Warszawa, dnia 12 stycznia 2024 r.

Poz. 43

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 3 stycznia 2024 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szkolen w zakresie pobierania,
przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych
do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie szkolen w zakresie pobierania, przetwarzania, prze-
chowywania, testowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1740), z uwzglgdnieniem zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie szkolen w zakresie pobierania, przetwarza-
nia, przechowywania, testowania i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do zastosowania w proce-
durze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 2048).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szkolen w zakresie pobie-
rania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do zasto-
sowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 2048), ktore stanowia:

»§ 2. Zaswiadczenia o odbytym szkoleniu w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania
i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkdow przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreacji osob, ktorych czynnosci bezposrednio wptywaja na jako$é komoérek rozrodezych i zarodkdéw oraz bezpie-
czenstwo dawcow i biorczyn, wydane przed dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia zachowujg waznos¢.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: 1. Leszczyna
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 stycznia 2024 r. (Dz. U. poz. 43)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 20 pazdziernika 2015 r.

w sprawie szkolen w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komoérek
rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji”

Na podstawie art. 65 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 1. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) zarzadza sig,

co nastepuje:

1))

2)
3)
4

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

ramowe programy szkolen w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komoérek
rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji osob,
ktérych czynnosci bezposrednio wptywaja na jako$¢ komorek rozrodezych i zarodkéw oraz bezpieczenstwo dawcow
i biorczyn, zwanych dalej ,,szkoleniami”;

sposob dokumentowania przebiegu szkolen;
wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, zwany dalej ,,zaswiadczeniem”;

szczegotowe wymagania wobec jednostek, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia.
§ 2. Ramowe programy szkolen okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Przebieg szkolen dokumentuje si¢ przez:
protokot z postgpowania rekrutacyjnego;
ewidencje uczestnikow szkolen;
dziennik zaje¢¢ teoretycznych;
dziennik zaje¢ praktycznych;
narzg¢dzia sprawdzajace wyniki nauczania, w szczego6lnosci prace pisemne, testy, zestawy pytan;
materialy szkoleniowe przeznaczone dla uczestnikow;
dokumenty potwierdzajace kwalifikacje kadry dydaktycznej;

dokumenty potwierdzajace zawarcie umowy na prowadzenie zajec teoretycznych oraz zajg¢ praktycznych w wybranych
podmiotach zapewniajacych warunki do ich realizacji.

2)

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

z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

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

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

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zda-
rzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.20006, str. 32, z p6zn. zm.).
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2)
3)
4
5)

2. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 i 4, zawieraja:
informacje o terminach zaje¢;
ewidencje udziatu poszczegdlnych osob w zajeciach;
informacje o zakresie informacji przekazywanych w trakcie zajeé 1 umiejetnosci, ktore majg by¢ nabyte;
konspekty poszczegdlnych zajec;

metode realizacji zaje¢: wyktady, internetowe programy edukacyjne z ograniczonym dostgpem lub zajecia praktyczne,
takze w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankach komérek rozrodczych i zarodkow.

§ 4. Wzor zaswiadczenia okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 5. Szkolenia w jednostkach, o ktérych mowa w art. 60 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnos$ci, zwane;j

dalej ,,ustawa”, odbywaja si¢ po spetnieniu nastepujacych wymagan:

1)

2)

3)

4)

5)

opracowaniu przez jednostke, w ktorej odbywaja si¢ szkolenia, w formie pisemnej, programow szkolen, na podstawie
ramowych programéw szkolen;

ogloszeniu przez jednostke, w ktorej odbywaja si¢ szkolenia, do dnia 15 grudnia kazdego roku programu tych szkolen
na nastepny rok;

prowadzenie szkolen przez osoby posiadajace odpowiednig wiedzg i doswiadczenie w odniesieniu do zakresu tema-
tycznego prowadzonych przez nie zajec;

zapewnieniu przez jednostke, w ktorej odbywaja sie szkolenia, dostepu do nastepujacych metod szkolenia: wyktadow,
prezentacji filméw lub internetowych programéw edukacyjnych z ograniczonym dostepem oraz zajec¢ praktycznych,
takze w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankach komorek rozrodczych i1 zarodkow oraz prowa-
dzeniu w sposdb ciagly wewnetrznej oceny jakosci szkolen;

prowadzeniu przez jednostke, w ktérej odbywaja si¢ szkolenia, dokumentacji przebiegu szkolen.

