowanych, od-
bieranych, rejestrowanych, znakowanych, stosowanych i dystrybuowanych zarodkow.

4. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4-6 1 pkt 9 i 10, moga obywac si¢, w celu zapewnienia ciggu funkcjonal-
nego, w jednym pomieszczeniu stanowigcym laboratorium embriologiczne.

5. Jezeli pomieszczenia lub urzadzenia znajdujace si¢ w tych pomieszczeniach ze wzglgdu na ich funkcje wymagaja
odpowiednich warunkoéw srodowiskowych, okresla si¢ parametry krytyczne tych warunkoéw oraz wprowadza si¢ system
ich monitorowania, ustalajac czgstotliwos¢ kontroli tych warunkow i dokumentujac proces ich kontroli.

§ 14. Pomieszczenia o$rodka powinny by¢ zabezpieczone przed dostgpem osob w nim niezatrudnionych, z wyjatkiem
pomieszczen przeznaczonych do:

1) rejestracji kandydatow na dawcow komorek rozrodczych oraz dawcow i biorczyn komoérek rozrodczych i zarodkow;

2) badania kandydatéw na dawcéw komorek rozrodczych oraz dawcoOw i biorczyn komodrek rozrodczych i zarodkdw,
w tym do przeprowadzania wywiadu medycznego, pobierania materiatu do badan laboratoryjnych oraz przeprowa-
dzania badan lekarskich wynikajacych z realizacji procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

3) pobierania komoérek rozrodczych oraz stosowania komorek rozrodczych i zarodkdw u biorczyn, w czeéci dostepnej
dla dawcow i biorczyn;

4) odbioru i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkéw, w czesci dostepnej dla personelu banku komérek rozrod-
czych izarodkow, z ktérego komoérki rozrodeze izarodki sa przekazywane albo do ktérego komoérki rozrodcze
i zarodki sa przekazywane, oraz dawcoéw meskich komorek rozrodczych pobranych poza osrodkiem medycznie
wspomaganej prokreacji;

5) zadan administracyjnych i socjalnych.

§ 15. Rejestracja kandydatow na dawcow komorek rozrodczych oraz dawcow i biorczyn komorek rozrodczych
i zarodkdw powinna by¢ przeprowadzana w pomieszczeniach iprzy pomocy urzadzen zapewniajacych poczekalnie
i potaczonych ciggiem funkcjonalnym z pomieszczeniami przeznaczonymi do badania kandydatow na dawcow komorek
rozrodczych oraz dawcow i biorczyn komoérek rozrodczych i zarodkdéw, w tym do przeprowadzania wywiadu medycznego,
pobierania materiatu do badan laboratoryjnych oraz przeprowadzania badan lekarskich wynikajacych z realizacji procedur
medycznie wspomaganej prokreacji.
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§ 16. Pomieszczenia stuzace do badania kandydatéw na dawcow komorek rozrodczych oraz dawcoéw i biorczyn ko-
moérek rozrodczych i zarodkdéw, w tym przeprowadzania wywiadu medycznego, pobierania materialu do badan laborato-
ryjnych oraz przeprowadzania badan lekarskich wynikajacych z realizacji procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
powinny by¢ gabinetem badan (lekarskim) lub gabinetem diagnostyczno-zabiegowym.

§ 17. 1. W osrodku powinny by¢ zapewnione odrebne pomieszczenia i urzadzenia przeznaczone do pobierania me-
skich komorek rozrodczych oraz do pobierania zenskich komorek rozrodczych.

2. Pomieszczenia i urzadzenia stuzace do pobierania meskich komorek rozrodczych powinny zapewniaé:
1) poczekalnie;
2) odpowiednie warunki niezb¢dne do pobrania meskich komorek rozrodczych;

3) niezaburzony, szybki dostgp do pomieszczen lub urzadzen stanowigcych laboratorium seminologiczne, w ktérych
komorki rozrodcze sg rejestrowane, znakowane, przygotowane i testowane.

3. Pomieszczenia i urzadzenia stuzgce do pobierania zenskich komorek rozrodczych powinny zapewniac:
1) przygotowanie dawcy do pobrania komorek rozrodczych;
2) przygotowanie personelu do przeprowadzenia zabiegu pobrania komorek rozrodczych;
3) gabinet diagnostyczno-zabiegowy, w ktorym jest wykonywany zabieg pobrania komorek rozrodczych;

4) niezaburzony, szybki dostgp pomiedzy gabinetem diagnostyczno-zabiegowym a pomieszczeniami i urzadzeniami,
w ktorych pobrane komorki rozrodcze sg rejestrowane, znakowane, przygotowywane i testowane;

5) pomieszczenie z co najmniej jednym stanowiskiem wybudzeniowym dla pobytu dawcy po pobraniu, jezeli zostato
wykonane znieczulenie.

