Warszawa, dnia 30 pazdziernika 2015 r.

Poz. 1747

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 21 pazdziernika 2015 r.

w sprawie niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komérek rozrodczych i zarodkéw”

Na podstawie art. 42 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci (Dz. U. poz. 1087) zarzadza si¢, co

nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje¢ dawcy komorek rozrodczych
i zarodkOow oraz sposdb oznaczania za pomocg tego oznakowania komoérek rozrodczych i zarodkow, a takze wyro-
boéw medycznych i materiatdw majacych bezposredni kontakt z komdrkami rozrodczymi lub zarodkami;

2) szczegblowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktorym mowa w art. 40 ust. 3 ustawy z dnia 25 czerwca
2015 r. o leczeniu nieptodnosci, zwanego dalej ,,monitorowaniem”;

3) tryb postgpowania podejmowanego przez osrodek medycznie wspomaganej prokreacji oraz bank komorek rozrod-
czych i zarodkdw w przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji.

§ 2. 1. Dawceg komorek rozrodczych oraz dawcow zarodka oznakowuje si¢ przy uzyciu numeru PESEL.
2. W przypadku oso6b, ktoére nie maja nadanego numeru PESEL, niepowtarzalnym oznakowaniem jest numer sktada-

jacy sie tacznie z:

1) roku, miesigca i dnia urodzenia;

2) serii i numeru dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢;

3) symbolu kraju, w ktorym wydany zostal dokument tozsamos$ci dawcy, okreslony w postaci dwoch znakéow alfabe-
tycznych, zgodnie z ust. 4;

4)  kolejnego numeru dawcy nieposiadajacego numeru PESEL zgloszonego do rejestru dawcow komorek rozrodezych

1 zarodkow.

1)

2)

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

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

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

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

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego 1Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania ibadania tkanek
i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40, z p6zn. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
iRady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych iniepozadanych reakcjach
i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komodrek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32, z pdzn. zm.).
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3. Ciag znakoéw, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, wpisywany jest w kolejnosci rok, miesiac, dzien w postaci cyfr arab-
skich.

4. Symbol kraju, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 3, stanowi dwuliterowy kod ISO (ISO 3166 alpha-2), z wyjatkiem
Grecji 1 Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej, w przypadku ktorych stosuje si¢ odpowiednio
skroty EL 1 UK.

§ 3. 1. Niepowtarzalne oznakowanie komoérek rozrodczych i zarodkéw tworzy si¢ w sposéb pozwalajacy na ich bez-
posrednie odczytanie lub przy pomocy czytnikdw, w sposob okreslony w ust. 2, z zastrzezeniem ust. 10.

2. Niepowtarzalne oznakowanie zawiera cigg znakow alfanumerycznych oznaczajacych:
1) kraj pobrania w postaci dwoch znakow alfabetycznych;

2) nazwg i adres podmiotu pobierajacego komorki rozrodcze lub tworzacego zarodki w postaci szesciu znakow alfanu-
merycznych;

3) indywidualny numer znakowanych komdrek rozrodczych i zarodkdw w postaci trzynastu znakow alfanumerycznych;

4) identyfikator zastosowanego systemu znakowania komorek rozrodczych albo zarodka w postaci jednego znaku alfa-
betycznego;

5) numer komorek rozrodczych albo zarodka w postaci siedmiu znakoéw alfanumerycznych;

6) numer podziatu, w przypadku znakowania podzielonych porcji mgskich komérek rozrodczych w postaci trzech zna-
kow alfanumerycznych;

7) datg waznos$ci w postaci 8 znakdw numerycznych.

3. Ciag znakéw alfanumerycznych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, 3, 5 1 6, sktada si¢ ze znakow alfabetycznych oraz
ze znakow numerycznych.

4. Ciag znakow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, stanowi dwuliterowy kod ISO (ISO 3166 alpha-2), z wyjatkiem Gre-
cji 1 Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej, w przypadku ktorych stosuje si¢ odpowiednio skroty
EL i UK.

