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Dz.U. 2017 poz. 865

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 5 kwietnia 2017 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o leczeniu nieplodno$ci

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktéw normatywnych i nie-
ktorych innych aktoéw prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 i 1579) ogtasza si¢ w zalgczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087), z uwzglgdnieniem zmiany
wprowadzonej ustawg z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 960)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 5 kwietnia 2017 r.

1)

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

art. 91-93 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 1. o leczeniu nieptodno$ci (Dz. U. poz. 1087), ktore stanowia:

,Art. 91, W ustawie z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. z 2015 r. poz. 583 i 1062)

wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

5)

w art. 62 § 2 otrzymuje brzmienie:

.8 2. Jezeli dziecko urodzilo si¢ przed uplywem trzystu dni od ustania lub uniewaznienia matzenstwa, lecz
po zawarciu przez matke drugiego matzenstwa, domniemywa si¢, ze pochodzi ono od drugiego meza. Domnie-
manie to nie dotyczy przypadku, gdy dziecko urodzito si¢ w nastgpstwie procedury medycznie wspomaganej pro-
kreacji, na ktérg wyrazit zgode pierwszy maz matki.”;

art. 68 otrzymuje brzmienie:

,,Art. 68. Zaprzeczenie ojcostwa nie jest dopuszczalne, jezeli dziecko urodzito si¢ w nastgpstwie procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, na ktora maz matki wyrazit zgodg.”;

po art. 75 dodaje si¢ art. 75! w brzmieniu:

LATrt. 751, § 1. Uznanie ojcostwa nastepuje z dniem urodzenia sie dziecka takze wtedy, gdy przed przenie-
sieniem do organizmu kobiety komoérek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka po-
wstatego z komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka mezczyzna
oswiadczy przed kierownikiem urz¢du stanu cywilnego, ze bedzie ojcem dziecka, ktore urodzi si¢ w nastgpstwie
procedury medycznie wspomaganej prokreacji z zastosowaniem tych komorek albo tego zarodka, a kobieta ta
potwierdzi jednocze$nie albo w ciaggu trzech miesigcy od dnia oswiadczenia mgzczyzny, ze ojcem dziecka bedzie
ten me¢zczyzna.

§ 2. Oswiadczenia sg skuteczne, jezeli dziecko urodzito si¢ w nastepstwie procedury medycznie wspoma-
ganej prokreacji, o ktorej mowa w § 1, w ciggu dwoch lat od dnia ztozenia o§wiadczenia przez mezczyzne.

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

§ 4. Przepisow art. 73 § 1 i 4 oraz art. 74 nie stosuje si¢.”;
po art. 81 dodaje sie art. 811 w brzmieniu:

LArt. 811 W przypadku gdy uznanie ojcostwa nastgpito na podstawie art. 75, ustalenie bezskutecznos$ci
uznania ojcostwa jest dopuszczalne jedynie wowczas, gdy dziecko nie urodzito si¢ w nastgpstwie procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, o ktérej mowa w art. 75 § 1.”;

w art. 85 § 1 otrzymuje brzmienie:

»$ 1. Domniemywa si¢, Zze ojcem dziecka jest ten, kto obcowat z matka dziecka nie dawniej niz w trzech-
setnym, a nie pdzniej niz w sto osiemdziesiatym pierwszym dniu przed urodzeniem si¢ dziecka, albo ten, kto byt
dawcg komorki rozrodczej w przypadku dziecka urodzonego w wyniku dawstwa partnerskiego w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji.”.
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Art. 92, W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384 i 1491)
w art. 16 dotychczasowa tres¢ oznacza sie jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,»2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego uznaje si¢ rOwniez postepowanie z komorkami roz-
rodczymi 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¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 19:
a) wo ust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,,48) informacje, ze o§wiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostato ztozone przed przeniesieniem do
organizmu kobiety komoérek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powsta-
tego z komoérek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka;”,

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

,,2a. Informacja, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 4a, podlega usunieciu z rejestru, jezeli w ciggu dwoch lat
od dnia przyjecia oswiadczenia ztozonego przez m¢zezyzng koniecznego do uznania ojcostwa dziecko sig nie
urodzito.”;

2) wart. 63 dodaje si¢ ust. 11 i 12 w brzmieniu:

,»11. Jezeli oswiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostato ztozone przed przeniesieniem do organizmu
kobiety komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powstatego z komorek roz-
rodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka, kierownik urzedu stanu cywilnego spo-
rzadza protokot, ktory zawiera:

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

2) informacje, ze oswiadczenie konieczne do uznania ojcostwa zostalo ztozone przed przeniesieniem do
organizmu kobiety komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo zarodka powstatego
z komorek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa zarodka;

3)  informacj¢ o wyja$nieniu osobom zamierzajacym ztozy¢ oswiadczenia konieczne do uznania ojcostwa prze-
piséw regulujacych obowiazki i prawa wynikajace z uznania ojcostwa, przepisow o nazwisku dziecka oraz
réznicy migdzy uznaniem ojcostwa a przysposobieniem dziecka;

4)  informacj¢ o zlozeniu przez me¢zczyzng uznajacego ojcostwo i kobiete zgodnych o§wiadczen o nazwisku
dziecka lub informacj¢ o braku zgodnych o$wiadczen;

5)  informacj¢ o dacie ztozenia przez mezczyzne uznajacego ojcostwo oswiadczenia,

6) informacje¢ o dacie ztozenia przez kobiete o$wiadczenia, ze megzczyzna, ktory ztozyt odwiadczenie, bedzie
ojcem dziecka;

7)  nazwisko i imi¢ bieglego lub ttumacza, jezeli brat udziat w czynnosci;
8)  adres do korespondencji;
9)  nazwisko i imi¢ kierownika urzedu stanu cywilnego przyjmujacego oswiadczenie.

12. Protokot, o ktorym mowa w ust. 11, podlega brakowaniu, jezeli w ciggu dwoch lat od dnia ztozenia
przez m¢zczyzng o$wiadczenia koniecznego do uznania ojcostwa dziecko si¢ nie urodzito. Jezeli dziecko si¢ uro-
dzi, protokot jest dotaczany do akt zbiorowych aktu urodzenia i podlega udostepnieniu na wniosek osoby, ktorej

99 99,

akt dotyczy, po osiagnigciu przez nig pelnoletnosci, lub na zadanie sadu.”.”;

art. 40 i art. 42 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o dziatalno$ci leczniczej oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 960), ktore stanowia:

,HArt. 40. Z dniem wejscia w zycie ustawy przedsigbiorstwa podmiotéw leczniczych stajg si¢ zaktadami leczni-
czymi podmiotoéw leczniczych.”

,Art. 42. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 34, ktory wchodzi w Zycie z dniem ogloszenia;

2) art. 21 pkt 4, ktéry wchodzi w zycie z dniem 30 czerwca 2016 1.”.

Marszatek Sejmu: M. Kuchcinski
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Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 5 kwietnia 2017 r. (poz. 865)
USTAWA

z dnia 25 czerwca 2015 r.

0 leczeniu nieplodnosci?

Rozdziat 1
Przepisy ogélne
Art. 1. Ustawa okre$la:

zasady ochrony zarodka i komoérek rozrodczych w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwiazku
Z leczeniem nieptodnosci;

sposoby leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji;
zadania wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego;

warunki dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz
zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

zasady funkcjonowania o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankow komorek rozrodczych i zarodkow.
Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczajg:

bank komorek rozrodczych i zarodkow — jednostke organizacyjng prowadzaca, na podstawie pozwolenia, 0 ktorym
mowa w art. 48 ust. 1, dziatalno$¢ w zakresie gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych i za-
rodkow;

bezposrednie uzycie — procedure, W ktorej komorki rozrodcze lub zarodki sg przekazywane i stosowane u ludzi bez
przechowywania w banku komorek rozrodczych i zarodkow;

biorczyni — kobiete, u ktorej stosuje si¢ komorki rozrodeze przekazane w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa
innego niz partnerskie albo zarodki przekazane w celu dawstwa zarodka; zastosowanie komoérek rozrodczych moze
mie¢ miejsce W organizmie kobiety albo pozaustrojowo;

chimera — grupe komorek zbudowang z komorek roznigeych si¢ genotypowo pochodzacych od wiecej niz dwodch osob-
nikow tego samego gatunku lub réznych gatunkow, gdzie jednym z gatunkéw jest cztowiek;

dawca — zywg osobe, od ktdrej pobiera sie¢ komorki rozrodcze w celu zastosowania u ludzi;
dawcy zarodka — zywe osoby bedgce dawcami komoérek rozrodezych, z ktorych utworzono zarodek;
dawstwo — przekazywanie komorek rozrodczych lub zarodkoéw w celu zastosowania u ludzi;

dawstwo partnerskie — przekazanie komorek rozrodczych przez dawce — mezezyzne w celu zastosowania ich w proce-
durze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni pozostajacej z dawcg W zwigzku malzenskim albo we wspolnym
pozyciu potwierdzonym zgodnym o$wiadczeniem dawcy i biorczyni; w dawstwie partnerskim stosowane sg komorki
rozrodcze biorczyni;

1)

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jako$ci i bezpiecz-
nego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludz-
kich (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 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),

— 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 zdarze-
niach oraz niektrych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystry-
bucji 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 z 27.11.2012, str. 24).
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

dawstwo zarodka — przekazanie zarodka w celu zastosowania go w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
u biorczyni, ktéra nie jest dawcg zenskich komorek rozrodczych i nie pozostaje w zwigzku matzefiskim albo we wspol-
nym pozyciu z dawcg meskich komorek rozrodezych, z ktorych zarodek ten powstat;

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

hybryda — komorke albo grupe komorek, powstata z komorki rozrodczej i zwierzgeej komorki rozrodczej;

istotne zdarzenie niepozadane — niepomyslne zdarzenie zwigzane z pobraniem, przetwarzaniem, testowaniem, prze-
chowywaniem, dystrybucja lub zastosowaniem u ludzi komoérek rozrodczych lub zarodkow, ktore moze prowadzi¢ do
przeniesienia choroby zakaznej, zagrozenia zycia albo do $§mierci, uszkodzenia ciata lub pogorszenia stanu zdrowia
dawcy, biorczyni lub dziecka, ktdre urodzi si¢ W wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, lub ktore
moze spowodowac potrzebe leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia, a takze zdarzenie prowadzace do
btednego oznakowania lub pomylenia prawidtowo oznakowanych komoérek rozrodczych lub zarodkow;

istotna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcje organizmu dawcy lub biorczyni zwigzang z pobieraniem lub za-
stosowaniem u ludzi komérek 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 wydltuzenie takiego leczenia lub przeniesienie choroby zakazne;j;

komorka rozrodcza — ludzka meska komorke rozrodcza (ludzki plemnik) albo ludzka zenska komorke rozrodcza
(ludzka komorke jajowa) przeznaczong do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

konserwowanie — uzycie czynnikéw chemicznych, zmian¢ czynnikéw srodowiskowych lub innych czynnikow w celu
zapobiezenia lub opo6znienia biologicznej lub fizycznej degradacji komorek rozrodczych lub zarodkows;

krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane badania lub inne istotne parametry lub elementy majace
potencjalny wptyw na jakos$¢ i bezpieczenstwo procesu badz materiaty majace bezposredni kontakt z komérkami roz-
rodczymi lub zarodkami, ktore muszg by¢ kontrolowane w oparciu 0 wyznaczone kryteria akceptacji;

kryteria akceptacji — limity ilosciowe i jakoSciowe, zakresy wartos$ci lub inne odpowiednie wartosci pomiaréw pozwa-
lajace na zaakceptowanie wynikow badan;

osrodek medycznie wspomaganej prokreacji — podmiot leczniczy wykonujacy, na podstawie pozwolenia, 0 ktérym
mowa w art. 48 ust. 1, dziatalno$¢ leczniczg w zakresie stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacii,
W tym pobierania komorek rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwowania i dystrybucji komorek rozrod-
czych i zarodkow;

pobieranie — czynnosci, W wyniku ktorych sg pozyskiwane komorki rozrodcze;

podmiot leczniczy — podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalno$ci
leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, 1948 i 2260);

procedura medycznie wspomaganej prokreacji — czynnosci prowadzace do uzyskania oraz zastosowania komorek roz-
rodczych lub zarodkow wewnatrz lub pozaustrojowo u biorczyni w celu prokreacji; obejmuje ona bezposrednie i inne
niz bezposrednie uzycie komorek rozrodczych i zarodkow;

przechowywanie — utrzymywanie komorek rozrodczych lub zarodkow we wiasciwie kontrolowanych warunkach do
chwili ich dystrybucji i zastosowania u ludzi;

przetwarzanie — czynno$ci zwigzane z przygotowaniem, transportowaniem, konserwowaniem i pakowaniem komorek
rozrodczych lub zarodkéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

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;

testowanie — czynnosci polegajace na przeprowadzeniu badan majacych na celu okreslenie przydatnosci komorek roz-
rodczych lub zarodkow do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

system zapewnienia jakoéci — strukture¢ organizacyjna, procedury, procesy i zasoby wptywajace W sposdb bezposredni
lub posredni na osiagnigcie i utrzymanie wysokiej jako$ci postgpowania z komérkami rozrodezymi i zarodkami, okresla-
jace sposob monitorowania stanu komorek rozrodczych i zarodkow oraz wszelkich wyrobow medycznych i materiatow
majacych bezposredni kontakt ztymi komorkami rozrodczymi izarodkami, oraz sprzetu iaparatury
medycznej wykorzystywanych przy medycznie wspomaganej prokreacji i w postepowaniu z koméorkami rozrodczymi
i zarodkami;
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27) walidacja procesu — sporzadzanie udokumentowanych dowodéw dajacych wysoki stopien prawdopodobienstwa, ze
okreslony proces, sprzet lub otoczenie pozwolg na state uzyskiwanie efektu zgodnego z uprzednio ustalonymi specy-
fikacjami i wlasciwo$ciami pod wzgledem jako$ci; proces jest zatwierdzany pod katem wydajnos$ci systemu w odnie-
sieniu do jego skutecznosci w oparciu 0 zamierzone uzycie;

28) zarodek — grupe komorek powstata wskutek pozaustrojowego polaczenia sie zenskiej i meskiej komorki rozrodezej, od
zakonczenia procesu zlewania si¢ jader komorek rozrodczych (kariogamia) do chwili zagniezdzenia si¢ W §luzéwce
macicy;

29) zastosowanie u ludzi — zastosowanie komorek rozrodezych lub zarodkow u biorczyni oraz zastosowanie pozaustrojowe
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Tlekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, rozumie si¢ przez to rowniez panstwa
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym.