§ 6. 1. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, spetniaja nastgpujace wymagania w zakresie prowadzenia, przecho-

wywania i przetwarzania dokumentacji przebiegu szkolen:

1)

2)

3)

4)

przechowuja dokumentacj¢ dotyczaca:

a) programow szkolen, o ktérych mowa w art. 61 ust. 2 ustawy,
b) ewidencji udziatu poszczegdlnych oséb w szkoleniach,

c) zaswiadczen,

d) wynikéw odbytych szkolen;

dokumentacje, o ktorej mowa w pkt 1, przechowuja przez okres 5 lat od dnia zakonczenia szkolenia w sposob zabez-
pieczajacy przed jej utratg i dostepem 0sdb nieuprawnionych;

zapewniaja, ze dokumentacja przesytana droga elektroniczng jest oznakowana w sposob umozliwiajacy jednoznaczng
identyfikacj¢ nadawcy oraz zabezpieczajacy przed jej utrata i dostepem o0so6b nieuprawnionych;

do przetwarzania danych osobowych w formie elektronicznej stosuja wysoki poziom bezpieczenstwa przetwarzania
danych osobowych w systemie informatycznym, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a usta-
wy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 922 oraz z 2018 r. poz. 1381 723)%.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, moze by¢ prowadzona i przechowywana w postaci elektronicznej.

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

3)

Ustawa utracita moc na podstawie art. 175 ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z2019 r. poz. 1781),
ktéra weszla w zycie z dniem 25 maja 2018 r.; art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U.
722016 1. poz. 922 oraz z 2018 r. poz. 138 1 723) utracit moc na podstawie art. 107 ustawy z dnia 14 grudnia 2018 r. o ochronie danych
osobowych przetwarzanych w zwiazku z zapobieganiem i zwalczaniem przestepczosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 1206), ktora weszla
w zycie z dniem 6 lutego 2019 r.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

20 pazdziernika 2015 r. (Dz. U. z 2024 r. poz. 43)

Zalacznik nr 1

RAMOWY PROGRAM SZKOLENIA WSTEPNEGO — MINIMALNY CZAS SZKOLENIA
25 GODZIN DYDAKTYCZNYCH, W TYM NIE MNIEJ NIZ 10 GODZIN ZAJEC PRAKTYCZNYCH

Lp.

Tematyka zaje¢ (z uwzglednieniem zajeé teoretycznych i praktycznych)

Polskie i europejskie przepisy prawne dotyczace medycznie wspomaganej prokreacji oraz gromadzenia, testowania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow.

Stanowisko, rola, pozycja i zadania os6b odpowiedzialnych za jako$¢ w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji
i banku komorek rozrodczych i zarodkow. Umocowanie prawne i zawodowe. Organizacja procedury medycznie
wspomaganej prokreacji.

Zarzadzanie osrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji i bankiem komorek rozrodczych i zarodkoéw. Systemy
zapewnienia jako$ci i zarzadzania ryzykiem.

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji. Podstawy prawne i organizacyjne. Wspotpraca z bankami komorek
rozrodczych i zarodkow, innymi osrodkami medycznie wspomaganej prokreacji oraz innymi podmiotami.

Wyposazenie i organizacja pracy w oSrodku medycznie wspomaganej prokreacji. Zasady bezpieczenstwa i higieny
pracy.

Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci. Standardy europejskie, $wiatowe i krajowe (Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu, Sekcji Podnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego).

Informowanie pacjentéw leczonych metodami medycznie wspomaganej prokreacji. Swiadoma zgoda.
Odpowiedzialnos¢ cywilna. Wiasciwa komunikacja z pacjentem.

Kwalifikacja do zaplodnienia pozaustrojowego. Wskazania medyczne — bezwzgledne i wzglgdne. Minimum
diagnostyczne.

Koordynacja sali zabiegowej oraz laboratorium embriologicznego. Identyfikacja kluczowych elementow
wptywajacych na jakos$¢ i bezpieczenstwo procedur.

10

Standardy jakosci i bezpieczenstwa leczenia metodami medycznie wspomaganej prokreacji. Najczestsze zdarzenia
niepozadane i niepozadane reakcje. Powiklania u pacjentdow leczonych technikami rozrodu wspomaganego
medycznie. Zespot hiperstymulacji jajnikow, krwawienia, uszkodzenia narzgdowe, infekcyjne.

