Projekt z dnia 8 maja 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce
komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie
oraz dla biorczyni komorek rozrodczych i zarodkow oraz szczegolowych warunkow
pobierania komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji?

Na podstawie art. 35 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z

2020 r. poz. 442) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych
1 zarodkow oraz szczegotowych warunkow pobierania komorek rozrodczych w celu
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1718) w § 2 ust.

6 otrzymuje brzmienie:

»0. W przypadku kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego nie do bezposredniego uzycia badania laboratoryjne, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 4, przeprowadza si¢ na probkach krwi pobranych w terminie trzech miesigcy przed
pierwszym oddaniem komorek rozrodczych. W przypadku ponownego pobierania komorek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego od tego samego dawcy kolejne probki krwi musza

by¢ pobrane nie pdzniej niz 24 miesigce od wezesniejszego pobrania probek.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Komisji 2006/17/WE z
dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i
komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40, z p6zn. zm.).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego 1 dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych
1 zarodkow oraz szczegétowych warunkow pobierania komorek rozrodczych w celu
zastosowania w procedurze medycznie wspomagane] prokreacji stanowi wykonanie
upowaznienia zawartego w art. 35 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
(Dz. U. z 2020 r. poz. 442), zgodnie z ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia zostat
obowigzany do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, migdzy innymi szczegoétowych
warunkoéw pobierania komorek rozrodezych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji, majac na uwadze bezpieczenstwo zdrowotne dawcow, biorczyn oraz

dzieci urodzonych w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

Projektowana regulacja ma na celu ujednolicenie terminu pobierania probek krwi od
dawcow komorek rozrodczych okre§lonego w § 2 ust. 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce
komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego 1 dawstwa innego niz partnerskie oraz dla
biorczyni komorek rozrodczych i zarodkow oraz szczegdtowych warunkéw pobierania
komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
(Dz. U. poz. 1718) z pkt 4.2. zalgcznika III do dyrektywy 2006/17/WE w brzmieniu nadanym
dyrektywa Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajaca dyrektywe
2006/17/WE w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek
1 komorek ludzkich (Dz. Urz. UE. L Nr 327, str. 24).

W obowiazujacym porzadku prawnym badania nalezy wykonaé na prébce pobranej w okresie
trzech miesiecy od pierwszego pobrania komoérek rozrodczych, natomiast przepisy dyrektywy
naktadaja obowigzek wykonania badan na probce pobranej w terminie trzech miesigcy przed

pierwszym oddaniem komorek rozrodczych.

Przewiduje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uplywie 6 miesiecy od dnia
ogloszenia. Wprowadzenie takiego terminu wejscia w zycie rozporzadzenia jest istotne ze
wzgledu na konieczno$¢ dostosowania obowigzujacych w podmiotach leczniczych
standardowych procedur operacyjnych oraz przeprowadzenia szkolen personelu realizujacych

przedmiotowe procedury.

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.



Projekt rozporzadzenia nie wymaga przediozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia ma wplyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 Srednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw naktadanych na ustlugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2000, str. 36).

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, Ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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