5. Ciag znakdw, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, stanowi niepowtarzalny numer osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji nadawany po uzyskaniu pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. |1 ustawy zdnia 25 czerwca 2015r.
o leczeniu nieptodnosci.

6. Ciag znakow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4, stanowi znak alfabetyczny w postaci litery A wskazujacy na zasto-
sowanie mi¢dzynarodowego systemu znakowania ISBT128.

7. Ciag znakow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, 51 6, jest nadawany zgodnie z migdzynarodowym systemem znako-
wania ISBT 128.

8. Data waznosci, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 7, jest wpisywana w kolejnosci rok, miesigc, dzien w postaci cyfr arab-
skich. W przypadku zarodkow nie okresla si¢ maksymalnego czasu przechowywania i wstawia si¢ W miejsce oznaczenia
cyfry zero.

9. Do ciggu znakéw, o ktorym mowa w ust. 2, dodaje si¢ po ukos$niku prawym, cigg znakow bedacy numerem doku-
mentu zawierajacego informacje identyfikujace wyroby medyczne i materialy majace bezposredni kontakt z komdrkami
rozrodczymi lub zarodkami.

10. Komorki rozrodcze pobrane w celu dawstwa partnerskiego do bezposredniego uzycia oznakowuje si¢ niepowta-
rzalnym oznakowaniem dawcy komorek rozrodczych oraz biorczyni utworzonym w sposéb okreslony w § 2. W przypadku
braku mozliwosci bezposredniego uzycia komoérek rozrodczych i koniecznosci ich przekazania do przechowywania nie-
powtarzalne oznakowanie tworzone jest w sposob okreslony w ust. 1-9.

§ 4. Niepowtarzalne oznakowanie komorkom rozrodczym i zarodkom nadaje kierownik laboratorium embriologicz-
nego osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo osoba przez niego upowazniona bezposrednio po ich odpowiednio
pobraniu, odebraniu albo utworzeniu.

§ 5. 1. Niepowtarzalne oznakowanie zapisuje si¢ na nos$niku, ktory jest trwaty i nie ulega zniszczeniu pod wplywem
warunkéw, wjakich odbywa si¢ przetwarzanie, testowanie, przechowywanie i dystrybucja komoérek rozrodczych
i zarodkow, oraz ktory zapewnia trwale naniesienie go na pojemnik majacy bezposredni kontakt z komérkami rozrodezy-
mi lub zarodkami.
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2. Noénik, o ktorym mowa w ust. 1, nanosi si¢ na pojemnik majacy bezposredni kontakt z komérkami rozrodczymi
lub zarodkami stuzacy do przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkow.

3. Niepowtarzalne oznakowanie moze by¢ nanoszone bezposrednio na pojemnik majacy bezposredni kontakt
z komoérkami rozrodczymi lub zarodkami stuzacy do przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych i zarodkéw, pod warunkiem zapewnienia trwalo$ci oznakowania oraz nieulegania zniszczeniu pod wptywem
warunkéw, wjakich odbywa si¢ przetwarzanie, testowanie, przechowywanie i dystrybucja komoérek rozrodczych
i zarodkow.

4. W przypadku braku mozliwo$ci naniesienia nosnika, o ktorym mowa w ust. 1, albo oznakowania, o ktérym mowa
w ust. 3, na pojemnik majacy bezposredni kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami ze wzgledu na rozmiar tego
pojemnika, na pojemniku jest umieszczane oznakowanie w postaci indywidualnego numeru znakowanych komorek roz-
rodczych i zarodkow, o ktorym mowa w § 3 ust. 2 pkt 3, albo oznaczenia dawcy i daty pobrania, a pelne niepowtarzalne
oznakowanie lub no$nik zawierajacy pelne niepowtarzalne oznakowanie nanoszone s3 na dokumentacj¢ towarzyszaca,
polaczong w sposob jednoznaczny z tym pojemnikiem.

§ 6. Czynnosci i procesy dotyczace komorek rozrodczych i zarodkéw wykonuje si¢ przy uzyciu pojemnika oznako-
wanego niepowtarzalnym oznakowaniem komorek rozrodczych i zarodkow.