11

Dawstwo komorek rozrodczych i zarodkow. Ramy prawne. Dawstwo partnerskie, dawstwo inne niz partnerskie.
Zasady postepowania. Anonimowo$¢. Swiadoma zgoda. Dawcy zwiekszonego ryzyka.

12

Dawstwo komorek rozrodczych i zarodkow do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreacji. Dobor dawcow. Podstawy prawne. Wskazania medyczne, dobor pod wzgledem fenotypowym.
Dokumentowanie czynnosci.

13

Obowiazki osoby odpowiedzialnej w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komorek rozrodczych
i zarodkow za przekazywanie danych i informacji do rejestru dawcow komorek rozrodczych i zarodkow.

14

Praktyczne aspekty organizacji medycznie wspomaganej prokreacji — od wizyty wstepnej do porodu. Zasady
prowadzenia dokumentacji dotyczacej wszystkich etapow leczenia metodami rozrodu wspomaganego medycznie.

15

Obowigzki osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komorek
rozrodczych 1 zarodkow. Powiadamianie o istotnych niepozadanych reakcjach i istotnych zdarzeniach
niepozadanych. Raportowanie procedur. Kontrola.

16

Zasady przejrzystosci, bezpieczenstwa i nadzoru nad o$rodkami medycznie wspomaganej prokreacji i bankami
komorek rozrodczych i zarodkéow w swietle prawa. Obowigzki osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji i banku komorek rozrodczych i zarodkow. Aspekty praktyczne.
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17 Zabezpieczenie ptodnoséci na przysztos¢ — wskazania, w tym wskazania onkologiczne. Metody przywracania
ptodnosci.

18 |Postawy etyczne stosowania metod medycznie wspomaganej prokreacji.

19 | Zasady dobrej praktyki medycznej w medycznie wspomaganej prokreacji.

20 Symulacje poszczegbdlnych etapow pracy osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji i banku komorek rozrodczych i zarodkow.

21 Komorki rozrodcze i zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Wptyw warunkow zewngetrznych —
temperatura, wilgotnosc¢, przeplyw powietrza. Kontrola warunkoéw. Zapewnienie jakosci.
Indywidualna kontrola jakosci pracy embriologa i lekarza wykonujgcego przeniesienie komoérek rozrodczych albo

22 |zarodkéw do organizmu biorczyni. Krzywa uczenia. Standaryzacja opisow warunkow przeniesienia. Kontrola
bezpieczenstwa przeniesienia.

2 Podstawy kriobiologii. Tworzenie krysztalow lodu. Wolne protokoty mrozeniowe. Seeding. Krzywa zamrazania
i rozmrazania. Zwiagzek mi¢dzy protokotami mrozeniowymi i rozmrozeniowymi.

24 | Podstawy vitryfikacji. Protokoty, sprzgt i odczynniki. Systemy zamknigte i otwarte. Zamrazanie i odmrazanie.

)5 Mrozenie komoérek jajowych. Protokoty, sprz¢t i odczynniki. Systemy zamknigte i otwarte. Zamrazanie
i odmrazanie. Zalety i wady metody. Ryzyko genetyczne zwigzane z mrozeniem 0ocytOw.

2% Krioprezerwacja zarodkdw. Wolne i szybkie protokoty mrozeniowe. Procedury odmrazania. Vitryfikacja. Systemy
pakowania i znakowania probek.

27 Systemy indywidualnego znakowania materialdw biologicznych. Zasady tworzenia niepowtarzalnego oznakowania
probek.

28 |Kontrola jakos$ci w laboratorium seminologicznym oraz embriologicznym.

29 Dokumentacja czynno$ci i procesow. Zakres koniecznych parametrow. Kontrola warunkow zewngtrznych.
Elektroniczne bazy danych. Wspoélpraca z rejestrem dawcow komorek rozrodezych i zarodkow.
Bank komorek rozrodczych i zarodkéw. Historia bankowania komoérek rozrodczych i zarodkéw. Standardy

30 |iorganizacje migdzynarodowe. Podstawy prawne i organizacyjne. Wspoélpraca z osrodkami medycznie
wspomaganej prokreacji, innymi bankami komorek rozrodczych i zarodkéw oraz innymi podmiotami.
Wyposazenie i organizacja pracy w banku komorek rozrodczych i zarodkéw. Postgpowanie z cieklym azotem.

