Projekt z dnia 24 sierpnia 2023 .

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY

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 (Dz.U. poz.1718)?

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

2020 r. poz. 442) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komodrek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego 1 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) wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:

1) 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 ktéorych mowa w ust. 1 pkt 4,
przeprowadza si¢ na probkach krwi pobranych w terminie trzech miesigcy przed
pierwszym pobraniem komorek rozrodczych. W przypadku ponownego pobierania

komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego od tego samego dawcy kolejne

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).

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 niektdorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i
komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40, z pdzn. zm.).



probki krwi muszg by¢ pobrane nie pdzniej niz 24 miesigce od wezesniejszego pobrania

probek.”;

2)w zataczniku do rozporzadzenia:

a) w tabeli 1 ,,Badania lekarskie i laboratoryjne, jakim powinien podlega¢ kandydat na
dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego oraz kandydat na dawce
komorek rozrodczych pobieranych w celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztose™:
- w Ip. 4 w kolumnie drugiej wyraz ,,VDRL” zast¢puje si¢ wyrazami ,, Test

serologiczny w kierunku kity”,
-w Ip. 6:
-- w kolumnie trzeciej skresla si¢ wyraz ,,negatywny”,
-- w kolumnie czwartej skresla si¢ wyrazy ,,lub wtasciwosci oddawanych komorek”,

b) w tabeli 2 ,,Badania lekarskie i laboratoryjne, jakim powinien podlega¢ kandydat na
dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie™:

- w Ip. 4 w kolumnie drugiej wyraz ,,VDRL” zastepuje si¢ wyrazami ,,Test
serologiczny w kierunku kity”,

-wlp. 7:

-- w kolumnie trzeciej skresla si¢ wyraz ,,negatywny”,

-- w kolumnie czwartej skresla si¢ wyrazy ,,lub wlasciwosci oddawanych komorek”,

c) w tabeli 3 ,,Badania lekarskie i1 laboratoryjne, jakim powinna podlega¢ biorczyni
komorek rozrodczych i zarodkow” w Ip. 3 w kolumnie drugiej wyraz ,,VDRL”

zastgpuje si¢ wyrazami ,, Test serologiczny w kierunku kity”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego
i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komodrek rozrodczych i zarodkow oraz
szczegodtowych warunkow pobierania komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 35
ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), zgodnie
z ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal obowigzany do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, miedzy innymi szczegdtowych warunkow pobierania komodrek rozrodczych
w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomagane] prokreacji, majagc na uwadze
bezpieczenstwo zdrowotne dawcow, biorczyn oraz dzieci urodzonych w wyniku procedury

medycznie wspomaganej prokreaciji.

Projektowana regulacja ma na celu ujednolicenie terminu pobierania probek krwi od
dawcow komorek rozrodczych okreslonego 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 zarodkéw oraz szczegétowych warunkoéw pobierania
komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
(Dz. U. poz. 1718) z pkt 4.2. zalacznika III do dyrektywy 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r.
wprowadzajaca w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania
i badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE. L Nr 38, z 09.02.2006 r., str. 40)
w brzmieniu nadanym dyrektywg Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajaca
dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych
badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE. L Nr 327,z 27.11.2012 r., str. 24).

W obowigzujacym porzadku prawnym badania nalezy wykona¢ na probce pobranej w okresie
trzech miesiecy od pierwszego pobrania komorek rozrodczych, natomiast przepisy dyrektywy
naktadaja obowigzek wykonania badan na probce pobranej w terminie trzech miesiecy przed

pierwszym pobraniem komorek rozrodczych.

W zalaczniku do przedmiotowego projektu 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



komorek rozrodczych i zarodkow oraz szczegdélowych warunkéw pobierania komorek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

wprowadzono zmiany dotyczace badania VDRL oraz badania antygenéw RhD.

