DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 27 pazdziernika 2015 r.

Poz. 1718

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 23 pazdziernika 2015 r.

w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce¢ komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego

i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodezych i zarodkéw oraz szczegélowych
warunkow pobierania komoérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji®

Na podstawie art. 35 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087) zarzadza sig, co

nastepuje:

)

2)

3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sposdb orzekania o stanie zdrowia kandydata na dawce komoérek rozrodczych w celu 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¢ komorek rozrodezych 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;

szczegblowe warunki pobierania komoérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreacji.

§ 2. 1. Orzeczenie o stanie zdrowia kandydata na dawce komodrek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego

i dawstwa innego niz partnerskie oraz orzeczenie o stanie zdrowia biorczyni wydaje lekarz kwalifikujacy kandydata na
dawce komorek rozrodezych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie albo biorczyni¢ na podsta-
wie:

D)
2)

wywiadu medycznego;

historii choroby lub historii zdrowia i choroby, jezeli jest dostgpna;

2)

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

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

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r. wsprawie 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, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 8, str. 291, z p6zn. 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 pdzn. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach
i 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, z pézn. zm.).
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3) badania przedmiotowego;
4)  wynikow badan lekarskich i laboratoryjnych;

5) innych niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych, w zalezno$ci od danych pozyskanych w wywiadzie medycz-
nym lub historii choroby lub historii zdrowia i choroby.

2. Wywiad medyczny zapewnia uzyskanie danych pozwalajacych na ustalenie braku przeciwwskazan do oddania
komorek rozrodczych lub utworzonych z nich zarodkéw albo braku przeciwwskazan do zastosowania u biorczyni komo-
rek rozrodczych lub zarodkow.

3. W wyniku badania przedmiotowego lekarz kwalifikujacy kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu daw-
stwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie albo biorczyni¢ ocenia aktualny stan zdrowia.

4. Wykaz badan lekarskich i laboratoryjnych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, jakim powinni podlega¢ kandydat na
dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz w celu zabezpieczenia
ptodnosci na przysztosé, oraz biorczyni komoérek rozrodezych i zarodkéw jest okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia.

5. Badania laboratoryjne, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, s przeprowadzane na surowicy lub osoczu krwi kandydata
na dawce komorek rozrodczych oraz biorczyni i nie mogg by¢ przeprowadzane na innych ptynach lub wydzielinach, ta-
kich jak ciecz wodnista lub szklista, chyba ze zostanie to wtasciwie uzasadnione klinicznie przy uzyciu testu zatwierdzo-
nego dla takiego ptynu.

6. W przypadku kandydata na dawce komorek rozrodeczych w celu dawstwa partnerskiego nie do bezposredniego
uzycia badania laboratoryjne, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 4, przeprowadza si¢ na probkach krwi pobranych w okresie
trzech miesigcy od pierwszego pobrania komdrek rozrodczych. W przypadku ponownego pobierania komérek rozrod-
czych w celu dawstwa partnerskiego od tego samego dawcy kolejne probki krwi musza by¢ pobrane nie pdzniej niz
24 miesigce od wczesniejszego pobrania probek.

7. W przypadku kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie przeprowadzenie
badan laboratoryjnych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, wymaga kazdorazowego pobrania probek krwi.

§ 3. 1. Wydajac orzeczenie o stanie zdrowia kandydata na dawc¢ komorek rozrodeczych w celu dawstwa partnerskie-
go i dawstwa innego niz partnerskie, lekarz bierze pod uwage:

1) wskazania medyczne do pobrania;

2) ryzyko dla zdrowia kandydata na dawce zwigzane z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych i dajace si¢ przewi-
dzie¢ nastepstwa dla jego stanu zdrowia w przysztosci;

3) ryzyko dla zdrowia biorczyni zwigzane z zastosowaniem u niej komorek rozrodczych kandydata na dawce lub zarod-
kow utworzonych z tych komoérek rozrodezych;

4) ryzyko dla zdrowia dziecka, ktore ma si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji komoérek rozrodczych pobranych od kandydata na dawce lub zarodkow utworzonych z tych komorek roz-
rodczych.

2. Wydajac orzeczenie o stanie zdrowia biorczyni, lekarz bierze pod uwagg:
1) wskazania medyczne;

2) ryzyko zwigzane z zabiegiem zastosowania u niej w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji komorek roz-
rodczych albo zarodka;

3) dajace si¢ przewidzie¢ nastgpstwa dla jej stanu zdrowia w przysztosci oraz ryzyko dla zdrowia dziecka, ktore ma sig
urodzi¢ w wyniku zastosowania u biorczyni komorek rozrodczych albo zarodka.