31 |Systemy nadzoru i bezpieczenstwa depozytow. Kontrola jakosci i dokumentacja. Zasady zachowania jatowosci.
Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy.
Budowa i parametry techniczne pojemnikéw do przechowywania probek biologicznych. Sterylizacja sprzgtu

32 |iurzadzen. Szybko$¢ odparowywania azotu z dewaréw. Zapewnienie bezpieczenstwa probek. Systemy sktadowania
probek biologicznych — stomki, probowki, systemy specjalne. Znakowanie probek biologicznych.

13 Urzadzenia do kontrolowanego zamrazania probek biologicznych. Programowanie urzadzen w zalezno$ci od
specyfiki materialu biologicznego. Mrozenie w parach azotu. Vitryfikacja.

34 Postepowanie z probkami niebezpiecznymi oraz obarczonymi ryzykiem biologicznym. Bezpieczne metody
krioprezerwacji materiatu biologicznego. Postepowanie z probkami o nieznanym statusie.

35 Zarzadzanie bankiem komorek rozrodczych i zarodkow. Bazy danych i systemy informatyczne do zarzadzania
depozytami.

16 Diagnostyka preimplantacyjna i skrining preimplantacyjny. Podstawy prawne i wskazania do diagnostyki. Podstawy
zaburzen genetycznych komorek rozrodczych i zarodkéw. Mozliwosci oceny — materiat, metody.
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RAMOWY PROGRAM SZKOLENIA USTAWICZNEGO — MINIMALNY CZAS SZKOLENIA
25 GODZIN DYDAKTYCZNYCH, W TYM NIE MNIEJ NIZ 10 GODZIN ZAJEC PRAKTYCZNYCH

Lp. Tematyka zaje¢ (z uwzglednieniem zajecé teoretycznych i praktycznych)
| Polskie i europejskie przepisy prawne dotyczace rozrodu wspomaganego medycznie oraz gromadzenia, testowania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkow.
Stanowisko, rola, pozycja i zadania 0s6b odpowiedzialnych za jako$¢ w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji
2 |1 banku komorek rozrodczych i zarodkéw. Umocowanie prawne i zawodowe. Organizacja procedury medycznie
wspomaganej prokreacji.
3 Zarzadzanie o$rodkiem medycznie wspomaganej prokreacji i bankiem komorek rozrodczych i1 zarodkéow. Systemy
zapewnienia jakoS$ci 1 zarzgdzania ryzykiem.
4 Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji. Podstawy prawne i organizacyjne. Wspotpraca z bankami komorek
rozrodczych i zarodkow, innymi osrodkami medycznie wspomaganej prokreacji oraz innymi podmiotami.
5 Wyposazenie i organizacja pracy w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji. Zasady bezpieczenstwa i higieny
pracy.
6 Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci. Standardy europejskie, §wiatowe i krajowe (Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego).
. Informowanie pacjentow leczonych metodami medycznie wspomaganej prokreacji. Swiadoma zgoda.
Odpowiedzialno$¢ cywilna. Wtasciwa komunikacja z pacjentem.
g Profilaktyka nieptodnosci. Styl zycia, stres, srodowisko, infekcje, dieta, choroby wspotistniejace — wptyw na
ptodno$¢. Dziatania prozdrowotne oraz eliminacja czynnikow ryzyka.
Diagnostyka nieptodnosci. Znaczenie wywiadu medycznego i ocena wynikéw uprzedniego leczenia. Ocena
9 |potencjatu rozrodczego. Metody obrazowe oraz diagnostyka endokrynologiczna. Ocena rezerwy jajnikowe;.
Nieptodnos$¢ idiopatyczna. Identyfikacja czynnika sprawczego w nieptodnosci.
10 | Analiza nasienia. Metody oceny seminologiczne;j.
1 Podejmowanie decyzji terapeutycznej w nieptodnosci. Ocena prawdopodobienstwa zaj$cia w cigz¢ w zalezno$ci od
terapii oraz zaniechania leczenia.
12 Fizjologia procesoéw rozrodczych. Spermatogeneza, oogeneza, folikulogeneza. Zaptodnienie i rozwdj embrionalny
czlowieka.
13 |Opieka przedkoncepcyjna. Strategie przygotowawcze do leczenia.
14 Zapewnienie jakosci przebiegu procedury wspomaganego rozrodu. Wstgpna preparatyka nasienia i strategie
krioprezerwacyjne. Metody preparatywne nasienia. Kriokonserwacja nasienia. Metody przechowywania.
15 Indukcja jajeczkowania oraz kontrolowana hiperstymulacja jajnikow. Podstawy fizjologiczne. Protokoty
stymulacyjne i ich dobor.
16 Inseminacja nasieniem partnera i dawcy. Terapie wspomagajace. Rodzaje zabiegéw. Ryzyko i skutecznosc.
Standardy zapobiegania cigzy wieloptodowej. Efektywny czas leczenia.
17 Kwalifikacja do zaplodnienia pozaustrojowego. Wskazania medyczne — bezwzgledne i wzglgdne. Minimum
diagnostyczne.
18 Wybor protokotow stymulacyjnych w przypadkach szczegdlnych. Indywidualizacja leczenia w grupach: poor
responders, zespot policystycznych jajnikow, zaawansowany wiek pacjentki, wielokrotne niepowodzenia leczenia.
19 Monitorowanie przebiegu leczenia. Ocena ultrasonograficzna i endokrynologiczna stymulacji i kontrolowane;j
hiperstymulacji jajnikdw. Determinanty wyznaczajace czas i rodzaj piku owulacyjnego.
20 Pobranie komorek jajowych. Techniki, rodzaje znieczulenia, wymagania sprzgtowe. Wplyw czynnikow
zewngtrznych.
1 Koordynacja sali zabiegowej oraz laboratorium embriologicznego. Identyfikacja kluczowych elementow
wplywajacych na jako$¢ i bezpieczenstwo procedur.