§ 7. 1. Czynnosci dotyczace nadawania niepowtarzalnego oznakowania komorkom rozrodczym i zarodkom podlegaja
dokumentowaniu.

2. Dokumentacj¢ dotyczaca czynnosci okre§lonych wust. 1 prowadzi si¢ w postaci elektronicznej i przechowuje
W sposob uniemozliwiajacy jej zniszczenie i dostep 0sob nieuprawnionych.

§ 8. 1. Monitorowanie prowadzi si¢ przez analiz¢ i weryfikacje:
1) danych zawartych w karcie dawcy;
2) danych dotyczacych pobrania komoérek rozrodezych;
3) danych dotyczacych utworzenia zarodkow;
4)  warunkéw przetwarzania komoérek rozrodczych lub zarodkow oraz warunkow ich testowania;
5) warunkéw przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkow;
6) warunkow transportu i dystrybucji komoérek rozrodezych lub zarodkow;

7) danych o wyrobach medycznych i materiatach majacych bezposredni kontakt z komoérkami rozrodczymi lub zarod-
kami.

2. Analiza i weryfikacja danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, dotyczy nastepujacych danych:
1) numeru rejestru, nazwy i adresu o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji pobierajacego komorki rozrodcze;

2) danych identyfikacyjnych dawcy komorek rozrodczych oraz imion i nazwisk osob, ktére dokonaty identyfikacji daw-
cy, oraz ich podpisow;

3) informacji o ztozeniu zgdd i o§wiadczen wymaganych do pobrania komoérek rozrodczych;
4) daty i miejsca pobrania lub odbioru komoérek rozrodczych;
5) danych dotyczacych osob, ktére dokonaty pobrania lub odbioru komoérek rozrodczych;
6) informacji o zastosowanych czynnosciach i procesach przy pobieraniu komorek rozrodczych;
7) danych identyfikujacych pobrane komorki rozrodcze;
8) oznakowania pojemnika wykorzystanego do pobrania lub odebrania komoérek rozrodczych.
3. Analiza i weryfikacja danych, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 3, dotyczy nastepujacych danych:
1) numeru rejestru, nazwy i adresu o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji tworzacego zarodek;

2) danych identyfikujacych komorki rozrodcze, z ktorych ma zosta¢ utworzony zarodek, oraz danych osob, ktore iden-
tyfikowaty komorki, w tym ich podpisow;

3) informacji o ztozeniu zgdd i o§wiadczen wymaganych do utworzenia zarodka;
4)  warunkéw przechowywania komorek rozrodczych, z ktorych ma zostaé utworzony zarodek;

5) daty i miejsca utworzenia zarodka;
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danych os6b, ktére dokonaly utworzenia zarodka;

informacji o czynno$ciach i procesach zastosowanych przy tworzeniu zarodka;

danych identyfikujacych zarodek;

oznakowania pojemnika wykorzystanego do utworzenia zarodka.

4. Analiza i weryfikacja warunkéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, dotyczy nastepujacych danych:
okreslenia krytycznych momentoéw przetwarzania komorek rozrodczych i zarodkow;
powtarzalnos$ci procedur i czynno$ci stosowanych w trakcie procesu przetwarzania i testowania;
sposobu oceny i dokumentowania zmian w trakcie procesu przetwarzania i testowania;

systemu identyfikacji komorek rozrodczych na kazdym etapie ich przetwarzania i testowania;
sposobu wycofywania komoérek rozrodczych niespetniajacych kryteriow jakosci i bezpieczenstwa;

oznakowania pojemnikow wykorzystywanych w trakcie procesu przetwarzania i testowania komoérek rozrodczych
i zarodkow.