Art. 3. 1. Leczenie nieptodnosci, w tym w drodze medycznie wspomaganej prokreacji, jest prowadzone zgodnie z ak-
tualng wiedza medyczna, W sposob i na warunkach okre$lonych w ustawie, i finansowane w zakresie, w sposob i na zasa-
dach okreslonych w przepisach odrebnych.

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

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

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

5)  procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone W osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji;

6) zabezpieczenie ptodnosci na przysziosé.

2. Leczenie nieptodno$ci w drodze procedury zaptodnienia pozaustrojowego moze byé podejmowane po wyczerpaniu
innych metod leczenia prowadzonych przez okres nie krotszy niz 12 miesi¢cy. Procedurg zaptodnienia pozaustrojowego
mozna podejmowac bez wyczerpania innych metod leczenia i w terminie krotszym niz 12 miesi¢cy od rozpoczgcia leczenia
nieptodnosci, jezeli zgodnie z aktualng wiedza medyczng nie jest mozliwe uzyskanie cigzy W wyniku zastosowania tych
metod.

3. Powdd, 0 ktorym mowa w ust. 2 zdanie drugie, jest kazdorazowo odnotowywany w dokumentacji medyczne;j.

Art. 6. Poradnictwo medyczne, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, obejmuje w szczegdlnosci przekazywanie pacjen-
tom informacji na temat ptodnosci, fizjologii rozrodu, warunkéw, jakie musza byé zachowane dla urodzenia zdrowego
dziecka, i whasciwych zachowan prekoncepcyjnych. Poradnictwo medyczne, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, moze
takze obejmowac poradnictwo psychologiczne.

Art. 7. Diagnozowanie przyczyn nieptodnos$ci, 0 ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2, obejmuje postepowanie diagno-
styczne majace na celu pelng ocene stanu zdrowia pacjentéw i okreslenie wptywu stwierdzonych chordéb na ptodnosé,
z uwzglednieniem psychologicznych uwarunkowan nieptodnosci.

Art. 8. Zachowawcze leczenie farmakologiczne oraz leczenie chirurgiczne, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3i 4, sa
prowadzone w celu wyeliminowania zdiagnozowanych choréb majacych wptyw na ptodnosé.

Art. 9. 1. Procedury medycznie wspomaganej prokreacji, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 5, obejmuja procedury
medyczne, w ktorych sa wykorzystywane wczesniej pobrane komorki rozrodcze.

2. W przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza si¢ zaptodnienie nie wigcej niz szeSciu zenskich komorek
rozrodczych, chyba ze ukonczenie przez biorczynig 35. roku zycia lub wskazania medyczne wynikajace z choroby wspot-
istniejacej z nieptodnoscia lub dwukrotnego nieskutecznego wezesniejszego leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego
uzasadniaja zaplodnienie wigkszej ich liczby.
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3. Powdd zaptodnienia wigkszej liczby komorek rozrodczych niz okreslona w ust. 2 jest kazdorazowo odnotowywany
w dokumentacji medycznej.

Art. 10. Zabezpieczenie ptodnosci na przyszto$é, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 6, obejmuje dziatania medyczne
podejmowane w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia w przypadku niebezpieczefstwa utraty albo istotnego uposledze-
nia zdolnosci ptodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia.

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

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

3. Dziatania, 0 ktérych mowa w ust. 1 i 2, w szczegdlnosci obejmuja:

1) edukacje W zakresie stylu zycia chronigcego potencjat rozrodczy cztowieka i zwiekszajacego szanse urodzenia zdro-
wego dziecka oraz celowosci opieki prekoncepcyjnej;

2) ograniczanie emisji czynnikéw majacych szkodliwy wptyw na potencjat rozrodezy cztowieka;
3) zapewnienie dostgpu do informacji na temat czynnikdéw majacych wptyw na potencjat rozrodczy cztowieka;

4) uwzglednianie problematyki zdrowia rozrodczego W opiece zdrowotnej, w szczegdlnosci W odniesieniu do 0sob cho-
rych przewlekle i niepetnosprawnych.

Rozdziat 2
Centra leczenia nieplodno$ci
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 wtasciwego do spraw zdrowia, analize¢ wptywu $wiadczenia opieki zdrowotnej
z zakresu leczenia nieptodnosci na stan zdrowia pacjentow i jego kosztow w celu przygotowania raportu w sprawie
oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kow publicznych;

4)  przygotowuje, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, analizy wynikéw skutecznosci leczenia nieptodnosci.
Art. 13. Status centrum leczenia nieptodnosci moze uzyska¢ podmiot leczniczy prowadzacy tacznie:
1) bank komorek rozrodczych i zarodkow;

2)  dziatalno$¢ z zakresu leczenia nieptodnosci wszystkimi metodami, 0 ktorych mowa w art. 5, w tym osrodek medycznie
wspomaganej prokreacji;

3) dziatalno$¢ dydaktyczna i badawcza W powiazaniu z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych i promocjg zdrowia, w tym
wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Art. 14. 1. Status centrum leczenia nieptodno$ci nadaje i odmawia jego nadania, w drodze decyzji administracyjnej,
minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnieciu 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 nieptodno$ci wraz z okre$leniem jednostek lub komorek organiza-
cyjnych zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego, w ktorych to leczenie jest prowadzone;

5)  zakres prowadzonej dziatalnosci dydaktycznej i badawczej w powigzaniu z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych i pro-
mocja zdrowia, W tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod diagnozowania i leczenia nieptodno-
Sci.

2 Ze zmiang wprowadzong przez art. 33 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o dziatalno$ci leczniczej oraz niektérych

innych ustaw (Dz. U. poz. 960), ktora weszta w zycie z dniem 15 lipca 2016 r.
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3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze W kazdym czasie zada¢ od centrum leczenia nieptodnos$ci informacji
koniecznych do potwierdzenia spetniania warunkow, o ktorych mowa w art. 13.

Art. 15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rady do spraw Leczenia Nieptodnosci, cofa,
w drodze decyzji administracyjne;j, status centrum leczenia nieptodno$ci w przypadku:

1) utraty pozwolenia, 0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1;
2) zaprzestania dziatalno$ci z zakresu leczenia nieptodnosci w zakresie ktorejkolwiek z metod, o ktorych 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 wiasciwy do spraw zdrowia prowadzi wykaz centréw leczenia nieptodnosci i aktualizuje go na
biezaco poprzez publikacj¢ na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Rozdziat 3
Postepowanie z komorkami rozrodczymi i zarodkami w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
Art. 17. Zastosowanie komorek rozrodczych i zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji polega na:
1) przeniesieniu meskich komorek rozrodczych do organizmu biorczyni;
2)  pozaustrojowym utworzeniu zarodkow (zaptodnienie pozaustrojowe);
3) testowaniu komoérek 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, wycofat zgode na zastosowanie pobranych od niego komoérek rozrodczych;
2) dawca, od ktérego pobrano komorki rozrodcze W celu dawstwa partnerskiego, zmart;

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

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

5) w wyniku wczesniejszego zastosowania komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa innego niz part-
nerskie urodzito sie juz dziesiecioro dzieci; ograniczenie to nie dotyczy komorek rozrodczych pobranych w celu daw-
stwa partnerskiego.

2. Komorki rozrodeze pobrane od dawcy w celu dawstwa partnerskiego mogg by¢ przekazane i zastosowane w proce-
durze medycznie wspomaganej prokreacji w celu dawstwa innego niz partnerskie, jezeli dawca, w formie pisemnej, wyrazit
zgode na takie ich zastosowanie. W takim przypadku medyczng zasadno$¢ zastosowania komoérek rozrodczych 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 sie odpowiednio.

3. Komorki rozrodcze pobrane od dawcy w celu dawstwa innego niz partnerskie mogg by¢ przekazane temu dawcy do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, jezeli dawca, w formie pisemnej, wycofal zgode na ich
zastosowanie w celu dawstwa innego niz partnerskie i wyrazit, w formie pisemnej, zgode na ich zastosowanie w celu daw-
stwa partnerskiego. W takim przypadku medyczng zasadno$¢ zastosowania komorek rozrodczych pobranych w celu daw-
stwa 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, ktore nie zostaty zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokrea-
cji, moze W kazdym czasie zgda¢ ich zniszczenia lub przekazaé je na cele badawcze.

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

1) w przypadku dawstwa partnerskiego zgode na przeniesienie wyrazili, w formie pisemnej, biorczyni oraz dawca komo-
rek rozrodczych;
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2) w przypadku dawstwa innego niz partnerskie zgode na przeniesienie wyrazili, w formie pisemnej, biorczyni oraz jej
mgaz albo mezczyzna, z ktérym biorczyni pozostaje we wspOlnym pozyciu, ztozyl o$wiadczenie zgodnie z art. 75¢
§ 1 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. z 2017 r. poz. 682);

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 ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, sg wyrazane przed rozpoczeciem procedury medycznie wspomaganej pro-
kreacji.

3. W przypadku braku mozliwosci bezposredniego uzycia zarodkow powstatych z komdrek rozrodczych pobranych
w celu dawstwa partnerskiego i koniecznosci ich przekazania do przechowywania zgoda, 0 ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, jest
wyrazana kazdorazowo przed ponownym rozpoczeciem procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej maja zo-
sta¢ wykorzystane przechowywane zarodki.

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

1) biorczyni, w formie pisemnej, wycofata zgode;
2)  w przypadku dawstwa partnerskiego dawca komorek rozrodczych nie wyrazit zgody na przeniesienie zarodka;

3) wprzypadku dawstwa innego niz partnerskie maz biorczyni nie wyrazit zgody na przeniesienie zarodka, a w przypadku
gdy biorczyni pozostaje we wspdlnym pozyciu, mezczyzna nie ztozyl 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 kto-
rych 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 zarodkoéw, nie dtuzszego jednak niz 20 lat, liczac od dnia,
w ktorym zarodki zostaty przekazane do banku komoérek rozrodezych i zarodkow w celu ich przechowywania, albo

2) $mierci obojga dawcow zarodka albo, jezeli zarodek zostat utworzony w wyniku dawstwa innego niz partnerskie —
$mierci biorczyni i jej m¢za lub osoby pozostajacej z nig we wspolnym pozyciu
— sg przekazywane do dawstwa zarodka.
Art. 22. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkow przekazanych w celu dawstwa zarodka do organizmu biorczyni,
jezeli:
1) dawcy zarodkéw, w formie pisemnej, wycofali zgode na przekazanie zarodkow;

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

3) istniejg przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkow do organizmu biorczyni.

Art. 23. 1. Zarodki powstate z komoérek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego
niz partnerskie, zdolne do prawidtowego rozwoju, ktore nie zostaly zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji, sa przechowywane W warunkach zapewniajacych ich nalezyta ochrong¢ do czasu ich przeniesienia do organizmu
biorczyni.

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

1) tempo i sekwencja podziatu komorek, stopien rozwoju w odniesieniu do wieku zarodka, budowa morfologiczna upraw-
dopodobniajg prawidlowy rozwdj;

2) nie stwierdzono u niego wady, ktora skutkowataby ciezkim i nieodwracalnym upo$ledzeniem albo nieuleczalng cho-
roba.

3. Niedopuszczalne jest niszczenie zarodkoéw zdolnych do prawidtowego rozwoju powstatych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji nieprzeniesionych do organizmu biorczyni.
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Art. 24, Niedopuszczalne jest pobieranie komoérek rozrodczych ze zwlok ludzkich w celu zastosowania ich w proce-
durze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 25. 1. Niedopuszczalne jest tworzenie zarodkow ludzkich w celach innych niz procedura medycznie wspomagane;j
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 nastgpnym
pokoleniom.

3. Niedopuszczalne jest tworzenie zarodka, ktorego informacja genetyczna w jadrze komorkowym jest identyczna z in-
formacjg genetyczng W jadrze komorkowym innego zarodka, ptodu, cztowieka, zwtok lub szczatkow ludzkich.

Art. 26. 1. Stosowanie preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej w ramach procedury medycznie wspomaganej pro-
kreacji jest dozwolone wylacznie ze wskazan medycznych i poprzedza si¢ t¢ diagnostyke poradnictwem genetycznym W ra-
mach poradnictwa medycznego, o0 ktorym mowa W art. 5 ust. 1 pkt 1. Preimplantacyjna diagnostyka genetyczna jest wyko-
nywana w medycznym laboratorium diagnostycznym.

2. Niedopuszczalne jest stosowanie preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej w ramach procedury medycznie wspo-
maganej 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 postepowania oraz proce-
dury medyczne dotyczace pobierania komoérek rozrodczych i stosowania komoérek rozrodczych i zarodkéw w celu medycz-
nie wspomaganej prokreaciji.

