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Ustawa o leczeniu

nieptodnosci

USTAWA O LECZENIU NIEPLODNOSCI, KTORA WESZEA W ZYCIE Z DNIEM 1 LISTOPADA
2015 ROKU ORAZ WYDANE DO NIEJ ROZPORZADZENIA, REGULUJA M.IN. WARUNKI
STOSOWANIA MEDYCZNIE WSPOMAGANEJ PROKREACJI ORAZ SPOSOBY
POSTEPOWANIA Z KOMORKAMI ROZRODCZYMI I ZARODKAMI. Okreslaja tez zasady
dziatania osrodkéw medycznie wspomagane] prokreacji oraz bankow komorek

rozrodczych 1 zarodkow.

IZyjrzyjmy sie wybranym, kluczowym aspektom Usta-
wy, aby blizej pozna¢ ich praktyczne znaczenie.

KTO MOZE SKORZYSTAC

Z PROCEDUR PRZEWIDZIANYCH
USTAWA?

Leczenie nieplodnos$ci przy wykorzystaniu proce-
dur zaplodnienia pozaustrojowego jest mozliwe
po co najmniej roku nieskutecznego leczenia innymi
metodami. Wyjatek stanowirozpoznanie bezwzgled-

autor: nej przyczyny nieptodnosci oraz brak mozliwosci
dr n. med. uzyskania cigzy w inny sposéb. Z procedur wspo-
Anna Janicka maganej prokreacji moga skorzystaé zaré6wno pary

pozostajgce w zwigzku malzeniskim, jak i zwigzkach
partnerskich. Procedury te sg réwniez dostepne dla
pacjentéw pragnacych zabezpieczy¢ swojg ptodnos¢

Ustawa ogranicza, do
dziesieciu, liczbe dzieci
urodzonych z zastosowania
komorek rozrodczych danego

dawcy
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Ustawa o leczeniu nieptodnosci regu-
luje takze dziatania niedopuszczalne
przy procedurach in vitro. Sg to m.in.
niszczenie zarodkow zdolnych do
prawidtowego rozwoju i ich tworzenie
w celach innych niz leczenie w pro-
cedurach wspomaganego rozrodu,
manipulacje genetyczne na zarodkach,
tworzenie hybryd, chimer i klonowanie.
Niedozwolone jest stosowanie gamet
ze zwlok ludzkich oraz diagnostyka
preimplantacyjna (PGD) zyczeniowa,
bez wskazan medycznych.,

na przysztosé, o ile pojawi sie u nich real-
ne ryzyko utraty ptodnosci lub jej uposle-
dzenia w zwigzku z chorobg, urazem czy
stosowaniem okreslonej terapii.

Ustawa reguluje kwestie zwigza-
ne z liczbg zaptadnianych komaérek ja-
jowych. U kobiet po 35 roku zycia nie
stosuje sie ograniczenia liczby zaptad-
nianych komoérek jajowych. Natomiast
u mtodszych, dopuszcza sie zaptodnie-
nie nie wiecej niz szesciu komorek. Wy-
jatek stanowig sytuacje, gdy pacjentka
przejdzie dwie nieudane préby leczenia
z zastosowaniem metody in vitro oraz
gdy wskazania medyczne, wynikajgce
z choroby wspétlistniejacej z nieptod-
nos$cig, uzasadniajg zaplodnienie ich
wiekszej liczby. Sposoby postepowania
z nadliczbowymi komérkami jajowymi
zalezg od decyzji pacjentki. Moze je ona
zamrozi¢ i wykorzysta¢ w przyszlosci
we wlasnej procedurze zaplodnienia po-
zaustrojowego lub nieodplatnie przeka-
za¢ innej parze, dla ktérej dawstwo ko-
moérek jajowych stanowi jedyng szanse
na posiadanie potomstwa.

ZASADY PRZEKAZYWANIA
KOMOREK ROZRODCZYCH

I ZARODKOW

Ustawa o leczeniu nieptodnosci reguluje
takze procedury zwigzane z przekaza-
niem gamet i zarodkéw na rzecz innych
par. Zgodnie z obowigzujacym prawem
dawstwo ma charakter anonimowy
iprzeprowadza sie je na zasadzie najlep-
szego dopasowania dawcy i biorcy pod
wzgledem cech fenotypowych. Rejestr
dawcoéw i biorcé6w komdrek rozrodczych
i zarodk6éw prowadzony jest przez Mini-
sterstwo Zdrowia.