Dziennik Ustaw -7- Poz.

43

22

Laboratorium embriologiczne. Techniki klasyczne o znaczeniu historycznym, takie jak: zaptodnienie wspomagane
mikrochirurgicznie (MAF — Microassisted Fertilization), dojajowodowe przeniesienie gamet (GIFT — Gamete
Intrafallopian Transfer), dojajowodowy transfer zygot (ZIFT — Zygote Intrafallopian Transfer). Klasyczne
zaptodnienie pozaustrojowe (IVF — In Vitro Fertilization), mikroiniekcja plemnika do cytoplazmy komorki jajowe;j
(ICSI — Intracytoplasmic Sperm Injection). Nowe techniki zaptodnienia pozaustrojowego. Zalety i wady. Wskazania
bezposrednie oraz postegpowanie z wyboru.

23

Ocena jakosci komorek jajowych. Kryteria morfologiczne. Parametry biochemiczne oraz markery predykcji jakosci
komorek jajowych — genomika, proteomika, metabolomika.

24

Hodowla zarodkow in vitro. Ocena potencjatu rozwojowego zarodkoéw. Parametry predykcji petnego rozwoju
zarodkowego oraz zdolno$ci do implantacji. Biomarkery — genomika, proteomika, metabolomika. Techniki w ocenie
rozwoju zarodka.

25

Przeniesienie zarodkoéw do macicy (transfer). Wybor czasu transferu. Strategie transferowe. Zapobieganie ciazy
wieloptodowej. Techniczne aspekty transferu. Leczenie uzupeniajace.

Receptywno$¢ endometrium. Metody oceny. Synchronizacja czasu transferu zarodka oraz endometrium macicy.

26 . . . .

Cykl naturalny oraz przygotowanie farmakologiczne endometrium. Czynnos$¢ skurczowa macicy.
27 |Suplementacja fazy lutealnej. Preparaty, drogi podania, czas terapii.

Standardy jakosci i bezpieczenstwa leczenia metodami medycznie wspomaganej prokreacji. Najczestsze zdarzenia
28 [niepozadane i niepozadane reakcje. Powiklania u pacjentow leczonych technikami rozrodu wspomaganego

medycznie. Zespot hiperstymulacji jajnikéw, krwawienia, uszkodzenia narzadowe, infekcyjne.

29

Cigza po leczeniu metodami medycznie wspomaganej prokreacji. Powiktania u ci¢zarnej. Powiklania u ptodow
i noworodkow. Zasady monitoringu rozwoju dzieci po leczeniu metodami medycznie wspomaganej prokreacji.