5. Analiza i weryfikacja warunkow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5, dotyczy nastepujacych danych:

krytycznych momentéw przechowywania, z uwzglednieniem oceny poziomu zabezpieczenia statych warunkow fizy-
kochemicznych i mikrobiologicznych zapewniajacych zachowanie niezmienionych wilasciwosci komoérek rozrod-
czych i zarodkow;

sposobow inwentaryzacji i identyfikacji komorek rozrodczych i zarodkow na kazdym etapie przechowywania.
6. Analiza i weryfikacja warunkow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, dotyczy nastepujacych danych:
krytycznych momentow transportu i dystrybucji komoérek rozrodczych lub zarodkow;

zabezpieczen zapewniajacych utrzymanie komorek rozrodczych i zarodkow w stalych warunkach zapewniajacych
zachowanie niezmienionych wtasciwosci komorek rozrodczych lub zarodkow;

zachowania przez podmioty dystrybuujace warunkéw, o ktérych mowa w pkt 2, na wszystkich etapach transportu
i dystrybucji komorek rozrodczych lub zarodkow;

sposobu postgpowania z niezastosowanymi komérkami rozrodczymi lub zarodkami;

sposobu oznakowania pojemnikow transportowych zawierajacych komoérki rozrodcze lub zarodki.
7. Analiza i weryfikacja danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, dotyczy nastepujacych danych:
peinej nazwy wytworcy;

numeru wlasnego;

numeru serii;

nazwy, a w przypadku nabywanego materiatu — réwniez jego numeru kodowego;

daty sporzadzenia, zatwierdzenia i weryfikacji;

podpisu osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej i weryfikujacej;

karty charakterystyki lub karty danych bezpieczenstwa materialowego;

obowigzujacych wymagan lub norm i metod badan stosowanych w celu kontroli jakosci;

opisu opakowania i sposobu jego oznakowania;

warunkow przechowywania i transportu;

okresu przydatnosci do uzycia;

wykazu dokumentow zwigzanych z technologia produkcji i kontrolg jakosci;

wykazu zatwierdzonych dostawcow wyrobow medycznych i materiatdw majacych bezposredni kontakt z komorkami
rozrodczymi i zarodkami.
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§ 9. W ramach monitorowania niepowtarzalne oznakowanie z pojemnika przenosi si¢ po utworzeniu zarodkéw do
dokumentacji dotyczacej jego utworzenia, a po zastosowaniu komorek rozrodczych lub zarodkéw do dokumentacji me-
dycznej biorczyni.

§ 10. 1. W ramach monitorowania kazdy przypadek zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia niepo-
zadanego lub istotnej niepozadanej reakcji zglasza si¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia droga elektroniczng na
wskazany przez niego adres poczty elektronicznej, publikowany na stronie internetowej urzedu obslugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Bezposrednio po dokonaniu zgloszenia osoba odpowiedzialna za jako$¢ w osrodku medycznie wspomaganej pro-
kreacji oraz osoba odpowiedzialna za jako§¢ w banku komorek rozrodczych i zarodkéw wszczyna postgpowanie wyjasnia-
jace przez powiadomienie odpowiednio kierownika osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo kierownika banku
komoérek rozrodczych i zarodkow.

3. W trakcie postgpowania wyjasniajgcego, o ktorym mowa w ust. 2, osoba odpowiedzialna za jakos¢ w osrodku me-
dycznie wspomaganej prokreacji oraz osoba odpowiedzialna za jako$¢ w banku komoérek rozrodezych i zarodkow:

1) ustala, czy doszto do istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji, i jakiego rodzaju jest to
zdarzenie lub reakcja;

2) okresla, co mogto by¢ przyczyna istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;

3) opisuje dziatania, ktore powinny by¢ podjete w celu zapobiezenia wystapieniu w przysztosci podobnego istotnego
zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji.

4. Osoba odpowiedzialna za jakos¢ w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz osoba odpowiedzialna za ja-
ko$¢ w banku komorek rozrodczych i zarodkéw sporzadza raport z postgpowania wyjasniajacego, ktory przedktada odpo-
wiednio kierownikowi os$rodka medycznie wspomaganej prokreacji albo kierownikowi banku komoérek rozrodczych
i zarodkow, a nastgpnie przekazuje go ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia droga elektroniczng na adres poczty
elektronicznej, o ktorym mowa w ust. 1.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2015 1.

Minister Zdrowia: M. Zembala