Antygen RhD jest biatkiem, ktory wystepuje w Scianie krwinek czerwonych (erytrocytow). Jest
najistotniejszym i najbardziej immunogennym antygenem w uktadzie Rh. Czynnik Rh jest
okreslany w dwoch wartosciach — dodatniej 1 ujemnej. Warto$¢ dodatnia (Rh+, Rh dodatnie)
oznacza, ze dana osoba ma na powierzchni erytrocytow antygen D (bez wzglgedu na obecnosé
pozostalych antygenow tego uktadu), natomiast warto§¢ ujemna (Rh-, Rh ujemne) oznacza, ze
brak jest tego czynnika. Znajomo$¢ czynnika Rh jest niezbgdna przy przetaczaniu krwi,
przeszczepianiu narzadéw oraz w sytuacji, kiedy para planuje zajScie w cigz¢ i1 jest w tzw.
konflikcie serologicznym. W przypadku procedur medycznie wspomaganej prokreacji
obecnos$¢ antygenu RhD u dziecka zalezy od dawcéw komorek rozrodczych, dlatego zasadne
jest badanie antygenu RhD zaréwno u pary starajacej si¢ o cigz¢ (w przypadku dawstwa
partnerskiego), jak i u anonimowych dawcéw komorek rozrodczych (w przypadku dawstwa
innego niz partnerskie). Wynik ,,Dodatni/pozytywny” badania antygenu RhD nie wyklucza ani
dawcy w dawstwie partnerskim ani dawcy komorek rozrodczych w dawstwie innym niz
partnerskie z udziatu w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, stanowi jednak istotna
informacje przy wyborze i zastosowaniu gamet oraz prowadzeniu cigzy. Norma ,,Negatywny”
w badaniu antygenu RhD nie znajduje uzasadnienia i zostaje wykre§lona. Wykonanie badania
winno by¢ uzaleznione od danych pozyskanych w wywiadzie medycznym lub historii choroby
1 udokumentowane wynikiem diagnostycznym. Przedmiotowa zmiana nie wptywa na zakres

badan jakie s3 wymagane od dawcow komorek rozrodezych.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego (PTD) jako testy
przesiewowe do wykrywania kity powinny stuzy¢ testy serologiczne niekretkowe 1 kretkowe

z naciskiem na wigkszg skutecznos¢ odczynéw kretkowych jako testow przesiewowych.

Zgodnie z zaleceniami PTD (,,Syphilis. Diagnostic and therapeutic recommendations of the
Polish Dermatological Society. Part 1: early and late syphilis Kita. Rekomendacje
diagnostyczno-terapeutyczne Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego. Czg¢s$¢ 1: kita
wczesna 1 p6zna”) w badaniach przesiewowych w kierunku kity nie zaleca si¢ wykonywania
wylacznie odczyndéw niekretkowych, ktore moga dawaé wyniki fatszywie dodatnie. VDRL
zaleca si¢ jako test do monitorowania leczenia lub do wykrycia ewentualnego ponownego

zakazenia. W badaniach przesiewowych w kierunku kity mozna si¢ ograniczy¢ do wykonania



wylacznie odczynu kretkowego (w krwiodawstwie od 2012 roku jako badania przesiewowe sg
z wyboru stosowane testy kretkowe, gldwnie immunochemiczne). Nie dotyczy to jednak
badania w kierunku reinfekcji (tj. ponownej infekcji) oraz badan przesiewowych u pacjentow
po przebytej kile. Jako testy przesiewowe rekomendowane sg testy kretkowe, a wyniki dodatnie
zawsze powinny by¢ potwierdzane testem potwierdzenia, ktory zawiera zardwno odczyny
kretkowe jak i niekretkowe. Natomiast u pacjentow z przebyta kila nalezy zlecac testy
niekretkowe, gdyz kretkowe utrzymuja dodatnie miano do konca zycia i oznaczanie ich nie ma
sensu u tych pacjentow. Rozw6j metod diagnostycznych pozwala na coraz lepsza detekcje
choréb przenoszonych droga ptciowa. Z uwagi na rézne metody detekcji kity i mozliwos¢ jej
wyboru zaleznie od wywiadu medycznego 1 historii choroby pacjenta zastepuje si¢ wyraz
,»VDRL” okresleniem ,,Test serologiczny w kierunku kity”. Przedmiotowa zmiana nie wptywa
na zakres badan jakie sa konieczne w przypadku dawcéw komorek rozrodczych, natomiast
zwigksza bezpieczenstwo pacjentow 1 daje mozliwos$¢ zastosowania innej metody badawczej

do zdiagnozowania tej samej choroby jaka jest kita.

Przewiduje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 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 przedtozenia wtasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcow, matych

1 $rednich przedsigbiorcow.

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

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

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych

notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu



Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