30

Dawstwo komorek rozrodczych i zarodkow. Ramy prawne. Dawstwo partnerskie, dawstwo inne niz partnerskie.
Dawstwo zarodka. Zasady postepowania. Anonimowo$é. Swiadoma zgoda. Dawcy zwigkszonego ryzyka.

31

Dawstwo komorek rozrodczych i zarodkéw do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji. Zasady doboru dawcéw i biorczyn. Podstawy prawne. Wskazania medyczne, dobor pod wzgledem
fenotypowym. Dokumentowanie czynnos$ci. Zapewnienie identyfikacji dawcow i biorczynh.

32

Obowigzki osoby odpowiedzialnej w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komorek rozrodczych
i zarodkow za przekazywanie danych i informacji do rejestru dawcow komorek rozrodezych i zarodkow.

33

Praktyczne aspekty organizacji medycznie wspomaganej prokreacji — od wizyty wstepnej do porodu. Zasady
prowadzenia dokumentacji dotyczacej wszystkich etapow leczenia metodami medycznie wspomaganej prokreacji.

34

Obowiazki osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komorek
rozrodczych 1 zarodkéw. Powiadamianie o istotnych niepozadanych reakcjach i istotnych zdarzeniach
niepozadanych. Raportowanie procedur. Kontrole.

35

Zasady przejrzystosci, bezpieczenstwa i nadzoru nad osrodkami medycznie wspomaganej prokreacji i bankami
komorek rozrodczych i zarodkow w $wietle prawa. Obowiazki osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji i banku komorek rozrodczych i zarodkoéw. Aspekty praktyczne.

36

Zabezpieczenie plodnosci na przysztos¢ — wskazania, w tym wskazania onkologiczne. Metody przywracania ptodnosci.

37

Postawy etyczne stosowania metod medycznie wspomaganej prokreacji.

38

Zasady dobrej praktyki medycznej w medycznie wspomaganej prokreacji.

39

Symulacje poszczegoélnych etapdw pracy osoby odpowiedzialnej za jakos¢ w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji i banku komorek rozrodczych i zarodkow.

40

Wyposazenie i organizacja pracy w laboratorium seminologicznym i embriologicznym. Zasady zachowania
jalowosci. Sterylizacja sprzetu i urzadzen. Postgpowanie z cieklym azotem. Czysto$é powietrza. Kontrola jakosci
i dokumentacja. Znakowanie probek biologicznych. Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy.

41

Media hodowlane i warunki hodowli komorek rozrodczych i zarodkéw. Inkubatory do hodowli komérkowej. Wplyw
sktadu gazow na stato§¢ parametrow mediow. Naczynia hodowlane. Mikronarz¢dzia do pracy z komoérkami
rozrodczymi i zarodkami.
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Komorki rozrodcze i zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Wptyw warunkoéw zewnetrznych —

42 . . L .
temperatura, wilgotno$¢, przeptyw powietrza. Kontrola warunkéw. Zapewnienie jakoSci.

43 Analiza nasienia. Metody analizy nasienia. Barwienie rozmazu nasienia. Identyfikacja stanéw zapalnych.
Interpretacja wynikow.

44 Preparatyki nasienia dla potrzeb inseminacji domacicznej, dootrzewnowej oraz zaplodnienia pozaustrojowego.
Media hodowlane. Separacja plemnikow w gradientach stezen koloidow.

45 Uzyskiwanie plemnikow z tkanki jadrowej oraz najadrzy. Techniki preparatywne i przygotowanie materiatu do
zaptodnienia. Krioprezerwacja tkanki jadrowe;.

46 Oczyszczanie nasienia u 0s6b chorych lub nosicieli choréb zakaznych. Techniki preparatywne i kontrola jakosci.

Oznaczanie liczby kopii wirus6w w nasieniu.

47 Zaptodnienie pozaustrojowe. Analiza plynu pecherzykowego. Identyfikacja wzgorka jajonosnego. Ocena
morfologiczna oocytéw. Inseminacja komorek jajowych znang liczbg plemnikéw in vitro.

Mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej. Urzadzenia optyczne i ich wptyw na warunki pracy z materiatem
48 |biologicznym. Typy mikromanipulatorow, pomp oraz urzadzen wspomagajacych. Zachowanie statosci temperatury.
Praca w warunkach jalowosci. Komory laminarne, inkubatory z kontrolowang atmosferg. Problemy techniczne.