4. Pomieszczenia i urzadzenia przeznaczone do pobierania zenskich komoérek rozrodczych moga by¢ wykorzystywa-
ne do pobierania m¢skich komorek rozrodezych, w przypadku gdy ich pobranie wymaga przeprowadzenia zabiegu.

5. Pomieszczenia i urzadzenia przeznaczone do pobierania zenskich komérek rozrodczych moga by¢ wykorzystywa-
ne do stosowania komorek rozrodczych i zarodkdéw u biorczyn.

§ 18. 1. Pomieszczenia i urzadzenia stuzace do pakowania, rejestrowania, znakowania, przygotowywania i testowania
meskich komorek rozrodczych, odbywajacego si¢ w laboratorium seminologicznym, powinny zapewniac:

1) ciagtechnologiczny wykonywanych czynnosci;

2) przeprowadzenie badan majacych na celu okreslenie przydatnosci komorek rozrodczych do zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Do pakowania, rejestrowania, znakowania, przygotowywania i testowania meskich komérek rozrodczych moga
by¢ wykorzystywane pomieszczenia i urzadzenia stanowiace laboratorium embriologiczne, o ktérym mowa w § 20.

§ 19. Pomieszczenia i urzadzenia stuzace do pakowania, rejestrowania, znakowania, przygotowywania i testowania
zenskich komorek rozrodczych powinny zapewniac:

1) ciag technologiczny wykonywanych czynnosci;

2) przeprowadzenie badan majacych na celu okres$lenie przydatno$ci komoérek rozrodczych do zastosowania u ludzi
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

§ 20. Pomieszczenia iurzadzenia stuzace do tworzenia, pakowania, rejestrowania i znakowania, przygotowywania
i testowania zarodkow, stanowigce laboratorium embriologiczne, powinny zapewniac:
1) ciag technologiczny wykonywanych czynnosci;
2) warunki do utworzenia i prawidtowego rozwoju zarodkow.

§ 21. Pomieszczenia lub urzadzenia stluzace do konserwowania komorek rozrodczych i zarodkdéw powinny zapewniaé
warunki niezbedne do zachowania potencjatu rozwojowego komorek rozrodczych i zarodkow.

§ 22. Pomieszczenia i urzadzenia stuzace do stosowania komorek rozrodczych i zarodkéw u biorczyn powinny za-
pewniac:

1) przygotowanie biorczyni do zastosowania komorek rozrodczych albo zarodkow;
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2) przygotowanie personelu do zastosowania komorek rozrodczych albo zarodkow;

3) gabinet diagnostyczno-zabiegowy, w ktérym jest wykonywany zabieg zastosowania komoérek rozrodezych albo za-
rodkow.

§ 23. Pomieszczenia i urzadzenia stuzace do odbioru komoérek rozrodczych i zarodkow powinny zapewniac:
1)  weryfikacj¢ danych identyfikujacych komorki rozrodcze i zarodki;
2)  weryfikacj¢ niepowtarzalnego oznakowania identyfikujacego dawcg komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;
3) wstgpng ocene dostarczonych komoérek rozrodczych oraz sprawdzenie ich zgodnosci z dostarczong dokumentacja;
4) prowadzenie ewidencji i rejestracje odebranych komorek rozrodczych i zarodkow;
5) przechowywanie komorek rozrodczych i zarodkow do czasu przeniesienia do organizmu biorczyni;

6) mozliwos¢ sporzadzenia raportu pobrania, okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 47 ust. 7 ustawy
z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, w przypadku gdy meskie komorki rozrodcze zostaly pobrane poza
osrodkiem.

§ 24. 1. Pomieszczenia iurzadzenia stuzgce do kwarantanny odebranych i zarejestrowanych komorek rozrodczych
i zarodkow powinny zapewnia¢ przechowywanie komorek rozrodczych i zarodkéw w stanie niezmienionym od momentu
odbioru do zwolnienia do przetwarzania.

2. Pomieszczenia lub urzadzenia, w ktérych przeprowadza si¢ kwarantanng, powinny by¢ wydzielone i posiada¢ wy-
razne oznakowanie, a dostep do nich powinny mie¢ wytacznie osoby wyznaczone przez kierownika osrodka do przepro-
wadzania kwarantanny.

§ 25. 1. Pomieszczenia i urzadzenia stuzace do przetwarzania i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkéw powin-
ny zapewniac:

1) weryfikacje danych identyfikujacych komoérki rozrodcze i zarodki;
2) weryfikacje niepowtarzalnego oznakowania identyfikujacego dawce komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;
3) przechowywanie komorek rozrodczych i zarodkdw do czasu transportu do banku komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Do dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkdw moga by¢ wykorzystywane pomieszczenia i urzadzenia przezna-
czone do odbioru komérek rozrodczych i zarodkéw, pod warunkiem zachowania rozdzialu czasowego tych czynnosci.

