Warszawa, dnia 30 pazdziernika 2015 r.

Poz. 1745

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 20 pazdziernika 2015 r.

w sprawie rejestru dawcow komérek rozrodezych i zarodkow?

Na podstawie art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087) zarzadza
si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob:
1) prowadzenia rejestru dawcow komorek rozrodczych i zarodkow, zwanego dalej ,,rejestrem”;
2) przekazywania danych do rejestru;
3) udostepniania danych z rejestru.
§ 2. Rejestr prowadzi si¢ w podziale na nastgpujace czesci:
1) zbioér danych dawcoéw komorek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa innego niz partnerskie;
2)  zbior danych dawcow zarodkow;

3) zbior danych biorczyn komérek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa innego niz partnerskie lub biorczyn za-
rodkow.

§ 3. Dane sa wprowadzane do rejestru i przetwarzane w rejestrze w sposob umozliwiajacy jednoznaczng identyfika-
cje osoby, ktora wykonywata dang czynnos$¢ edycji rejestru.

§ 4. 1. Wpisu danych do rejestru dokonuje si¢ pod kolejnym numerem nadawanym odrgbnie w ramach kazdego zbio-
ru danych, o ktérym mowa w § 2.

2. Kazdy przypadek usuni¢cia danych zawartych w rejestrze jest odnotowywany w systemie teleinformatycznym,
w ktorym prowadzony jest rejestr, w sposob umozliwiajacy identyfikacj¢ osoby, ktora wykonata dang czynno$é¢, oraz
danych, ktore ulegly usunieciu.

§ 5. Rejestr jest prowadzony w sposdb zapewniajacy:

1) zabezpieczenie danych zawartych w rejestrze przed uszkodzeniem lub utratg;

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

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

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

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

2) 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 $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zda-
rzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komodrek ludzkich (Dz. Urz. UE L z 25.10.2006, str. 32).
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2) zachowanie integralnosci i wiarygodnos$ci danych zawartych w rejestrze;

3) staly dostep do danych zawartych w rejestrze wylacznie dla oséb uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostgpem
0s6b nieuprawnionych.

§ 6. Dane zawarte w rejestrze oraz dane przekazywane do rejestru w postaci elektronicznej uwaza si¢ za zabezpie-
czone, jezeli w sposob ciagly sa spetnione tacznie nastgpujace warunki:

1) jest zapewniona ich dostepnos$¢ wytacznie dla osob uprawnionych;
2)  sgone chronione przed przypadkowym lub nicuprawnionym zniszczeniem;

3) sastosowane obowigzujace normy oraz uznane w profesjonalnym obrocie standardy ochrony danych.

§ 7. Przekazywanie danych do rejestru nastgpuje droga elektroniczng, za pomoca potaczenia gwarantujacego pouf-
no$¢ przekazywanych danych oraz uwierzytelnienie obu stron komunikacji, przez uzupetienie odpowiednich zbioréw
danych, o ktéorych mowa w § 2.

§ 8. 1. Udostgpnianie danych zawartych w rejestrze nastepuje przez:
1) przekazanie informatycznego nosnika danych,
2) dokonanie elektronicznej transmisji danych,
3) przekazanie papierowych wydrukow
— na zadanie 0s6b i podmiotéw uprawnionych.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i3, udostepnienie danych zawartych w rejestrze nastgpuje w sie-
dzibie administratora danych gromadzonych w rejestrze.

3. Dane zawarte w rejestrze udostepnia si¢ z zachowaniem ich integralnosci oraz ochrony danych osobowych.

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

Minister Zdrowia: M. Zembala