Art. 28. 1. Niedopuszczalne jest odplatne zbycie, nabycie lub posredniczenie w odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki
rozrodczej lub zarodka.

2. Za pobrane od dawcy komorki rozrodcze lub zastosowane zarodki nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaptaty, innej
korzysci majatkowej lub korzysci osobistej.

3. Zwrot kosztow:
1) pobrania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania komérek rozrodczych,
2) uzyskania, przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodkow
— nie stanowi zaplaty ani korzysci majatkowej lub osobistej, 0 ktorych 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;
3) kwalifikacji kandydata na dawce;
4)  badan laboratoryjnych poprzedzajacych pobranie komorek rozrodezych;
5) zabiegu pobrania komorek rozrodczych.

5. Do kosztoéw pobrania od dawcy lub kandydata na dawce komorek rozrodczych, poza kosztami okre§lonymi w ust. 4,
mozna zaliczy¢ rowniez koszty:

1) transportu dawcy lub kandydata na dawce do i z osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorym ma by¢ doko-
nane pobranie;

2) farmakologicznej stymulacji jajnikow w przypadku dawczyh komorek jajowych;

3) pobytu dawcy lub kandydata na dawcg w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji zwigzanego z pobraniem;
4)  przechowywania i przetworzenia pobranych komérek rozrodczych;

5) uzyskania zarodka;

6) transportu z podmiotu leczniczego pobranych komorek rozrodczych lub zarodkéw do banku komorek rozrodczych
i zarodkow;

7) transportu przechowywanych komorek rozrodczych lub zarodkow do o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji,
w ktorym ma by¢ dokonane zastosowanie.

6. Koszty czynnosci, 0 ktorych mowa w ust. 3-5, sa ustalane z uwzglednieniem rzeczywistych poniesionych kosztow
ich realizacji.
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7. Koszty przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkow przez bank komoérek rozrodczych i zarodkéw ponosza
dawecy, ktorzy oddali te komorki rozrodcze lub zarodki do przechowywania, z wyjatkiem dawcow, ktorzy oddali komorki
rozrodcze do dawstwa innego niz partnerskie, oraz dawcow, ktdrzy 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 acznie
nastepujacych warunkow:

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

2) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatem na dawce wywiadu medycznego oraz niezbednych badan le-
karskich i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z pobraniem komoérek rozrodczych od okreslonego dawcy nie wykracza poza przewidywane gra-
nice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegdw i nie uposledzi W istotny sposob stanu zdrowia dawcy,

b) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji
u dawcy, biorczyni oraz u dzieci, ktére moga si¢ urodzi¢ W wyniku zastosowania tych komérek rozrodczych w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

3) kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a) zostal W sposob zrozumialy i szczegbtowy poinformowany przez przygotowang do tego osobe 0 rodzaju zabiegu,
jego celu icharakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do
uzyskania wynikow tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jego danych osobowych, tajemnicy lekarskiej,
ryzyku 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 komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego wyni-
kajacych z przepisoéw ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w tym sytuacji prawnej
dziecka urodzonego w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacii,

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

— ¢o zostato przez kandydata potwierdzone przez ztozenie oswiadczenia w formie pisemnej;

4)  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 najlepszg wiedzg;

5) kandydat na dawce ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazit dobrowolnie przed lekarzem, w formie
pisemnej, zgode na pobranie komorek rozrodczych i ich zastosowanie w celu dawstwa partnerskiego;

6) Dbiorczyni, przed wyrazeniem zgody, zostaly przekazane informacje, 0 ktorych mowa w art. 32 ust. 1 pkt 3;

7)  biorczyni ma petng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i wyrazita dobrowolnie przed lekarzem, w formie pisemne;j, zgodg
na zastosowanie u niej komoérek rozrodczych dawcy lub zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 5, moze zosta¢ wycofana przez dawce komoérek rozrodczych, w formie pisemnej,
W obecno$ci osoby zatrudnionej W osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, W ktérym komorki rozrodceze zostaly po-
brane w celu dawstwa partnerskiego do bezposredniego uzycia, albo W obecnosci osoby zatrudnionej w banku komorek
rozrodczych i zarodkow, w ktorym komorki rozrodcze sa przechowywane.

3. Wycofanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 5 i 7, moze nastgpi¢ do momentu rozpoczgcia u biorczyni procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej majg zosta¢ zastosowane komorki rozrodcze, w przypadku zastosowania we-
wnatrz organizmu biorczyni albo do momentu rozpoczecia procesu tworzenia Z tych komorek rozrodczych zarodka, w przy-
padku zaptodnienia pozaustrojowego.

4. Bank komorek rozrodczych i zarodkoéw niezwlocznie przekazuje informacje o wycofaniu zgody na dawstwo komo-
rek rozrodczych do o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komérek rozrodezych i zarodkow, do ktérego
komorki zostaty przekazane.
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Art. 30. 1. Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od dawcy w celu dawstwa innego niz partnerskie przy zachowaniu
facznie nastepujacych warunkow:

1) pobranie nastepuje na rzecz anonimowej biorczyni;

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

3) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatem na dawce wywiadu medycznego oraz niezbednych badan le-
karskich i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z pobraniem komorek rozrodczych od okre$lonego dawcy nie wykracza poza przewidywane gra-
nice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegdw i nie uposledzi W istotny sposob stanu zdrowia dawcy,

b) ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek rozrodczych pobranych od okre$lonego dawcy nie wykracza poza
przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegéw i nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia
biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktore moga si¢ urodzi¢ W wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

€) mozliwe jest ograniczenie ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozgdanej reakcji
u dawcy, biorczyni oraz u dzieci, ktére moga si¢ urodzi¢ W wyniku zastosowania tych komérek rozrodczych w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

4)  kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a) zostal w sposob zrozumialy i szczegbtowy poinformowany przez przygotowana do tego osobe 0 rodzaju zabiegu,
jego celu icharakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do
uzyskania wynikow tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jego danych osobowych, tajemnicy lekarskiej,
ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego
stanu zdrowia w przysztosci oraz 0 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

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

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

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

b) braku jakichkolwiek praw wobec dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokre-
acji,
c) zakresie informacji dotyczacych osoby dawcy, z ktorymi ma prawo zapozna¢ si¢ biorczyni komorek i osoba uro-

dzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji w wyniku dawstwa komorek rozrodczych innego
niz partnerskie, po osiaggnigciu petnoletnosci;

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

7) kandydat na dawce ma petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazit dobrowolnie przed lekarzem, w formie
pisemnej, zgod¢ na pobranie komoérek rozrodezych i ich zastosowanie w celu dawstwa innego niz partnerskie, na po-
$miertne zastosowanie pobranych od niego komoérek rozrodczych oraz na dawstwo zarodka utworzonego z zastosowa-
niem tych komorek.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 7, moze zosta¢ wycofana przez dawce komorek rozrodczych, w formie pisemnej,
W obecnos$ci osoby zatrudnionej W banku komoérek rozrodczych i zarodkow, w ktérym komorki rozrodcze sa przechowy-
wane.

3. Wycofanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 7, moze nastapi¢ do momentu rozpoczecia u biorczyni procedury me-
dycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej majg zosta¢ zastosowane komorki rozrodeze, w przypadku zastosowania ich we-
wnatrz organizmu biorczyni albo do momentu rozpoczgcia procesu tworzenia z tych komorek rozrodezych zarodka, w przy-
padku zaptodnienia pozaustrojowego.

4. W przypadku wycofania zgody, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 7, bank komoérek rozrodczych i zarodkéw jest obowia-
zany do niezwlocznego przekazania informacji 0 jej wycofaniu do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku
komorek rozrodczych i zarodkéw, do ktorego komorki rozrodeze zostaly przekazane.
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Art. 31. 1. W celu zabezpieczenia ptodno$ci na przysztosé, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 6, komoérki rozrodcze
moga by¢ pobierane od dawcy przy zachowaniu tacznie nastepujacych 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 niezbednymi badaniami lekarskimi i laboratoryjnymi,
0 ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 2;

4) kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

a) zostal W sposob zrozumialy i szczegétowy poinformowany przez przygotowang do tego osobe 0 rodzaju zabiegu,
jego celu icharakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do
uzyskania wynikéw tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jego danych osobowych, tajemnicy lekarskiej,
ryzyku zwiazanym z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego
stanu zdrowia w przysztosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy oraz 0 mozliwosci
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 pisemne;j, ze wszystkie informacje podane przez
niego w trakcie wywiadu medycznego sg prawdziwe zgodnie Z jego najlepszg wiedzg;

6) kandydat na dawce wyrazit dobrowolnie przed lekarzem, w formie pisemnej, zgode na pobranie komorek rozrodczych
W celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢;

7)  jezeli kandydatem na dawcg jest matoletni albo osoba ubezwtasnowolniona, pobranie komorek rozrodczych moze by¢
dokonane za zgoda wyrazona W formie pisemnej albo na ztozony w formie pisemnej wniosek jego przedstawiciela
ustawowego; w przypadku gdy kandydatem na dawce jest maloletni powyzej lat trzynastu albo osoba ubezwtlas-
nowolniona cz¢éciowo, wymagana jest takze jego zgoda wyrazona w formie pisemnej.

2. Jezeli kandydat na dawce, 0 ktorym mowa W ust. 1, jest niezdolny do $wiadomego wyrazenia zgody lub niemozliwe
jest uzyskanie wyrazonej, w formie pisemnej, zgody przedstawiciela ustawowego, wymagane jest zezwolenie sagdu opickun-
czego. W szczegodlnie uzasadnionych przypadkach zezwolenie to mozna uzyska¢ po pobraniu komorek rozrodczych.
W przypadku gdy po pobraniu komorek rozrodczych nie uzyskano takiego zezwolenia lub gdy dawca §wiadomie nie wyrazit
zgody na pobranie komorek rozrodczych — komorki rozrodcze niszczy si¢ niezwlocznie.

3. Komorki rozrodeze pobrane od dawcy W celu zabezpieczenia ptodnos$ci na przyszto§é stosuje sie w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji na zasadach okreslonych w ustawie dla zastosowania komérek rozrodczych pobranych
w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie.

Art. 32. 1. Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od biorczyni w celu zastosowania w procedurze medycznie wspo-
maganej prokreacji w dawstwie partnerskim albo dawstwie innym niz partnerskie przy zachowaniu tgcznie nastepujgcych
warunkow:

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

2) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z biorczynia wywiadu medycznego oraz niezbednych badan lekarskich i la-
boratoryjnych, ze:
a) ryzyko zwigzane z pobraniem komoérek rozrodczych od biorczyni nie wykracza poza przewidywane granice do-
puszczalne dla tego rodzaju zabiegdéw 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, ktore moga si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komoérek rozrodczych w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

3) Dbiorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostala w sposob zrozumiaty i szczegdtowy poinformowana przez przygotowang do tego osobe 0 rodzaju zabiegu,
jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyska-
nia wynikow tych badan, sposobie gromadzenia iochrony jej danych osobowych, tajemnicy lekarskiej,
ryzyku zwigzanym Zz zabiegiem pobrania komorek rozrodczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jej
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4)

5)

stanu zdrowia w przysztosci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych biorczyni oraz 0 zakre-
sie i skutkach prawnych stosowania pobranych od niej komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego 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 mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie spraw, o ktorych mowa w lit. a, i uzyskania wyczerpujacych odpo-
wiedzi

— 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 sg prawdziwe zgodnie Z jej najlepsza wiedza;

biorczyni ma pelng zdolnos$¢ do czynnoéci prawnych i wyrazita, w formie pisemnej, zgod¢ na pobranie od niej komorek
rozrodczych w celu ich zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zgode na utworzenie
z tych komérek 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 nastgpu-
jacych warunkow:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

medyczng zasadno$¢ zastosowania u biorczyni komoérek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa partner-
skiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo zarodkoéw 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 dawca 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 niezbednych badan lekarskich i la-
boratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek rozrodczych u biorczyni nie wykracza poza przewidywane granice
dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegéw 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, ktore moga si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tych komorek rozrodczych w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

biorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostala w sposob zrozumiaty i szczegdtowy poinformowana przez przygotowana do tego osobg 0 rodzaju zabiegu,
jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyska-
nia wynikow tych badan, sposobie gromadzenia iochrony jej danych osobowych, tajemnicy lekarskiej,
ryzyku zwigzanym Zz zabiegiem zastosowania komorek rozrodczych albo zarodka, dajacych si¢ przewidzie¢
nastgpstwach dla jej stanu zdrowia w przysztoéci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych
biorczyni oraz o zakresie i skutkach prawnych stosowania pobranych od niej komorek rozrodczych w celu daw-
stwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie albo zarodkow utworzonych z tych komoérek rozrodczych,
wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w tym sytuacji praw-
nej 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 odpo-
wiedzi

— ¢o 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 sg prawdziwe zgodnie Z jej najlepsza wiedza;

biorczyni ma petng zdolno$¢ do czynnosci 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 pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji albo zgode na utworzenie z tych komoérek rozrodczych zarodka i jego
zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji; w przypadku gdy biorczyni pozostaje:

a) w zwigzku matzefskim, zastosowanie komorek rozrodczych albo zarodka nastgpuje po wyrazeniu, w formie
pisemnej, zgody przez me¢za, ktory zostat uprzednio szczegbtowo, na pisSmie, poinformowany 0 skutkach prawnych
stosowania komoérek rozrodczych albo zarodka w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, wy-
nikajacych z przepisow ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w szczegdlno$ci 0 0jco-
stwie dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
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b) we wspolnym pozyciu, zastosowanie komorek rozrodczych pobranych w celu:

— dawstwa partnerskiego albo zarodka utworzonego z tych komoérek nastepuje po wyrazeniu, w formie pisemnej,
zgody przez mezczyzng pozostajacego z biorczyniag we wspolnym pozyciu, ktory zostat uprzednio szczego-
towo, na pisSmie, poinformowany 0 skutkach prawnych stosowania komoérek rozrodczych albo zarodka w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, wynikajacych z przepiséw ustawy z dnia 25 lutego
1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w szczegdlnosci 0 ojcostwie dziecka, ktore urodzi sie w wyniku pro-
cedury medycznie wspomaganej prokreacji,

— dawstwa innego niz partnerskie albo zarodka utworzonego z tych komorek rozrodczych nastepuje po ztozeniu
przez mezezyzng o$wiadczenia zgodnie z art. 75 § 1 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opie-
kunczy;

7) zastosowanie komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa innego niz partnerskie albo zarodkow utworzonych

z tych komorek rozrodczych nastgpi w okresie 14 miesiecy od dnia ztozenia oswiadczenia, 0 ktorym mowa w pkt 6
lit. b.