§ 26. 1. W przypadku prowadzenia sterylizacji w osrodku urzadza si¢ sterylizatornig.

2. Sterylizatorni¢ lokalizuje si¢ w oddzielnym pomieszczeniu lub wydzielonym do tego celu miejscu sali zabiegowe;j
lub gabinecie diagnostyczno-zabiegowym, pod warunkiem zapewnienia rozdzialu czasowego miedzy wykonywaniem
kolejnych etapow dekontaminacji wyrobéw medycznych lub innych przedmiotow lub materiatow a udzielaniem $wiad-
czen zdrowotnych.

3. W przypadku gdy sterylizatornia stanowi wydzielone miejsce w sali zabiegowej lub gabinecie diagnostyczno-
-zabiegowym, lokalizuje si¢ ja poza drogami komunikacji i w odleglosci zapewniajacej swobodny dostgp do miejsca
udzielania $wiadczenia zdrowotnego, w trakcie wykonywania ktorego dochodzi do naruszenia ciaglosci tkanek ludzkich.

4. Sterylizatornia stanowi ciag technologiczny obejmujacy w kolejnosci:

1) odcinek (blat roboczy) materiatow skazonych, stuzacy do wytadunku i przygotowania do mycia i dezynfekcji wstep-
nej lub zasadniczej;

2) odcinek maszynowego mycia lub recznego mycia i dezynfekcji obejmujgcy urzadzenie myjaco-dezynfekcyjne lub
zlew 2-komorowy;

3) odcinek (blat roboczy) materiatow czystych do przegladania i pakietowania materiatdéw czystych przed sterylizacja;
4) sterylizator parowy lub niskotemperaturowy, z wytaczeniem urzadzenia na tlenek etylenu;

5) odcinek (blat roboczy) materiatow sterylnych;

6) stanowisko higieny rak zorganizowane poza blatem roboczym.

5. Rozwigzanie przestrzenne sterylizatorni powinno zapewnia¢ na kazdym etapie technologicznym jednokierunkowy
ruch materiatdw od punktu przyjecia materiatu skazonego do punktu wydania materiatu sterylnego.
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§ 27. Dla urzadzen stuzacych pobieraniu, przetwarzaniu, testowaniu, przechowywaniu i zastosowaniu komorek roz-

rodczych oraz tworzeniu, przetwarzaniu, testowaniu, przechowywaniu i zastosowaniu zarodkoéw okresla si¢ nastepujace
wymagania pozwalajace na uruchomienie i uzytkowanie tych urzadzen:

D)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

urzadzenia po zainstalowaniu lub naprawie powinny podlegaé¢ zidentyfikowaniu poprzez ich odpowiednie niepowta-
rzalne oznaczenie lub potwierdzenie zgodno$ci oznaczenia urzadzenia;

urzadzenia po zainstalowaniu lub naprawie powinny podlegaé przetestowaniu;

dla urzadzen powinny by¢ zidentyfikowane parametry krytyczne oraz szczegdtowo okre$lone dziatania, ktore nalezy
podja¢ w przypadku nieprawidtlowego funkcjonowania lub awarii;

urzadzenia pomiarowo-badawcze powinny by¢ poddane badaniom i kontroli z czgstotliwosciag wynikajaca z rodzaju
urzadzenia i wskazan wytworcow;

urzadzenia powinny podlegaé w sposoéb systematyczny iudokumentowany kontroli, czyszczeniu, dezynfekcji
i profilaktycznej konserwacji zgodnie z zaleceniami producentéw, a parametry tych urzadzen, dla ktoérych okreslono
parametry krytyczne, powinny by¢ monitorowane w sposéb udokumentowany w celu zachowania nieprzerwanej
sprawnosci i stalego poziomu krytycznych parametrow;

urzadzenia, dla ktorych okreslono parametry krytyczne, ktérych spelnienie zalezy od stalego dostepu energii elek-
trycznej, powinny mie¢ zapewnione dodatkowe zrddto zasilania w energi¢ elektryczna;

dla urzagdzen powinno prowadzi¢ si¢ dokumentacj¢ zawierajgca:
a) karty gwarancyjne,

b) specyfikacje techniczne,

c) date rozpoczecia eksploatacji,

d) imiona i nazwiska pracownikow przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz oséb bezposrednio odpowie-
dzialnych za dane urzadzenie,

e) instrukcje uzytkowania,

f) zapisy kalibracji,

g) instrukcje postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych,
h) oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunigciu awarii,

i) dane o biezacej obstudze i kontroli,

j) dane o konserwacji biezacej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytworcoOw przez uzytkownikow
lub podmioty autoryzowane przez dystrybutorow lub wytworcow.
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