3. Orzeczenie o stanie zdrowia kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa
innego niz partnerskie powinno zawiera¢ odpowiednio okreslenie ,brak przeciwwskazan do pobrania komorek rozrod-
czych w celu dawstwa partnerskiego”, ,,brak przeciwwskazan do pobrania komoérek rozrodczych w celu dawstwa partner-
skiego 1 dawstwa innego niz partnerskie” albo ,,stwierdzono przeciwwskazania do pobrania komorek rozrodczych”.

4. Orzeczenie o stanie zdrowia kandydata na dawce¢ komorek rozrodeczych zawierajace okreslenie ,.brak przeciw-
wskazan do pobrania komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego” powinno réwniez wskazywa¢ na mozliwosé
dalszego postgpowania zzarodkami utworzonymi ztych komorek rozrodczych przez umieszczenie informacji
o przeciwwskazaniach do zastosowania zarodkéw uzyskanych z komorek pobranych od dawcy u biorczyni w ramach
dawstwa partnerskiego oraz w dawstwie zarodka.
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5. Orzeczenie o stanie zdrowia biorczyni powinno zawiera¢ odpowiednio okreslenie ,brak przeciwwskazan do zasto-
sowania u biorczyni komoérek rozrodczych” albo ,brak przeciwwskazan do zastosowania u biorczyni zarodka” albo
»Stwierdzono przeciwwskazania do zastosowania u biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodka w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji”.

6. W przypadku nieprawidtowych wynikow badan, o ktéorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 4, lekarz kwalifikujacy kandyda-
ta na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego lub dawstwa innego niz partnerskie albo biorczyni¢
powiadamia o nich osobe, ktorej badanie dotyczy. Informacje o terminie isposobie powiadomienia zamieszcza si¢
w dokumentacji medycznej odpowiednio kandydata na dawce komorek rozrodezych albo biorczyni.

7. W przypadku stwierdzenia, na podstawie badan i dokumentacji, o ktorych mowa w § 2 ust. 1, odchylen od prawid-
lowego stanu zdrowia kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie — lekarz stwier-
dza przeciwwskazania do pobrania od niego komoérek rozrodczych.

§ 4. Badania laboratoryjne, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 4, nie muszg by¢ przeprowadzane w przypadku kandyda-
ta na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego do bezposredniego uzycia.

§ 5. 1. Pobieranie komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji wy-
maga zachowania nast¢pujacych warunkow:

1) pobieranie komoérek rozrodczych odbywa si¢ w specjalnie wyznaczonych w tym celu pomieszczeniach;

2) pobieranie komdrek rozrodczych jest zorganizowane w sposéb chronigcy komorki rozrodcze przed zniszczeniem,
uszkodzeniem, zanieczyszczeniem i pomyleniem;

3) w przypadku urzadzen, ktore powinny zapewniaé utrzymanie statej temperatury lub innych warunkéw fizycznych na
odpowiednim poziomie zapobiegajagcym uszkodzeniu lub zniszczeniu komorek rozrodczych, wysoko$¢ temperatury
i spelnianie pozostatych warunkéw fizycznych jest systematycznie monitorowane i dokumentowane zgodnie
z zaleceniami producentow;

4) pobieranie komorek rozrodczych odbywa si¢ przy zachowaniu standardowych procedur operacyjnych, o ktérych
mowa w art. 52 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnos$ci, wtasciwych dla tego etapu po-
stepowania.

2. Ponowne badania lekarskie i laboratoryjne dawcy sa przeprowadzane po zakonczeniu kwarantanny, ktérej podda-
wane sg komorki rozrodcze pobrane od dawcy komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie, trwajacej nie
krocej niz 180 dni.

3. W przypadku gdy probka laboratoryjna krwi dawcy komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa innego niz
partnerskie jest dodatkowo badana przy pomocy techniki amplifikacji kwaséw nukleinowych (NAT) w kierunku obecno-
Sci wirusow HIV, HBV i HCV, badanie dodatkowej probki krwi nie jest konieczne. Ponowne badanie lekarskie
i laboratoryjne nie jest konieczne takze w przypadku, gdy przetwarzanie obejmuje etap inaktywacji, zatwierdzony
w odniesieniu do danych wirusow.

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

Minister Zdrowia: wz. S. Neumann
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 pazdziernika 2015 r. (poz. 1718)

WYKAZ BADAN LEKARSKICH I LABORATORYJINYCH, JAKIM POWINNI PODLEGAC KANDYDAT NA
DAWCE KOMOREK ROZRODCZYCH W CELU DAWSTWA PARTNERSKIEGO I DAWSTWA INNEGO NIZ
PARTNERSKIE ORAZ W CELU ZABEZPIECZENIA PLODNOSCI NA PRZYSZEOSC, ORAZ BIORCZYNI
KOMOREK ROZRODCZYCH I ZARODKOW