Art. 33. Zarodki powstate W wyniku dawstwa partnerskiego moga by¢ przeniesione do organizmu biorczyni po $mierci
dawcy komorek rozrodczych, z ktérych utworzono zarodek. Warunkow okreslonych w art. 5 ust. 2 nie stosuje sig.

Art. 34. Spetnienie warunkow, 0 ktorych mowa w art. 29 ust. 1-3, art. 30 ust. 1-3, art. 31 i art. 32, oraz zaistnienie
okolicznosci, 0 ktérych mowa w art. 29 ust. 4, art. 30 ust. 4 i art. 33, odnotowuje si¢ w dokumentacji medyczne;j.

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

1) sposob orzekania 0 stanie zdrowia kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa
innego niz partnerskie oraz 0 stanie zdrowia biorczyni komoérek rozrodezych i zarodkow,

2) wykaz badan lekarskich i laboratoryjnych, jakim powinni podlega¢ kandydat na dawce komoérek rozrodczych w celu
dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie, z uwzglgdnieniem rowniez dawstwa do bezposredniego uzy-
cia, oraz w celu zabezpieczenia ptodno$ci na przyszto$é, oraz biorczyni komoérek rozrodezych i zarodkow,

3) szczegdtowe warunki pobierania komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji

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

Art. 36. 1. Dawstwo zarodka jest dopuszczalne przy zachowaniu tgcznie nastgpujacych warunkow:
1) przekazanie nast¢puje na rzecz anonimowej biorczyni;

2) medyczng zasadno$¢ przekazania i zastosowania zarodka u biorczyni ustala lekarz na podstawie aktualnego stanu wie-
dzy medycznej;

3) stwierdzono w drodze przeprowadzonego z kandydatka na biorczynie wywiadu medycznego oraz niezb¢dnych badan
lekarskich i laboratoryjnych, ze:

a) ryzyko zwigzane z zastosowaniem zarodka u biorczyni nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne
dla tego rodzaju zabiegdéw 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, ktore moga si¢ urodzi¢ w wyniku zastosowania tego zarodka w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

4) stwierdzono na podstawie danych fenotypowych podobienistwo 0sob, ktore wyrazity zgode na przeniesienie zarodka,
z dawcami zarodka;

5)  Dbiorczyni przed wyrazeniem zgody:

a) zostala W sposob zrozumialy i szczegétowy poinformowana przez przygotowang do tego osobe 0 rodzaju zabiegu,
jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach laboratoryjnych oraz prawie do uzyska-
nia wynikoéw tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jej danych osobowych, tajemnicy lekarskiej, ryzyku
zwigzanym Z zastosowaniem zarodkow, dajgcych sie przewidzie¢ nastepstwach dla jej stanu zdrowia w przyszto-
$ci, srodkach bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych biorczyni oraz o zakresie i skutkach prawnych
stosowania zarodkéw, W tym sytuacji prawnej dziecka, ktore urodzi sie w wyniku zastosowania procedury me-
dycznie wspomaganej prokreacji,

2017-05-05



Dziennik Ustaw - 16— Poz. 865

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

— ¢o zostato przez nig potwierdzone przez ztozenie oswiadczenia w formie pisemnej;

6) Dbiorczyni potwierdzita przez ztozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie informacje podane przez nig
w trakcie wywiadu medycznego sg prawdziwe zgodnie Z jej najlepsza wiedza;

7)  biorczyni ma petng zdolnos$¢ do czynnoéci 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 zwiazku matzenskim, zastosowanie zarodka nastepuje po wyrazeniu, W formie pisemnej, zgody przez meza,
ktory zostal uprzednio szczegdtowo, na pismie, poinformowany 0 skutkach prawnych przyjecia i zastosowania
zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, wynikajacych z przepisow ustawy z dnia
25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy, w szczegolnosci 0 ojcostwie dziecka, ktore urodzi si¢ w wy-
niku procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

b) we wspolnym pozyciu, zastosowanie zarodka nastgpuje po ztozeniu przez mezczyzne o$wiadczenia zgodnie
z art. 75 § 1 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy;

8) zastosowanie zarodka nastgpi W okresie 14 miesiecy od dnia ztozenia o$wiadczenia, o ktérym mowa w pkt 7 lit. b;

9) dawcy zarodka zostali przed wyrazeniem zgody szczegdétowo poinformowani 0 skutkach prawnych przekazania zarod-
kéw, to jest o:

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

b) braku jakichkolwiek praw i obowigzkdéw wobec dziecka, ktore urodzi sie¢ w wyniku procedury medycznie wspo-
maganej prokreacji,

c) zakresie informacji dotyczacych dawcow, z ktéorymi ma prawo zapozna¢ sig, po osiggnieciu petnoletnosci, osoba
urodzona w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w wyniku dawstwa zarodka lub jej przedsta-
wiciel ustawowy;

10) dawcy zarodka maja petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, wyrazili dobrowolnie w obecno$ci osoby zatrudnionej
w banku komorek rozrodczych i zarodkow, w formie pisemnej, zgodg na przekazanie zarodkow do dawstwa i ztozyli,
w formie pisemnej, oswiadczenie co do §wiadomosci skutkow prawnych dawstwa zarodka.

2. Speienie warunkow, 0 ktorych mowa w ust. 1, odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej.

3. Bank komorek rozrodczych i zarodkow niezwlocznie przekazuje informacje 0 wyrazeniu zgody, o ktorej mowa
w ust. 1 pkt 10, do rejestru dawcoéw komorek rozrodezych i zarodkow.

4. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 10, moze zosta¢ wycofana przez dawcow zarodka, w formie pisemnej, w banku
komorek rozrodczych i zarodkéw, w ktorym zarodek jest przechowywany.

5. Wycofanie zgody na dawstwo zarodka moze nastgpi¢ do momentu rozpoczecia u biorczyni procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w ktorej ma zosta¢ zastosowany zarodek.

6. Bank komorek rozrodczych i zarodkdéw niezwlocznie przekazuje informacje o wycofaniu zgody na dawstwo zarodka
do osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komoérek rozrodczych i zarodkéw, do ktorego zarodek zostat
przekazany.

Rozdziat 5

Rejestr dawcow komorek rozrodczych i zarodkow

Art. 37. 1. W celu identyfikacji dawcow i biorczyn komorek rozrodezych przekazanych w celu dawstwa innego niz
partnerskie oraz dawcow i biorczyn zarodkow oraz w celu monitorowania procesu medycznie wspomaganej prokreacji two-
rzy si¢ rejestr dawcow komorek rozrodczych i zarodkow, zwany dalej ,,rejestrem”.

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

3) informacje na temat stanu zdrowia dawcy komorek rozrodczych lub dawcow zarodka: wyniki badan lekarskich i labo-
ratoryjnych, ktorym poddany byt kandydat na dawce przed pobraniem komorek rozrodczych lub kandydaci na dawcow
zarodka przed utworzeniem zarodka;
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4)  dane fenotypowe dawcy komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;
5) date pierwszej rejestracji dawcy komorek rozrodezych lub dawcow zarodka;

6) wykaz, niepowtarzalne oznakowanie identyfikujgce i charakterystyke komorek rozrodczych lub zarodkéw pobranych,
przetworzonych, przetestowanych, przechowywanych i zastosowanych w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji;

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

8) nazwe (firm¢) i adres banku komoérek rozrodczych i zarodkow, w ktérym komorki rozrodcze lub zarodki sa przecho-
wywane, oraz date rozpoczgcia i zakonczenia przechowywania;

9) nazwe (firmg) i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktory zastosowat komorki rozrodcze lub zarodki
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

10) numer PESEL biorczyni komorek rozrodezych 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 zarodkow 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¢ osrodkowi medycznie wspomaganej prokreacji informacje 0 przebiegu cigzy, dacie uro-
dzin, pfci i stanie zdrowia w chwili urodzenia dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej pro-
kreacji;

14) informacj¢ 0 wycofaniu zgody dawcy na zastosowanie pobranych od niego komérek rozrodczych albo zgody dawcow
zarodka na przekazanie zarodka.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, osrodek medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorym dokonano pobrania lub za-
stosowania komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie albo zastosowania zarodkéw w celu dawstwa za-
rodka, oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw, w ktérym komorki rozrodcze i zarodki sa przechowywane, przekazuja
do rejestru niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni.

4. Kierownik o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz kierownik banku komérek rozrodczych i zarodkow
wyznacza osob¢ odpowiedzialng za przekazywanie danych, 0 ktérych mowa w ust. 2, i informacji, o ktorych mowa w art. 36
ust. 3, do rejestru.

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, podlegaja anonimizacji W sposoéb pozwalajacy na techniczne pozyskiwanie danych
udostepnianych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia osobom, 0 ktorych mowa w art. 38 ust. 2 i 3.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane, 0 ktéorych mowa w ust. 2, osrodkom medycznie wspomaganej
prokreacji, na ich wniosek, w zakresie koniecznym dla doboru dawcoéw pod wzgledem medycznym i fenotypowym w ra-
mach 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, 0 ktérym mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 922), i sg chro-
nione przed dostepem do nich 0s6b nieuprawnionych.

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

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob prowadzenia rejestru, przekazywa-
nia danych do rejestru oraz udostgpniania danych z rejestru, uwzgledniajac konieczno$¢ ochrony danych w nim zgromadzo-
nych przed dostepem os6b nieuprawnionych.

Art. 38. 1. Dane gromadzone w rejestrze sa objete tajemnica i mogg by¢ udostgpniane wyltacznie osobom uprawnio-
nym i w zakresie wynikajacym z przepisow ustawy.
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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 wymienionymi
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
zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi stanu zdrowia dawcy wymienionymi w art. 37 ust. 2 pkt 3, jezeli informacje te
moga przyczyni¢ si¢ do uchylenia bezposredniego niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia tego dziecka. Wskazania
do zapoznania si¢ z informacjami dotyczacymi dawcy okresla lekarz prowadzacy leczenie dziecka i odnotowuje je w doku-
mentacji medycznej.

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

5. Whiosek, 0 ktorym mowa W ust. 4, zawiera:

1) numer PESEL biorczyni komérek 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¢;

2) date zastosowania u biorczyni komoérek rozrodezych lub zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
albo dat¢ urodzenia dziecka;

3) numer PESEL dziecka urodzonego w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, a w przypadku dziecka,
ktore 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¢ zZ danymi dawcy, potwierdzone przez lekarza prowadzacego leczenie dziecka, jezeli wniosek sktada
przedstawiciel ustawowy.

Rozdziat 6

Znakowanie, monitorowanie, przechowywanie, transport oraz Kryteria bezpieczenstwa i jakoSci
komorek rozrodczych i zarodkéw

Art. 39. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oznacza komoérki rozrodeze lub zarodki w sposéb umozliwia-
jacy ich identyfikacje i identyfikacje ich dawcy lub dawcow za pomocag niepowtarzalnego oznakowania.

2. ldentyfikacja, 0 ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreslenia danych dotyczacych pobrania komorek roz-
rodczych lub utworzenia zarodkow, ich przyjecia do banku komorek rozrodczych i zarodkéw oraz ich testowania, przetwa-
rzania, przechowywania i dystrybucji.

Art. 40. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow sg obowigzane:

1) stosowac $rodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieuprawnionymi uzupetieniami, usuwaniem informacji lub
zmianami w dokumentacji medycznej dawcoéw oraz przed przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

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

3) zapewni¢ ochron¢ przed nieuprawnionym ujawnianiem danych przy jednoczesnym zagwarantowaniu zdolno$ci moni-
torowania pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych komoérek rozrodczych i za-
rodkow.

2. Przez zdolno$¢ monitorowania, 0 ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie sig:

1) zdolnos$¢ lokalizowania, identyfikowania i okre$lania iloci komorek rozrodczych i zarodkow 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 komoérek rozrodezych i zarodkow;

2)  zdolno$¢ zidentyfikowania biorczyni komorki rozrodczej lub zarodka oraz wskazania niepowtarzalnego oznakowania
identyfikujacego dawce komorki rozrodezej lub dawcow zarodka;

3) mozliwo$ci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz
materialami majacymi bezposredni kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami;

4)  zdolno$¢ lokalizowania i identyfikowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrod-
czych i zarodkow, ktore braty udziat na dowolnym etapie w procesie pobierania lub utworzenia, w trakcie badania,
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przetwarzania, przechowywania i dystrybucji, ich przenoszenia do biorczyni albo utylizacji —w przypadku obumartych
komorek rozrodczych i zarodkow.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw sg obowiazane takze do
zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komoérek rozrodczych i zarodkow;
2)  wyrobow medycznych i materiatdéw majacych bezposredni kontakt z komorkami rozrodezymi i zarodkami.

4. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkdéw sg obowigzane corocznie,
w terminie do 15 stycznia, do przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia informacji na temat ilosci komorek
rozrodczych i zarodkow, 0 ktérych mowa w ust. 2 pkt 1.

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

2)  okresla¢ krytyczne momenty wszystkich proceséw, ktore musza by¢ kontrolowane w oparciu 0 wyznaczone kryteria
akceptacji,

3) prowadzi¢ kwalifikacj¢ sprzetu, urzadzen technicznych i srodowiska przebiegajacego procesu rozumiang jako udoku-
mentowane dziatanie majace na celu wykazanie, ze sprzgt lub urzadzenia sg odpowiednio zainstalowane i pracuja wia-
$ciwie, rowniez dla wlasciwego utrzymania srodowiska przebiegajacego procesu

—w celu zapewnienia jakoSci i bezpieczenstwa wymaganych dla komoérek rozrodczych lub dla zarodka oraz uzyskania ocze-
kiwanych wynikow.

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

1)  sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajgcego identyfikacje dawcy komorek rozrodczych i zarod-
kow oraz sposob oznaczania za pomocg tego oznakowania komorek rozrodczych i zarodkow, a takze wyroboéw me-
dycznych i materiatow majacych bezposredni kontakt z komoérkami rozrodczymi lub zarodkami,

2) szczegOtowe wymagania W zakresie monitorowania, o ktorym mowa w art. 40 ust. 3,

3) tryb postepowania podejmowanego przez o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych
i zarodkow W przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji

— uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia mozliwosci sledzenia i nadzorowania catosci postepowania zZ komérkami rozrod-
czymi i zarodkami i identyfikowania zaangazowanych w nie podmiotow dla zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego bior-
czyn i dziecka urodzonego w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 43. 1. O$rodek medycznie wspomaganej prokreacji i bank komoérek rozrodczych i zarodkow transportujg komorki
rozrodcze i zarodki w sposob zapewniajacy:

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

2. Przez wlasciwe zapakowanie komorek rozrodezych i zarodkow, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie si¢ zapako-
wanie ich w sposob chroniacy komorki rozrodcze i zarodki przed zniszczeniem oraz zapobiegajacy zniszczeniu innych ko-
morek rozrodczych i zarodkow, zanieczyszczeniu Srodowiska przetwarzania komorek rozrodczych i zarodkow oraz zapew-
niajacy ochrone¢ osob zatrudnionych przy przetwarzaniu komoérek rozrodezych i zarodkow.

Rozdziat 7

Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji i banki komorek rozrodczych i zarodkéw

Art. 44. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi postepowanie z komérkami rozrodczymi i zarod-
kami w celu przeprowadzenia procedury medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na:

1) pobieraniu komorek rozrodczych od dawcow;

2) stosowaniu komorek rozrodczych i zarodkoéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, w tym przetwarzaniu,
testowaniu, konserwowaniu i dystrybucji.
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2. Postepowanie z komérkami rozrodczymi i zarodkami w celu przeprowadzenia procedury medycznie wspomaganej
prokreacji polegajace na pobieraniu komorek rozrodezych od dawcéw w dawstwie partnerskim w celu bezposredniego uzy-
cia moze by¢ prowadzone W innym niz osrodek medycznie wspomaganej prokreacji podmiocie leczniczym wykonujacym
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne. W takim przypadku uzyskanie pozwole-
nia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, nie jest wymagane.

Art. 45. Bank komoérek rozrodczych i zarodkow prowadzi postepowanie z komorkami rozrodezymi i zarodkami w celu
medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na gromadzeniu, przechowywaniu i dystrybucji komérek rozrodczych oraz
zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 46. 1. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw zawiera umowe 0 przechowywanie komorek rozrodczych lub za-
rodkow z dawcami, ktorzy te komorki rozrodeze lub zarodki oddali do przechowywania.

2. Umowa, 0 ktorej mowa w ust. 1, okresla:
1) uprawnienia w zakresie przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkéw oraz ich przekazywania;

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

3)  sposob finansowania i koszt przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkow oraz sposdb jego ponoszenia przez
dawcow, ktorzy oddali komorki rozrodeze Iub zarodki do przechowywania;

4)  termin przechowywania zarodkow.

3. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw informuje niezwtocznie dawcow, ktorzy oddali do przechowywania komorki
rozrodcze lub zarodki w tym banku, o cofnieciu pozwolenia, 0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1, oraz o likwidacji banku albo
zaprzestaniu przez niego prowadzenia dziatalnosci W zakresie przechowywania komorek rozrodezych lub zarodkow.

Art. 47. 1. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow sg obowigzane
przechowywa¢ dokumentacje¢ dotyczaca wykonywanych czynnosci, W tym rodzajow i ilosci komorek rozrodczych i zarod-
kow, pobranych, przetestowanych, zakonserwowanych, przetworzonych, przechowywanych i dystrybuowanych lub w inny
sposob wykorzystanych, a takze dotyczaca ich pochodzenia oraz miejsca docelowego niezbedng do monitorowania komoérek
rozrodczych i zarodkow na wszystkich etapach przez 90 lat od dnia jej utworzenia w celu zastosowania u ludzi w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, w sposob umozliwiajacy identyfikacj¢ dawcow i biorczyni komorek rozrodezych i za-
rodkéw.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ gromadzona, przechowywana i udostgpniana w postaci elektro-
niczne;j.

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

4. W przypadku przekazywania komorek rozrodczych lub zarodkéw pomigdzy bankami komorek rozrodezych i zarod-
kéw dokumentacja dotyczaca przechowywania komoérek rozrodezych lub zarodkéw jest przekazywana wraz z komérkami
rozrodczymi lub zarodkami.

5. Dokumentacja, 0 ktorej mowa W ust. 1, oraz wszelkie informacje dotyczace dawcow i biorczyn komorek rozrod-
czych i zarodkow, postgpowania z komérkami rozrodezymi i zarodkami sg objete tajemnica i ich udostepnianie jest mozliwe
wylacznie W zakresie wynikajacym z ustawy oraz organom wymiaru sprawiedliwosci W zwigzku z prowadzonym przez nie
postepowaniem.

6. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw sa obowigzane stosowac
srodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieupowaznionymi uzupehieniami, usuwaniem informacji lub zmianami
w dokumentacji, o0 ktorej mowa w ust. 1.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, szczegbtowe wymagania, jakim powinna
odpowiada¢ dokumentacja, 0 ktérej mowa w ust. 1, majac na uwadze konieczno$¢ 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 wspoma-
ganej prokreacji.

Art. 48. 1. Czynnosci, 0 ktorych mowa w art. 44 ust. 1 i art. 45, moga by¢ wykonywane po uzyskaniu pozwolenia
ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.
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2. Whniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot ubiegajacy si¢ o jego udzielenie sktada do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Pozwolenia, 0 ktorym mowa w ust. 1, udziela si¢ na okres 5 lat.

4. Podmiot ubiegajacy si¢ 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 44 ust. 1, uzy-
skuje je, jezeli facznie spelnia nastgpujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, W tym osobe odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten pod-
miot przepiséw ustawy, a takze zasad okre§lonych w systemie zapewnienia jako$ci, 0 ktérym mowa w art. 52, zwana
dalej ,,0s0bg odpowiedzialng za jako$¢ w osrodku”;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktore odpowiadaja wymaganiom wiasciwym do rodzaju wykonywanej dziatalno$ci
leczniczej i zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych oraz wymaganiom ogoélnoprzestrzennym, sanitarnym i insta-
lacyjnym, okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 51 ust. 1;

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

4) jest wpisany do wilasciwego rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.

5. Podmiot ubiegajacy sie 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 45, uzyskuje je,
jezeli tacznie spetnia nastepujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobg odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten pod-
miot przepiséw ustawy, a takze zasad okre§lonych w systemie zapewnienia jakos$ci, 0 ktérym mowa w art. 52, zwana
dalej ,,osoba odpowiedzialng za jako$¢ w banku”;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia, ktore odpowiadaja wymaganiom wiasciwym do rodzaju wykonywanej dziatalnosci,
ogolnoprzestrzennym, sanitarnym i instalacyjnym, okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 51 ust. 2;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jako$ci odpowiadajgcy wymaganiom okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 52 ust. 4;

4) zawrze umowe z bankiem komoérek rozrodczych i zarodkoéw 0 przekazaniu przechowywanych komorek rozrodczych
i zarodkow oraz zagwarantowaniu zdolno$ci monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywa-
nych i dystrybuowanych komorek rozrodczych lub zarodkow oraz materiatéw dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa
komorek rozrodczych i zarodkoéw, w przypadkach okreslonych w art. 46 ust. 2 pkt 2.

6. Dokumentem potwierdzajacym spenienie warunkéw, 0 ktorych 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 whniosku, o ktorym mowa W ust. 2, dotacza sie:
1) informacj¢ 0 liczbie 0sob zatrudnionych i ich kwalifikacjach;
2) opinig, 0 ktorej mowa W ust. 6;
3) wykaz pomieszczen i urzadzen;

4) strukture organizacyjng podmiotu ubiegajacego si¢ 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, 0 ktorych
mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45;

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

6) przewidywany zakres dzialalno$ci podmiotu ubiegajacego sie 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynno$ci,
0 ktoérych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45;

7)  wykaz podmiotow, z ktérymi podmiot ubiegajacy si¢ 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, 0 ktorych
mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45, bedzie zawierat umowe 0 wspolprace, 0 ktorej mowa w art. 53 ust. 1,
oraz szczegotowe okreslenie czynnosci zlecanych w umowie;

8) w przypadku podmiotu ubiegajacego si¢ 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynno$ci, 0 ktéorych mowa
w art. 45 — kopi¢ umowy, 0 ktorej mowa w ust. 5 pkt 4;

9) standardowe procedury operacyjne przygotowane dla wszystkich proceséw wynikajacych z przewidywanego zakresu
dziatalno$ci podmiotu ubiegajacego si¢ o udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, 0 ktorych mowa odpo-
wiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45, zwiagzanych odpowiednio z postepowaniem w zakresie medycznie wspomaganej
prokreacji oraz postgpowaniem z komérkami rozrodezymi i zarodkami;

10) opis systemu zapewnienia jakosci;
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11) w przypadku podmiotu ubiegajacego si¢ 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, 0 ktorych mowa
w art. 44 ust. 1 — numer w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;

12) imie inazwisko odpowiednio osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w o$rodku albo osoby odpowiedzialnej za jakos¢
w banku.

8. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna za jako$¢ w osrodku albo osoba odpowiedzialna za jako$¢ w banku jest
czasowo zastepowana przez inng osobe, osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i za-
rodkéw niezwlocznie przekazujg ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia imie i nazwisko tej osoby i informacje 0 dacie
rozpoczecia i zakonczenia petnienia przez nig obowigzkow.

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

1) podmiot ubiegajacy si¢ 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, 0 ktorych mowa odpowiednio w art. 44
ust. 1 albo art. 45, spelnia warunki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, 0 ktorych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, w zakresie czynnosci okre§lonych w umowie zawartej z podmiotem
ubiegajgcym sie 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynno$ci, 0 ktorych mowa odpowiednio w art. 44 ust. 1
albo art. 45, spetniajg wymagania okre$lone dla osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji albo bankéw komorek
rozrodczych i zarodkoéw w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 51 ust. 1 oraz 2;

3) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktorych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, w zakresie czynnosci okreslonych w umowie
zawartej z podmiotem ubiegajacym si¢ 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, 0 ktorych mowa odpo-
wiednio w art. 44 ust. 1 albo art. 45, spelniaja wymagania okre$lone w art. 50 ust. 1.

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

3. W przypadku koniecznosci dokonania zmian danych, 0 ktorych mowa w art. 48 ust. 4-8, osrodki medycznie wspo-
maganej prokreacji oraz banki komorek rozrodczych i zarodkow wystepujg niezwlocznie do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia z wnioskiem 0 zmiang pozwolenia, 0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1.

4. Minister wasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, 0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1, jezeli:

1) o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komoérek rozrodczych i zarodkow przestat spelniaé warunki
wymagane do uzyskania pozwolenia, 0 ktérym mowa w art. 48 ust. 1, lub

2) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji albo bank komorek rozrodczych i zarodkow uniemozliwia przeprowadze-
nie kontroli niezbgdnej do stwierdzenia, czy spelnia wymagania do realizacji zadan okreslonych ustawa, lub

3) system zapewnienia jako$ci W osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarod-
kow nie odpowiada wymaganiom okre$lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 52 ust. 4, lub

4)  podmioty, o ktéorych mowa w art. 48 ust. 7 pkt 7, nie spetniajg wymagan okre$lonych dla osrodkéw medycznie wspo-
maganej prokreacji albo bankow komorek rozrodezych i zarodkow w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie
art. 51 ust. 1 albo 2, w zakresie czynnosci okreslonych w umowie zawartej z osrodkiem medycznie wspomaganej pro-
kreacji albo bankiem komoérek rozrodczych i zarodkow, lub

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

5. Udzielenie, odmowa udzielenia, cofni¢cie, zmiana i odmowa zmiany pozwolenia, 0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1,
nastepuje W drodze decyzji administracyjnej.