Przygotowanie komorek jajowych do mikroiniekcji. Trawienie enzymatyczne oraz mechaniczne oczyszczanie
49 i h A . . .
komorek jajowych z komorek wzgorka jajonosnego. Systemy operacyjne zamknigte w mikrokroplach pod parafing.

50 Mikroiniekcja plemnika do komdrki jajowej — wybdr plemnika do mikroiniekcji. Pozycjonowanie oocytow.
Wprowadzenie plemnika. Ocena oocytow po zabiegu. Powiktania i metody zapobiegania.

Hodowla zarodkéw. Ocena zaptodnienia i wezesnego rozwoju zarodkowego. Analiza morfologiczna przedjadrzy,

51 . . .
blastomeroéw oraz rozwoju blastocyst. Dokumentacja fotograficzna i opisowa.

Wybor zarodkow do transferu. Ocena statyczna i dynamiczna potencjalu rozwojowego zarodkdw. Umieszczanie

52
zarodkoéw w kateterach transferowych.

Biomarkery w ocenie komorek rozrodczych i zarodkéw. Genomika, proteomika, metabolomika komorek
53 |ziarnistych, oocytow i zarodkdw. Ocena ptynu pecherzykowego. Pobieranie materialu do oceny. Techniki
spektrometrii. Ekspresja genow komorek ziarnistych.

Indywidualna kontrola jakosci pracy embriologa i lekarza wykonujgcego transfer. Krzywa uczenia. Standaryzacja

54 . \ . ,
opisoOw warunkow transferowych. Kontrola bezpieczenstwa transferu.

Assisted hutching. Aspekty techniczne wykonania zabiegu — metoda z uzyciem lasera, trawienie ostony kwasnym

55 .
ptynem tyroda. Metody mechaniczne.

56 |[Historia krioprezerwacji komorek rozrodczych i zarodkow.

57 Podstawy kriobiologii. Tworzenie krysztatlow lodu. Wolne protokoty mrozeniowe. Seeding. Krzywa zamrazania
i rozmrazania. Zwigzek mi¢dzy protokotami mrozeniowymi i rozmrozeniowymi.

58 [Podstawy vitryfikacji. Protokoty, sprzet i odczynniki. Systemy zamkniete i otwarte. Zamrazanie i odmrazanie.

59 Krioprezerwacja nasienia prawidlowego. Krioprotektanty, dylucja, equilibracja i pakowanie. Protokoly wolne,
w parach azotu i sterowane cyfrowo systemy mrozenia. Systemy pakowania i znakowania probek.

60 Krioprezerwacja nasienia nieprawidtowego. Protokoty i sterowane cyfrowo systemy mrozenia. Systemy pakowania
i znakowania probek. Mikrometody zamrazania pojedynczych plemnikow.

Mrozenie komorek jajowych. Protokoty, sprzet i odczynniki. Systemy zamknigte i otwarte. Zamrazanie

61 |. .. . . . ,
i odmrazanie. Zalety i wady metody. Ryzyko genetyczne zwigzane z mrozeniem oocytow.

Krioprezerwacja zarodkow. Wolne i szybkie protokoty mrozeniowe. Procedury odmrazania. Vitryfikacja. Systemy

62 . .
pakowania i znakowania probek.

Krioprezerwacja tkanki jadrowej dla potrzeb punkcji jadra (TESA). Techniki, krioprotektanty i systemy pakowania.