1. Badania lekarskie i laboratoryjne, jakim powinien podlega¢ kandydat na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa
artnerskiego oraz kandydat na dawcg¢ komorek rozrodczych pobieranych w celu zabezpieczenia plodnosci na przysztosc:

Lp. Badanie Norma Uwagi

W przypadku pozytywnego lub niedostepnego wyniku nalezy stworzy¢
osobny system przechowywania

—_—

Anty-HIV-1,2 Negatywny

W przypadku pozytywnego lub niedostepnego wyniku nalezy stworzy¢

2| HBsAg; Anty-HBc | Negatywny osobny system przechowywania

W przypadku pozytywnego lub niedostgpnego wyniku nalezy stworzy¢

3 | Anty-HCV-Ab Negatywny osobny system przechowywania

W przypadku pozytywnego lub niedostgpnego wyniku nalezy stworzy¢

4| VDRL Negatywny osobny system przechowywania

. \ Badaniu poddaje si¢ kandydatow na dawcoéw pochodzacych z obszarow
Badanie na obecnos¢ o . . . , .
5 . Negatywny o wysokiej zachorowalno$ci lub ktorych partnerzy seksualni badz rodzice
przeciwciat HTLV-I . ,
pochodza z takich obszarow

Badania antygenow
RhD

Wykonanie badania jest uzaleznione od danych pozyskanych w wywiadzie

Negatywny medycznym lub historii choroby lub wlasciwosci oddawanych komorek

Badania w kierunku

malarii, wirusa Wykonanie badania jest uzaleznione od odbywanych przez dawce podréozy
. . Negatywny . e .. R ,

CMYV, pierwotniaka i mozliwosci jego narazenia oraz wlasciwosci oddawanych komorek

T. cruzi

2. Badania lekarskie i laboratoryjne, jakim powinien podlega¢ kandydat na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa
innego niz partnerskie:

Lp. Badanie Norma Uwagi

1 | Anty-HIV-1,2 Negatywny | —

2 | HBsAg; Anty-HBc | Negatywny | —

3 | Anty-HCV-Ab Negatywny | —

4| VDRL Negatywny | Dotyczy dawcow meskich komoérek rozrodezych

5 Badanie w kierunku Neeatvwn Dotyczy dawcow meskich komoérek rozrodezych; badanie przeprowadzane
chlamydii gatywny technikg amplifikacji kwasow nukleinowych

. 2 Badaniu poddaje si¢ kandydatéw na dawcéw pochodzacych z obszarow
Badanie na obecnos¢ o - , . , .
6 . Negatywny | o wysokiej zachorowalnosci lub ktorych partnerzy seksualni badz rodzice
przeciwcial HTLV-I . .
pochodza z takich obszarow

Badania antygenow
RhD

Wykonanie badania jest uzaleznione od danych pozyskanych w wywiadzie

Negatywny medycznym lub historii choroby lub wlasciwosci oddawanych komorek
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Badania w kierunku
malarii, wirusa

Wykonanie badania jest uzaleznione od odbywanych przez dawce¢ podrozy

8 CMV, pierwotniaka Negatywny 1 kmooégr\ZESCI jego narazenia oraz wlasciwosci oddawanych tkanek

T. cruzi

;Zr;z;zsf;l;:;izma Badanie mutacji genow recesywnych, o ktorych wiadomo, zgodnie
9 | katem mutacji auto- | Negatywny z mi¢dzynarodowymi dowodami naukowymi, Ze wystepuja w grupie

somalnych genow
recesywnych

etnicznej dawcy, oraz ocena ryzyka przeniesienia chorob dziedzicznych,
o ktérych wiadomo, ze wystgpuja w danej rodzinie

3. Badania lekarskie i laboratoryjne, jakim powinna podlega¢ biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkow:

Lp. Badanie Norma Uwagi
W przypadku pozytywnego wyniku wymaga rozpoczgcia terapii antyretro-
1| Anty-HIV-1,2 Negatywny | wirusowej i obnizenia wiremii przed przeniesieniem komorek rozrodezych
albo zarodka
W przypadku pozytywnego wyniku wymaga leczenia przed przeniesieniem
2| Anty-HCV-Ab Negatywny | 1 o mérek rozrodezych lub zarodka
W przypadku pozytywnego wyniku wymaga leczenia przed przeniesieniem
3| VDRL Negatywny komorek rozrodczych lub zarodka
W przypadku stwierdzenia zakazenia toksoplazmoza konieczne odbycie
4| Toksoplazmoza Negatywny leczenia przed przeniesieniem komorek rozrodczych lub zarodka
5 Badanie W kierunku Negatywny | Badanie przeprowadzane technika amplifikacji kwaséw nukleinowych
chlamydii
6 Badanie cytologicz- 3
ne
7 Badanie czystosci B
pochwy
8 Badanie przeciwciat Pozytywny W przypadku wyniku negatywnego rozwazy¢ przeprowadzenie szczepienia

rozyczki