6. Decyzja 0 cofnigciu pozwolenia na wykonywanie czynno$ci, 0 ktorych mowa w art. 45, podlega natychmiastowemu
wykonaniu z mocy prawa z dniem jej doreczenia. Decyzja 0 cofnigciu pozwolenia na wykonywanie czynnosci, 0 ktérych
mowa w art. 44 ust. 1, okre$la 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 czynnosci zwigzanych z gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywa-
niem i dystrybucja komorek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspo-
maganej prokreacji jest uprawniona osoba posiadajaca wyksztalcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne,
a w przypadku udzielania §wiadczen zdrowotnych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji — osoba wykonujaca
zaw6d medyczny.

2. Osoby wykonujace czynnosci W toku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, nieb¢dace osobami, ktore sg
obowiagzane do zachowania W tajemnicy informacji o pacjentach na podstawie odrebnych przepisow, sa obowiazane do za-
chowania w tajemnicy informacji na temat kandydatow na dawcow, dawcow, kandydatek na biorczynie oraz biorczyn,
a takze dzieci urodzonych w wyniku zastosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
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3. Osoby zatrudnione w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komorek rozrodczych i zarodkow po-
winny ustawicznie podnosi¢ kwalifikacje, w tym w kazdym przypadku wprowadzenia nowych procedur pobierania komorek
rozrodczych oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub testowania komoérek rozrodezych oraz za-
rodkow.

4. Podnoszenie kwalifikacji, 0 ktorym mowa w ust. 3, powinno obejmowaé w szczegdlnoscei:
1) aspekty etyczne;
2)  aspekty prawne;
3) aspekty organizacyjne;

4)  kryteria jakoéci i bezpieczenstwa zwigzane z pobieraniem komorek rozrodczych oraz gromadzeniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem komoérek rozrodczych oraz zarodkow;

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

6) procedury kontroli jakosci;

7) umiejetnos¢ obstugi sprzetu wykorzystywanego W kazdej procedurze pobierania komoérek rozrodczych oraz gromadze-
nia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub testowania komorek rozrodczych oraz zarodkow;

8) znajomos$¢ systemow kontroli jakosci W pobieraniu komorek rozrodczych oraz gromadzenia, przetwarzania, przecho-
wywania, dystrybucji lub testowania komoérek rozrodczych oraz zarodkows;

9) znajomos¢ przepisow dotyczacych bezpieczefistwa i higieny pracy obowiazujacych w o$rodku medycznie wspomaga-
nej prokreacji i banku komorek rozrodczych i zarodkow.

Art. 51. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki, jakim powinny odpowia-
da¢ pomieszczenia i urzadzenia o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji wtasciwe do rodzaju wykonywanej dziatal-
nosci, warunki ogélnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne, uwzgledniajac konieczno$¢ profesjonalnego wykonywania
czynnosci W warunkach zapewniajacych bezpieczenstwo zdrowotne dawcow i biorczyn komorek rozrodczych i zarodkow.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki, jakim powinny odpowiadaé po-
mieszczenia i urzadzenia banku komorek rozrodczych i zarodkéw wiasciwe do rodzaju wykonywanej dziatalnosci, warunki
ogoélnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne, uwzgledniajac zakres wykonywanych czynnosci i majac na uwadze bezpie-
czenstwo komorek rozrodczych i zarodkéw w trakcie ich przechowywania.

Art. 52. 1. Osrodek medycznie wspomagane]j prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow opracowuja,
wadrazaja i uaktualniajg system zapewnienia jakosci, okreslajacy W szczegdlnosci sposdéb monitorowania postgpowania Z ko-
morkami rozrodczymi i zarodkami na kazdym jego etapie oraz wszelkimi wyrobami medycznymi i materiatami majacymi
bezposredni kontakt z tymi komérkami i zarodkami.

2. System zapewnienia jako$ci obejmuje W Szczegdlnosci nastepujace dokumenty:
1) standardowe procedury operacyjne;
2) wytyczne;
3) instrukcje postgpowania;
4)  formularze sprawozdawcze;
5) karty dawcow;
6) informacje 0 miejscu przeznaczenia komorek rozrodczych i zarodkow.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow przeprowadzaja okresowy
audyt systemu zapewnienia jakosci w celu monitorowania sposobu jego funkcjonowania.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, W drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinien spetniac system
zapewnienia jakosci, 0 ktorym mowa w ust. 1, w tym sposob i czgstotliwos$¢ przeprowadzania audytu, oraz zakres informacji
zawartych w dokumentach, o ktorych mowa w ust. 2, uwzgledniajgc konieczno$¢ osiggniecia i utrzymania wysokiej jakosci
postepowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami i zapewnienia monitorowania tego postgpowania.

Art. 53. 1. Oérodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow zawieraja, w for-
mie pisemnej, umowe 0 wspolpracy W okreslonym zakresie z podmiotem lub osoba, ktorych dziatalno$¢ bezposrednio
wplywa na jakos¢ i bezpieczenstwo komoérek rozrodczych i zarodkow, okreslajac w umowie warunki, jakie musza by¢ spet-
nione dla zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa komorek rozrodczych i zarodkow, obowiazki stron wynikajace z koniecz-
nosci spetienia tych warunkéw oraz sposob nadzoru nad tymi warunkami, W tym zobowigzanie do poddania si¢ kontroli
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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2. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw przechowuja umowy,

0 ktorych mowa w ust. 1, przez okres 3 lat od ich wygasniecia lub rozwiazania.

3. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkéw, na wniosek ministra wita-

sciwego do spraw zdrowia, dostarczaja kopie umowy, o ktoérej mowa w ust. 1.

Art. 54. 1. Kierownik o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz kierownik banku komoérek rozrodczych i za-

rodkéw wyznaczajg odpowiednio osobe odpowiedzialng za jako$¢ w o$rodku albo osobe odpowiedzialng za jako$¢é w banku.

1)
2)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

1)

2)

2. Osoba odpowiedzialna za jako$¢ w osrodku oraz osoba odpowiedzialna za jako$¢ w banku posiadajg co najmniej:
wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;

dwuletnie doswiadczenie zawodowe uzyskane odpowiednio w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo banku
komorek rozrodczych i zarodkow.

3. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku nalezy:

zapewnienie przestrzegania:

a) wymogow dotyczacych pobierania komorek rozrodezych,

b) kryteriow doboru dotyczacych dawcy komoérek rozrodczych i dawcow zarodkow,

c) wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do dawcy komorek rozrodczych,
d) procedur pobierania komoérek rozrodczych,

e) wymogow dotyczacych przygotowania komorek rozrodczych i zarodkéw,

f) procedur przetwarzania, testowania, znakowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow,
g) wymogoéw dotyczacych bezposredniej dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow,

h) obowiazku odbycia przez pracownikéw osrodka medycznie wspomaganej prokreacji szkolen, 0 ktorych mowa
w art. 60 ust. 1;

prowadzenie statego monitorowania i aktualizacji systemu zapewnienia jako$ci, o ktorym mowa w art. 52;

niezwloczne, nie pézniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia 0 kazdym
przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;

zapewnienie przeprowadzenia postgpowania wyjasniajagcego po kazdym przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia nie-
pozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji oraz zaproponowanie podjecia dziatan w celu przeciwdziatania wystg-
pieniu takiego zdarzenia lub takiej reakcji w przysztosci;

niezwloczne, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia 0 wyni-
kach postepowania, 0 ktorym mowa W pkt 4, oraz podjetych dziataniach w celu przeciwdziatania wystgpieniu takiego
istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji W przysztosci;

w przypadku zastosowania komorki rozrodczej lub zarodka w ramach dawstwa partnerskiego, dawstwa innego niz
partnerskie albo dawstwa zarodka niezwloczne, nie pézniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie banku komo-
rek rozrodczych i zarodkéw, w ktorych przechowywana byta ta komorka rozrodcza lub ten zarodek, o kazdym przy-
padku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji,
a takze przekazywanie innych informacji majacych na celu utatwienie monitorowania i zagwarantowania jakosci i kon-
troli bezpieczenstwa.

4. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej za jako§¢ w banku nalezy:

zapewnienie przestrzegania:

a) procedur przyjmowania do banku komorek rozrodczych i zarodkow,

b) wymogéw dotyczacych przygotowania komorek rozrodezych i zarodkow,

c) procedur przetwarzania, przechowywania, znakowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkéw,

d) obowigzku odbycia przez pracownikow banku komorek rozrodczych i zarodkéw szkolen, 0 ktorych mowa
w art. 60 ust. 1;

prowadzenie statego monitorowania i aktualizacji systemu zapewniania jako$ci, 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 0 kazdym
przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;

4)  zapewnienie przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego po kazdym przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia nie-
pozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji oraz zaproponowanie podjecia dziatan w celu przeciwdzialania wysta-
pieniu takiego zdarzenia lub takiej reakcji w przysztosci;

5) niezwloczne, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia 0 wyni-
kach postgpowania, 0 ktorym mowa w pkt 4, oraz podjetych dziataniach w celu przeciwdziatania wystgpieniu takiego
istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji W przysztosci;

6) w przypadku przekazania komorki rozrodczej lub zarodka do os$rodka medycznie wspomaganej prokreacji w celu za-
stosowania w ramach dawstwa partnerskiego, dawstwa innego niz partnerskie albo dawstwa zarodka niezwloczne, nie
p6zniej jednak niz w terminie 14 dni, informowanie tego o$rodka 0 kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia za-
istnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji w banku lub innym osrodku, do ktérego
réwniez zostata przekazana komorka rozrodcza tego dawcy lub zarodek utworzony z komoérek rozrodczych tego dawcy
lub zarodek tych dawcow, a takze przekazywanie innych informacji majacych na celu utatwienie monitorowania i za-
gwarantowania jako$ci i kontroli bezpieczenstwa.

Art. 55. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow sa obowiagzane za-
pewni¢ odbycie szkolen, 0 ktorych mowa w art. 60 ust. 1, zatrudnionym w nich osobom, ktérych czynnosci wplywaja na
jakos¢ komorek rozrodczych i zarodkow oraz na bezpieczenstwo dawcow i biorczyn, w tym osobie odpowiedzialnej za ja-
ko$¢ w osrodku oraz osobie odpowiedzialnej za jako$¢ w banku.

Art. 56. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i ban-
kow komorek rozrodezych i zarodkow.

2. Rejestr osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i bankow komorek rozrodczych i zarodkéw jest jawny i pro-
wadzony w postaci elektronicznej w systemie teleinformatycznym.

3. Administratorem danych gromadzonych w rejestrze osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankow komo-
rek rozrodczych i zarodkow jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego rejestru o$rodkéw medycznie wspo-
maganej prokreacji i bankow komorek rozrodczych i zarodkow jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia.

5. Rejestr osrodkoéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrodczych i zarodkow zawiera nastepu-
jace dane:

1) date wpisu;

2) nazwg (firme) o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodezych i zarodkow;

3) adres siedziby osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komoérek rozrodezych i zarodkow;

4)  adres miejsca, gdzie jest wykonywana dziatalno$¢ objeta pozwoleniem, 0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1;

5) zakres dziatalno$ci osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarodkow;
6) date wygasniecia albo date cofnigcia pozwolenia, 0 ktérym mowa w art. 48 ust. 1;

7)  wprzypadku banku komorek rozrodczych i zarodkow — wskazanie banku komorek rozrodczych i zarodkow, do ktorego
zostang przekazane komorki rozrodeze i zarodki, w przypadkach okreslonych w art. 46 ust. 2 pkt 2.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje wpisu do rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji
i bankow komorek rozrodezych i zarodkéw po udzieleniu pozwolenia, 0 ktorym mowa w art. 48 ust. 1.

7. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrodczych i zarodkow przekazujg niezwlocznie,
nie p6zniej jednak niz w terminie 14 dni, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia informacje 0 zmianie danych, o ktorych
mowa w ust. 5 pkt 2-5 i 7. Niezwlocznie po uzyskaniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia tych informacji doko-
nuje si¢ zmian W rejestrze osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrodczych i zarodkow.
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Rozdzial 8
Wywoz i przywo6z komorek rozrodczych i zarodkow
Art. 57. 1. Wywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw
innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i przywozu komorek rozrodczych lub zarodkdw na terytorium Rzeczy-

pospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej dokonuje bank komoérek roz-
rodczych i zarodkow, posiadajgcy pozwolenie na wykonywanie tych czynnosci.

2. Pozwolenia, 0 ktérym mowa W ust. 1, udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek banku komorek roz-
rodczych i zarodkow, ktory spetnia nastgpujace wymagania:

1) zapewnia monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych komorek rozrodczych lub zarodkow 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 spelnianie wymagan, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Pozwolenia, 0 ktorym mowa W ust. 1, udziela si¢ na okres nie dtuzszy niz do dnia, w ktorym uptywa waznosc¢
pozwolenia, 0 ktorym mowa W art. 48 ust. 1.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, jezeli bank komoérek rozrodczych
i zarodkow przestat spetnia¢ wymagania, 0 ktorych mowa w ust. 2.

6. Udzielenie, odmowa udzielenia i cofni¢cie pozwolenia, 0 ktérym mowa w ust. 1, nastepuje w drodze decyzji admini-
stracyjnej. Decyzja 0 cofnigciu pozwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu z mocy prawa z dniem jej dorgczenia.

Art. 58. 1. Bank komorek rozrodczych i zarodkow, ktory uzyskat pozwolenie, 0 ktorym mowa w art. 57 ust. 1, prze-
kazuje dane o dokonanym przywozie albo wywozie komorek rozrodczych lub zarodkéw ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia w terminie do 15. dnia miesigca nastepujacego po miesigcu, W ktorym dokonano przywozu albo wywozu.

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

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

3)  liczbg komérek rozrodczych i zarodkéw podlegajacych przywozowi albo wywozowi.