63
Odmrazanie tkanki i odzyskiwanie plemnikow.
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64 Krioprezerwacja tkanki jajnikowej w celu zabezpieczenia plodnoSci na przysztos¢. Metody, krioprotektanty.
Mrozenie skrawkow oraz zawiesiny tkankowej. Vitryfikacja. Systemy otwarte i zamknigte.
65 Systemy indywidualnego znakowania materialdw biologicznych. Zasady tworzenia niepowtarzalnego oznakowania
probek.
66 |Kontrola jakosci w laboratorium seminologicznym oraz embriologicznym.
Dokumentacja czynno$ci i proceséw. Zakres koniecznych parametrow. Kontrola warunkéw zewnetrznych.
67 . , . , , . .
Elektroniczne bazy danych. Wspétpraca z rejestrem dawcow komorek rozrodezych i zarodkow.
Bank komorek rozrodczych i zarodkow. Historia bankowania komorek rozrodczych i zarodkow. Standardy
68 |1 organizacje mi¢dzynarodowe. Podstawy prawne i organizacyjne. Wspotpraca z o$rodkami medycznie wspomaganej
prokreacji, innymi bankami komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz innymi podmiotami.
Wyposazenie i organizacja pracy w banku komoérek rozrodczych i zarodkéw. Postgpowanie z ciektym azotem.
69 |Systemy nadzoru i bezpieczenstwa depozytow. Kontrola jako$ci i dokumentacja. Zasady zachowania jatowoSci.
Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy.
Budowa i parametry techniczne pojemnikow do przechowywania probek biologicznych. Sterylizacja sprzgtu
70 |iurzadzen. Szybko$¢ odparowywania azotu z dewardw. Zapewnienie bezpieczenstwa probek. Systemy sktadowania
probek biologicznych — stomki, probowki, systemy specjalne. Znakowanie probek biologicznych.
71 Urzadzenia do kontrolowanego zamrazania probek biologicznych. Programowanie urzadzen w zaleznos$ci od
specyfiki materiatu biologicznego. Mrozenie w parach azotu. Vitryfikacja.
7 Postepowanie z probkami niebezpiecznymi oraz obarczonymi ryzykiem biologicznym. Bezpieczne metody
krioprezerwacji materiatu biologicznego. Postepowanie z probkami o nieznanym statusie.
7 Zarzgdzanie bankiem komorek rozrodczych i zarodkoéw. Bazy danych i systemy informatyczne do zarzadzania
depozytami.
74 Diagnostyka preimplantacyjna i skrining preimplantacyjny. Podstawy zaburzen genetycznych komoérek rozrodczych
i zarodkoéw. Mozliwosci oceny — material, metody.
75 Biopsja ciatek kierunkowych oraz blastomerow. Techniki mechaniczne, chemiczne oraz laserowe otwierania ostony
przejrzystej. Pobranie materiatu.
76 Diagnostyka preimplantacyjna. Diagnostyka pierwszego i drugiego ciatka kierunkowego. Diagnostyka
blastomerowa. Techniki oceny genetyczne;j.
RAMOWY PROGRAM SZKOLENIA UZUPELNIAJACEGO — MINIMALNY CZAS SZKOLENIA
10 GODZIN DYDAKTYCZNYCH, W TYM NIE MNIEJ NIZ 4 GODZINY ZAJEC PRAKTYCZNYCH
Lp. Tematyka zaje¢ (z uwzglednieniem zajeé teoretycznych i praktycznych)
1 |Informacje o nowych metodach lub technikach stosowanych w leczeniu nieptodnosci.
2 | Polskie i europejskie przepisy prawne a mozliwos¢ stosowania nowych metod lub technik w leczeniu nieptodnosci.
3 Przedstawienie informacji o skutecznosci i efektywnos$ci nowych metod lub technik w leczeniu nieplodno$ci na
podstawie dostepnej literatury.
4 | Okreslenie wskazan medycznych do stosowania nowych metod lub technik w leczeniu nieptodnosci.
5 Rekomendacje §wiatowe i krajowe (Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego) w tym zakresie.
6 |Prezentacja i nauka wykorzystania nowych metod w pracy.
7 | Omoéwienie ryzyka wystapienia istotnej niepozadanej reakcji i istotnego zdarzenia niepozadanego.
8 |Podsumowanie i rekomendacje na przysziosc.
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Zalacznik nr 29
WZOR

ZASWIADCZENIE O ODBYTYM SZKOLENIU

(oznaczenie jednostki szkolgcej

zawierajgce co najmniej nazwe, adres, NIP, REGON)

Zaswiadczenie nr ................ooo.. ..

Potwierdzajace odbycie szkolenia wstgpnego/ustawicznego/uzupetniajacego, o ktorym
mowa w art. 60 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U.

7 2020 r. poz. 442), na temat:

Dane uczestnika szkolenia:
Imie¢ (imiona) i nazwisko

Numer PESEL, a w przypadku braku numeru PESEL — seria i numer dowodu

osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosé

Wymiar godzinowy i wynik szkolenia

Podpis i pieczqtka lub imie i nazwisko Miejscowos¢ i data

kierownika jednostki szkolgcej

4 W brzmieniu ustalonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie szkolen w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarod-
kéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 2048), ktore weszto w zycie
z dniem 9 listopada 2019 r.