Art. 59. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe wymagania dotyczace
WYWOzu i przywozu komorek rozrodczych i zarodkéw, sposob sktadania wniosku 0 pozwolenie na wywoéz lub przywoz
komorek rozrodczych lub zarodkéw oraz przekazywania pozwolenia W tej sprawie, sposob monitorowania ich stanu w dro-

dze miedzy dawca a biorczynia, majac na wzgledzie zapewnienie jakosci 1 bezpieczenstwa, 0 ktorych mowa w art. 57 ust. 2
pkt 2.

Rozdziat 9
Szkolenia

Art. 60. 1. Szkolenia w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komoérek roz-
rodczych i zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji osob, ktorych
czynnosci bezposrednio wptywaja na jako$¢ komorek rozrodczych i zarodkéw, a takze bezpieczenstwo dawcow i biorczyn,
organizowane s3 przez jednostki akredytowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Szkolenia, 0 ktorych mowa w ust. 1, majg na celu:
1) zdobycie umiejetnosci W realizowaniu wyznaczonych zadan;
2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie proceséw oraz zasad wykonywanych zadan;

3) poznanie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakosci i zasad ochrony zdrowia i bezpieczenstwa osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji lub banku komorek rozrodczych i zarodkéw, w ktérym osoby szkolone sa zatrud-
nione;

4)  zdobycie odpowiednich wiadomosci 0 etycznych i prawnych aspektach wykonywanych zadan zwigzanych z pobiera-
niem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i dystrybucja komoérek rozrodczych i zarod-
kow.

3. Szkolenie jest finansowane przez podmiot kierujacy na szkolenie.
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Art. 61. 1. Szkolenia, o ktéorych mowa w art. 60 ust. 1, prowadzi si¢ w formie:
1) szkolenia wstepnego — dla 0s6b nowo zatrudnionych;
2)  szkolenia ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich zatrudnionych;

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

2. Szkolenia, 0 ktorych mowa w art. 60 ust. 1, prowadzi sie zgodnie z programem szkolefn opracowanym na podstawie
ramowego programu szkolen okre$lonego przepisami wydanymi na podstawie art. 65 i zaakceptowanym przez ministra wta-
Sciwego do spraw zdrowia. Odmowa akceptacji programu jest wydawana w formie decyzji administracyjnej.

Art. 62. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek zainteresowanej jednostki spetniajacej wymagania, 0 kto-
rych mowa w art. 64, przyznaje akredytacje na okres 5 lat. Odmowa przyznania akredytacji jest wydawana w formie decyzji
administracyjnej.

2. We wniosku, 0 ktérym mowa W ust. 1, jednostka zawiera informacje potwierdzajace spetnianie wymogow okre$-
lonych w art. 64.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku, 0 ktorym mowa
w ust. 1, kierujac si¢ koniecznoscig usprawnienia i zapewnienia przejrzystosci dokonywania oceny jednostek ubiegajacych
si¢ 0 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 wymogow dotyczacych sposobu prowadzenia i doku-
mentowania szkolen i przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia list 0sob, ktore odbyly szkolenie.

Art. 63. 1. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, 0 ktorych mowa w art. 60 ust. 1, dokumentuja po ich zakon-
czeniu uczestnictwo i wyniki oraz potwierdzajg je zaswiadczeniem.

2. Zaswiadczenie 0 odbytym szkoleniu zawiera:
1) imie i nazwisko osoby, ktora odbyla szkolenie;

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

3) okreslenie formy szkolenia, 0 ktorej mowa w art. 61 ust. 1;
4)  wymiar godzinowy szkolenia i wynik szkolenia;
5) podpis i piecze¢ kierownika jednostki szkolgcej wraz z podaniem miejscowosci i daty wydania zaswiadczenia.

3. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, 0 ktorych mowa w art. 60 ust. 1, przekazuja ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia listy osob, ktore odbyty szkolenia.

4. Listy, o ktorych mowa w ust. 3, zawieraja nast¢pujace dane 0sob, ktore odbyty szkolenie:
1) imig i nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku osoby, ktora nie ma nadanego numeru PESEL — seri¢ i numer dowodu osobistego, pasz-
portu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc;

3) nazwe (firme) i adres siedziby o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji albo banku komorek rozrodczych i zarod-
koéw, ktory kierowat osobe do odbycia szkolenia.

Art. 64. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, 0 ktorych mowa w art. 60 ust. 1, powinny spetnia¢ odpowiednie
wymagania:

1) zapewnié bazg dydaktyczng dostosowang do liczby 0so6b uczestniczacych w szkoleniach;
2)  zapewni¢ odpowiednig kadr¢ dydaktyczna;
3) zapewniC sprawng organizacje szkolenia;

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

Art. 65. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) ramowe programy szkolen, 0 ktérych mowa w art. 60 ust. 1,
2)  sposob dokumentowania ich przebiegu,

3)  wzbr zaswiadczenia 0 odbytym szkoleniu,
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4)

szczegotowe wymagania wobec jednostek, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia

—uwzgledniajac konieczno$¢ osiggniecia celéw, 0 ktérych mowa w art. 60 ust. 2, dane, 0 ktérych mowa w art. 63 ust. 2,
i konieczno$¢ zapewnienia czytelno$ci zaswiadczenia o odbytym szkoleniu oraz dobrego przygotowania do zadan, ktore
maja wplyw na jako$¢ i bezpieczenstwo postepowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami, osob zatrudnionych w osrod-
kach medycznie wspomaganej prokreacji i bankach komoérek rozrodczych i zarodkow.

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

8)

9)
10)

1)

2)

3)

4)
5)
6)

1)
2)
3)

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:

sprawowanie nadzoru nad stosowaniem przepisOw ustawy;

prowadzenie rejestru;

prowadzenie rejestru o§rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéw komorek rozrodczych i zarodkow;

sprawowanie nadzoru i kontroli nad o$rodkami medycznie wspomaganej prokreacji, bankami komorek rozrodczych
i zarodkow i centrami leczenia nieptodnoéci pod wzgledem merytorycznym;

wydawanie pozwolen, 0 ktorych mowa w art. 48 ust. 1 i art. 57 ust. 1;
upowszechnianie standardow medycznych oraz zasad deontologicznych w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji;

prowadzenie analizy sytuacji epidemiologicznej w aspekcie nieptodnosci oraz analizy dostepnosci leczenia nieptodno-
$ci, w tym skutecznosci i bezpieczenstwa $wiadczonego leczenia;

wspotdziatanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, ktorych celem dziatalnosci jest rozwoj medycznie
wspomaganej prokreacji;

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

prowadzenie list osob, ktore odbyty szkolenia, 0 ktérych mowa w art. 60 ust. 1.

Art. 67. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w art. 66 pkt 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia W szczegdlnosci:

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, testowa-
nia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji i stosowania komorek rozrodczych i zarodkow u ludzi w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

kontroluje dokumentowanie i przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia list 0sob, ktore odbyly szko-
lenia, o ktorych mowa w art. 60 ust. 1;

kontroluje sposob przekazywania danych do rejestru oraz rejestru osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i ban-
kow komorek rozrodczych i zarodkow;

udziela, odmawia udzielenia i cofa pozwolenia, o0 ktorych mowa w art. 48 ust. 1 i art. 57 ust. 1;
przeprowadza kontrole, 0 ktorej mowa w art. 68, albo zleca jej przeprowadzenie;

udziela informacji pisemnej i przekazuje sprawozdania wynikajace z przepiséw dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L
102 z 07.04.2004, str. 48), z przepiséw dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej W zy-
cie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektoérych wymagan technicznych do-
tyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40) oraz dy-
rektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania 0 powaznych i niepozada-
nych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konser-
wowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 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¢ 0 pozwolenie na prowadzenie osrodka medycznie wspomaganej prokreacji lub banku
komorek rozrodezych i zarodkow;
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4)  centrach leczenia nieptodnosci;
5) podmiotach, o ktorych mowa w art. 53 ust. 1;
6) jednostkach, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1.
2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy spetniania wymagan okre$lonych ustawg, w szczegdlnosci w zakresie:
1) warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolefi, 0 ktorych mowa w art. 48 ust. 1 i art. 57 ust. 1;
2)  zatrudnionych osob;
3) systeméw zapewnienia jakoéci | monitorowania tych systemow;
4)  znakowania komoérek rozrodezych i zarodkow;

5)  wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu komoérek rozrodczych
lub zarodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

6) czynnosci okreslonych w umowie, 0 ktérej mowa w art. 53 ust. 1;
7)  leczenia nieptodnosci;
8) wymogow dotyczacych przeprowadzania szkolen, 0 ktérych 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 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoéci 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 ktorej mowa w art. 68 ust. 1, stosuje sie¢ odpowiednio art. 122 ust. 1-5
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej oraz przepisy wydane na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.

Art. 71. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdanie dotyczace sposobu realizacji przepisow dyrektyw, 0 kto-
rych mowa w art. 67 pkt 6, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie przepisow dotyczacych medycznie
wspomaganej prokreacji, w szczegdlnosci czynnosci kontrolnych i nadzorczych, w odniesieniu do wymagan okreslonych
przepisami dyrektyw, o ktérych mowa w art. 67 pkt 6;

2) przeprowadza na umotywowany pisemny wniosek wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej kontrole, 0 ktorej mowa w art. 68 ust. 1, w przypadku wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego
zdarzenia niepozadanego w trakcie pobrania, stosowania lub po zastosowaniu komoérek rozrodczych i zarodkow u ludzi
w celu medycznie wspomaganej prokreacji;

3) udziela na wniosek Komisji Europejskiej lub wiasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
informacji pisemnej na temat wynikow 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 techno-
logii 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¢ Rad¢ do spraw Leczenia Nieptodnosci, zwang dalej ,,Radg”, jako organ doradczy i opiniodawczy
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi nie wigcej niz 15 cztonkdéw, powotywanych na 4-letnig kadencj¢ przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, sposrdd specjalistow z réznych dyscyplin naukowych, W szczegolnosci prawa i medycyny, oraz filozofii
w zakresie etyki. W sktad Rady moze zostaé powotana osoba, ktora nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umy$lne
przestepstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe.

3. Czlonek Rady ma obowigzek wylgczenia si¢ od wykonania czynnosci, ktorej wykonanie:

1) mogtoby mie¢ wpltyw na jego prawa lub obowigzki lub
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2)

mogtoby mie¢ wptyw na prawa lub obowiazki:
a) jego matzonka, zstepnego i wstepnego W linii prostej oraz osoby, z ktorymi cztonek Rady pozostaje we wspdlnym
pozyciu, lub

b) spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji i innych przedsigbiorcéw prowadzacych osrodki medycz-
nie wspomaganej prokreacji lub banki komoérek rozrodczych i zarodkdéw, w ktorych jest cztonkiem organow,
przedstawicielem albo pelnomocnikiem lub cztonkiem organow, przedstawicielem albo petnomocnikiem jest
osoba wymieniona w lit. a, lub

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

4. Przynajmniej potowa czlonkow Rady jest powotywana sposrod kandydatow wskazanych na wniosek ministra wias-

ciwego do spraw zdrowia przez stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami ich statutow towarzystwami naukowymi
0 zasigegu krajowym, zrzeszajace specjalistow W zakresie medycyny rozrodu oraz przez Polskg Akademi¢ Nauk.

1)
2)
3)
4)
5)

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powoluje przewodniczacego Rady sposrdd jej cztonkow.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady przed uptywem kadencji w przypadku:
rezygnacji ze stanowiska;

utraty zdolnosci do petnienia powierzonych obowiazkow na skutek dtugotrwatej choroby;
nieusprawiedliwionej nieobecnosci na czterech kolejnych posiedzeniach Rady;

prawomocnego skazania za umysine przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;

nierealizowania przez cztonka powierzonych mu zadan lub jezeli zaistnialy okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze
wykonywanie.

7. W przypadku odwotania cztonka Rady albo jego $mierci przed uptywem kadencji, minister wtasciwy do spraw zdro-

wia 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.

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

Art. 73. Do zadan Rady nalezy:

prowadzenie dziatalnoéci informacyjnej na temat stylu zycia chronigcego potencjat rozrodezy cztowieka i zwigkszaja-
cego szanse urodzenia zdrowego dziecka oraz celowos$ci opieki prekoncepcyjnej;

prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej na temat czynnikow majacych wptyw na potencjat rozrodczy cztowieka;

prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej na temat mozliwosci leczenia nieptodnos$ci, w tym poprzez stosowanie proce-
dur medycznie wspomaganej prokreacji;

upowszechnianie standardéw postepowania oraz zasad deontologicznych w zakresie leczenia nieptodnosci, w tym sto-
sowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji;

opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia i na jego wniosek projektow zatozen aktow normatywnych
oraz projektow innych dokumentéw w zakresie procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

opiniowanie projektow zatozen aktdéw normatywnych, projektow aktdéw normatywnych oraz projektéw innych doku-
mentow W zakresie leczenia nieptodnosci;

wspoldziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi, ktorych celem jest promocja zdrowia
prokreacyjnego i problematyka leczenia nieptodnosci, samorzadem lekarskim, samorzadem pielegniarek i potoznych,
samorzadem aptekarskim oraz samorzadem diagnostow laboratoryjnych;

opiniowanie wnioskow 0 nadanie statusu centrum leczenia nieptodnosci.

Art. 74. 1. Rada przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia corocznie, w terminie do dnia 31 marca roku

nastepujacego po roku, ktorego dotyczy, sprawozdanie ze swojej dziatalnosci.

2. Przewodniczacy Rady przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia sprawozdanie koncowe z dziatalnosci

Rady w ciagu 3 miesi¢cy od dnia zakonczenia kadencji Rady.

Art. 75. 1. Rada podejmuje uchwaty zwykta wigkszoscia glosow; W przypadku rownej liczby gloséw rozstrzyga glos

przewodniczacego.

2. Na pierwszym posiedzeniu cztonkowie Rady uchwalajg regulamin pracy Rady.

3. Czlonkom Rady nie przystuguje wynagrodzenie z tytutu zasiadania w Radzie.
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4. Cztonkom Rady przystuguje zwrot kosztéw 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 2016 r. poz. 1666, 2138
i 2255 oraz z 2017 r. poz. 60).

Rozdziat 12
Przepisy karne i administracyjne kary pieni¢zne

Art. 76. Kto rozpowszechnia ogloszenia 0 odptatnym zbyciu, nabyciu lub posredniczeniu W odptatnym zbyciu lub na-
byciu komorki rozrodczej lub zarodka,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoSci albo karze pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 77. 1. Kto, w celu uzyskania korzys$ci majatkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa komorke rozrodcza, posredniczy
W jej nabyciu lub zbyciu badz bierze udzial w zastosowaniu pozyskanej wbrew przepisom ustawy komorki rozrodczej,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestepstwa okreslonego w ust. 1 state Zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.

Art. 78. Kto postepuje z komérkami rozrodczymi lub zarodkami w sposob niezgodny z art. 18, art. 2022 lub art. 23
ust. 1,

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

Art. 79. 1. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa zarodek, posredniczy w jego
nabyciu lub zbyciu badzZ bierze udziat w zastosowaniu uzyskanego wbrew przepisom ustawy zarodka,

podlega karze pozbawienia wolnoéci od 3 miesi¢cy do lat 5.
2. Jezeli sprawca uczynil sobie z popehienia przestepstwa okreslonego W ust. 1 state zroédto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.

Art. 80. Kto prowadzi dzialalno$¢ przewidziang przepisami ustawy wyltacznie dla osrodka medycznie wspomagane;j
prokreacji lub banku komoérek rozrodczych i zarodkow bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom okreslonym
w pozwoleniu,

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

Art. 81. Kto, bedac odpowiedzialnym W osrodku medycznie wspomaganej prokreacji albo w banku komorek rozrod-
czych i zarodkow, za przekazywanie, do rejestru dawcow komorek rozrodczych i zarodkow, informacji i danych dotycza-
cych dawcow i biorczyn 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 pici przysztego dziecka, z wyjatkiem sytuacji, gdy wybor
taki pozwala unikna¢ ciezkiej, nieuleczalnej choroby dziedzicznej,

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

Art. 83. Kto niszczy zarodek zdolny do prawidtowego rozwoju powstaty w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.

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

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesi¢cy do lat 5.

Art. 85. Kto tworzy zarodek w celu innym niz procedura medycznie wspomaganej prokreacji,

podlega karze pozbawienia wolnoéci od 6 miesi¢cy do lat 5.
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Art. 86. Kto tworzy przy zastosowaniu technik medycznie wspomaganej prokreacji chimery lub hybrydy lub przepro-
wadza interwencje majaca na celu dokonanie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim, ktére moga by¢ przekazane nastep-
nym pokoleniom,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.

Art. 87. Kto tworzy zarodek, ktorego informacja genetyczna w jadrze komérkowym jest identyczna z informacja
genetyczna W jadrze komoérkowym innego zarodka, ptodu, cztowieka, zwlok lub szczatkow ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesi¢cy do lat 5.

Art. 88. Kto dokonuje wywozu komorek rozrodczych lub zarodkow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na teryto-
rium panstwa innego niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komoérek rozrodczych i zarodkow na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstwa innego niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej bez pozwolenia
na wykonywanie czynnosci, 0 ktérym 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 postepowania z komérkami rozrod-
czymi i zarodkami zgromadzonymi, stosuje komorki rozrodcze lub zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokre-
acji bez zatwierdzenia tego programu lub wbrew warunkom okreslonym w tym programie,

podlega karze ograniczenia wolnosci 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 osSrodkow medycznie wspomaganej prokreacji
i bankoéw komorek rozrodczych i zarodkéw lub

2) informacji o kazdym przypadku zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej
niepozadanej reakcji

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

2. Kary pieni¢zne, 0 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 0 postgpowaniu egzekucyjnym
w administracji.

3. Ustalajgc wysoko$¢ kar pienigznych, 0 ktorych mowa w ust. 1, minister wiasciwy do spraw zdrowia uwzglednia
zakres naruszenia prawa.

4. Kary pieni¢zne, 0 ktorych mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja okreslona
W ust. 2 stata si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

5. Egzekucja kar pieni¢znych, 0 ktorych mowa w ust. 1, wraz z odsetkami ustawowymi, nastepuje W trybie przepisow
0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

6. Naleznosci z tytulu kar pieni¢znych, 0 ktoérych mowa w ust. 1, ulegajg przedawnieniu po uptywie 5 lat, liczac od
dnia, w ktorym staty si¢ wymagalne.

7. Wplywy z kar pienigznych, 0 ktorych mowa w ust. 1, stanowig dochod budzetu panstwa.

Rozdziat 13
Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 91-93. (pominiete)®

Art. 94. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkow budzetu panstwa bedacych skutkiem finansowym
ustawy wynosi 8 426 696,47 zt, z tym ze W poszczegdlnych latach wyniesie odpowiednio w:

1) 2016 r.—1 040 060,08 zt;
2) 2017r.—818788,71 z;
3) 2018r.—820 980,96 z;

3)  Zamieszczone w obwieszczeniu.
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4) 2019r.—820 980,96 zt;
5) 2020 r.— 820 980,96 zt;
6) 2021r.—820 980,96 zt;
7) 2022r.—820 980,96 zt;
8) 2023 r.—820 980,96 zt;
9) 2024 r.—820 980,96 z;
10) 2025 r.—820 980,96 zt.

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

3. W przypadku gdy wartos¢ planowanych wydatkoéw, 0 ktorych mowa w ust. 1, w danym roku, przypadajgca propor-
cjonalnie na okres od poczatku roku kalendarzowego do konca danego kwartatu, zostata przekroczona:

1) po pierwszym kwartale — co najmniej 0 15%,
2)  po dwodch kwartatach — co najmniej o 10%,
3)  po trzech kwartatach — co najmniej o0 5%

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

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

2) wydatkoéw zwigzanych z prowadzeniem rejestru oraz rejestru osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i bankoéw
komorek rozrodezych i zarodkow,

3) innych wydatkéw zwigzanych z realizacjg ustawy, W szczegdlnosci dotyczacych wynagrodzen oséb zatrudnianych
W urzgdzie obstugujacym ministra wlasciwego do spraw zdrowia W celu wykonywania zadan okreslonych ustawa

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywania zadan ustawowych przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia oraz zapewnienia bezpieczenstwa danych gromadzonych w tych rejestrach.

5. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, 0 ktorych mowa w ust. 1, oraz wdrozenia
mechanizmu korygujacego, 0 ktérym mowa W ust. 4, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 95. 1. Podmioty wykonujace W dniu wejscia W zycie ustawy czynnos$ci polegajace na gromadzeniu, przetwarza-
niu, przechowywaniu, dystrybucji komorek rozrodezych lub zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedu-
rze medycznie wspomaganej prokreacji, wywozie komoérek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej lub przywozie komorek rozrodczych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga wyko-
nywac te czynnosci, po tym dniu, do czasu uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1 oraz art. 57 ust. 1, nie
dtuzej jednak niz przez 12 miesi¢cy od dnia wejscia W zycie ustawy.

2. Do uzyskania pozwolenia, 0 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 za-
kresie miejsca uzyskania dwuletniego do$wiadczenia zawodowego; doswiadczenie to powinno zosta¢ uzyskane w podmio-
cie wykonujacym w dniu wejscia W zycie ustawy czynno$ci przewidziane w ustawie odpowiednio dla o$rodka medycznie
wspomaganej prokreacji albo banku komoérek rozrodezych i zarodkow.

3. W celu uzyskania pozwolenia, 0 ktérym mowa w art. 48 ust. 1 oraz art. 57 ust. 1, podmiot okre$lony w ust. 1 zawiera
umowe, 0 ktorej mowa w art. 48 ust. 5 pkt 4, z innym podmiotem ubiegajacym si¢ 0 udzielenie pozwolenia na wykonywanie
czynnosci, 0 ktorych mowa w art. 45.

Art. 96. 1. Podmioty wykonujace W dniu wejscia W zycie ustawy czynnos$ci medycznie wspomaganej prokreacji
polegajace na pobieraniu komoérek rozrodczych od dawcow lub stosowaniu komorek rozrodczych i zarodkow u ludzi w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji moga wykonywac te czynnosci, po tym dniu, do czasu uzyskania pozwolenia,
0 ktérym mowa W art. 48 ust. 1, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

2017-05-05



Dziennik Ustaw —34 - Poz. 865

2. Do uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ wymogu okreslonego w art. 54 ust. 2 pkt 2 dla
osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku, w zakresie miejsca uzyskania dwuletniego doswiadczenia zawodowego; do-
$wiadczenie to powinno zosta¢ uzyskane w podmiocie wykonujacym W dniu wej$cia W Zycie ustawy czynnosci przewi-
dziane w ustawie dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 97. Zarodki utworzone i przechowywane przed dniem wejScia W zycie ustawy sa przekazywane do dawstwa
zarodka:

1) po uplywie 20 lat od dnia wejscia W zycie ustawy, chyba ze wczesniej zostang przekazane przez dawcow zarodka do
dawstwa zarodka;

2) w przypadku zaistnienia okoliczno$ci, 0 ktérych mowa w art. 21 ust. 3 pkt 2.

Art. 98. 1. Podmioty, ktdére przed dniem wej$cia W zycie ustawy gromadzily, testowaly, przetwarzaty, przechowywaty,
dystrybuowaty komorki rozrodcze lub zarodki, dokonywaty wywozu komorek rozrodczych lub zarodkéw z terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub przywozu komorek
rozrodczych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej, tworza program postgpowania z komérkami rozrodezymi i zarodkami zgromadzonymi do dnia uzyskania
pozwolenia, 0 ktorym mowa W art. 48 ust. 1, zwany dalej ,,programem”, w celu ustalenia sposobu postepowania prowadzg-
cego do zapewnienia:

1) jakosci ich przechowywania,

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

3) bezpieczenstwa komorek rozrodezych lub zarodkoéw 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 zarodkéw, dokonywania wywozu komorek rozrod-
czych lub zarodkow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium panstw innych niz panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej lub przywozu komorek rozrodezych lub zarodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z teryto-
rium panstw innych niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej;

2) informacje 0 liczbie 0séb 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 dziatah zmierzajacych do zapewnienia posiadania pomiesz-
czen i urzgdzen zgodnych z wymogami, okreslonymi w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie art. 51 ust. 1
lub 2, wraz z harmonogramem ich realizacji;

4) opis dotychczasowych procedur jako$ci stosowanych W zwigzku z wykonywaniem czynno$ci, 0 ktérych mowa
w pkt 1, oraz plan dziatah zmierzajacych do zapewnienia ich dostosowania do wymagan okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 52 ust. 3, wraz z harmonogramem ich realizacji;

5) informacje na temat sposobu identyfikowania komoérek rozrodczych i zarodkow gromadzonych, testowanych, przetwa-
rzanych i przechowywanych, z uwzglednieniem informacji na temat mozliwosci identyfikowania dawcy komorki roz-
rodczej lub dawcoéw zarodka oraz mozliwosci zapewnienia zgodnosci ich oznakowania i monitorowania z wymaga-
niami okreslonymi 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, ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia w celu zatwierdzenia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny programu z uwzglgdnieniem nastepujgcych kryteriow:

1) stopnia zgodnosci dotychczasowego sposobu wykonywania czynnosci, 0 ktorych mowa w ust. 1, z wymaganiami wy-
nikajacymi z przepisow ustawy;

2) efektywnosci przedstawionych w programie dziatan zmierzajacych do zapewnienia zgodno$ci warunkow, 0 ktorych
mowa w ust. 1, z wymaganiami wynikajgcymi z przepisdw ustawy oraz realno$¢ harmonogramu ich realizacji;
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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 zarodkéow.

5. W przypadku niezapewnienia mozliwosci identyfikowania dawcy komorki rozrodczej lub dawcow zarodka na pod-
stawie stosowanego przez podmiot okreslony w ust. 1 sposobu identyfikowania gromadzonych, testowanych, przetwarza-
nych i przechowywanych w tym podmiocie komoérek rozrodczych i zarodkéw, komoérki 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 albo
odmawia jego zatwierdzenia w drodze decyzji administracyjnej.

7. Do czasu zatwierdzenia programu podmiot okre$lony w ust. 1 nie moze stosowa¢ komorek rozrodczych i zarodkow
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

8. Podmioty okreslone w ust. 1 przedstawiaja co 2 lata ministrowi wasciwemu do spraw zdrowia sprawozdania z rea-
lizacji programu do czasu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji wszystkich zgromadzonych
W nich przed dniem wejscia W zycie ustawy komorek rozrodczych i zarodkow.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze przeprowadza¢ W podmiotach okreslonych w ust. 1 kontrole realizacji
programu. Do tej kontroli stosuje sie odpowiednio art. 122 ust. 1-5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalnosci leczni-
Czej oraz przepisy wydane na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.

Art. 99. Minister wtasciwy 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 miesiecy od dnia ogtoszenia?.

4 Ustawa zostata ogloszona w dniu 31 lipca 2015 r.
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