Przekazanie gamet (komorek jajo-
wych lub nasienia) poprzedza podpisanie
$wiadomej zgody przez dawce oraz szereg
badan lekarskich i laboratoryjnych wy-
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mienionych w rozporzadzeniu. Ustawa
ogranicza, do dziesieciu, liczbe dzieci
urodzonych z zastosowania komorek roz-
rodczych danego dawcy. Takie obostrze-
nie ma na celu redukcje liczby genetycz-
nie spokrewnionego ze sobg potomstwa.
Za pobrane od dawcy komérki rozrodcze
lub zastosowane zarodki nie mozna zada¢
ani przyjmowac zaplaty, czy tez innej ko-
rzy$ci majatkowej lub osobistej. Zgodnie
z ustawg dawca moze jednak wnioskowac¢
o zwrot kosztéw poniesionych w zwigzku
z przeprowadzong procedura.
Wykorzystanie komoérek rozrodczych
dawcy lub zarodka pochodzacego od innej
pary wymaga pisemnej zgody biorczy-
ni i jej meza lub partnera. W przypadku
zwigzkéw nieformalnych dodatkowo
potrzebne jest o§wiadczenie mezczy-
Zny o uznanie ojcostwa, zlozone przed
kierownikiem urzedu stanu cywilnego.
Musi by¢ ono dostarczone, zanim nastapi
procedura przeniesienia gamet lub zarod-

ka do organizmu matki. Konieczne jest
réwniez o$wiadczenie kobiety ze wska-
zaniem, ze ojcem dziecka bedzie wlasnie
ten mezczyzna. Kierownik urzedu stanu
cywilnego sporzadza protokoét, ktéry moze
zosta¢ udostepniony dziecku narodzo-
nemu w wyniku niniejszej procedury, po
osiggnieciu przez nie pelnoletniosci lub
na zadanie sadu.

Osoba urodzona w wyniku zaptod-
nienia pozaustrojowego, w ktérym wy-
korzystano gamety dawcy lub zarodek
pochodzacy od innej pary, po osiggnieciu
pelnoletnio$ci ma prawo uzyska¢ infor-
macje dotyczgce stanu zdrowia dawcy/
dawcdw, roku i miejsca jego lub ich uro-
dzenia. Przedstawiciel ustawowy dziecka,
w przypadku zagrozenia jego zycia lub
zdrowia, ma natomiast prawo, na podsta-
wie wskazan lekarza prowadzacego le-
czenie dziecka, zapoznac sie z wynikami
badan lekarskich ilaboratoryjnych dawcy
lub dawcow.

Leczenie nieplodnosci przy wykorzystaniu
procedur zaplodnienia pozaustrojowego jest
mozliwe po co najmniej roku nieskutecznego
leczenia innymi metodami
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KTO MOZE PRZEPROWADZAC
PROCEDURY IVF?

Zgodnie z ustawg zaplodnienie pozaustrojowe moga
realizowa¢ podmioty lecznicze, ktére spelnity od-
powiednie wymagania i uzyskaly miano osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji. Pozwolenie na
dzialalno$¢ zwigzang z pobieraniem oraz stosowa-
niem komoérek rozrodczych i zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji przyznawane jest
przez Ministra Zdrowia na 5 lat. Za niedopelnienie
wymogow i prowadzenie dzialalnosci bez pozwo-
lenia przewidziano kary. Wyjgtkiem jest pierwszy
rok obowigzywania ustawy, w ktérym kliniki moga
przygotowacé sie do wdrozenia przepiséw i wykony-
wacé czynnosci przewidziane dla osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji bez uzyskania pozwolenia.
Niemniej niezbedne jest w tym czasie zatwierdzenie
przez Ministra Zdrowia programu dostosowawcze-
go, ktory klinika musi zlozy¢ w terminie 3 miesiecy
od dnia wejscia w zycie ustawy. Do czasu jego za-
twierdzenia nie moze stosowac¢ komorek rozrodczych

Wykorzystanie komorek
rozrodczych dawcy lub
zarodka pochodzacego od
innej pary wymaga pisemnej
zgody biorczyni i jej meza lub
partnera

i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji. O nadanie statusu centrum leczenia nie-
plodnosci moga ubiega¢ sie podmioty, ktore realizujg
leczenie nieplodnosci wszystkimi metodami, w tym
poprzez zachowawcze leczenie farmakologiczne,
leczenie chirurgiczne oraz procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, posiadajg bank komorek
rozrodczych i zarodkéw, a ponadto prowadzga dziatal-
nos$¢ dydaktyczng i badawczg w zakresie probleméw
prokreacyjnych.

ODPOWIEDNIE STANDARDY

I BEZPIECZENSTWO PACJENTOW
Ustawa, a zwlaszcza jej akty wykonawcze, szczegéto-
wo regulujg wymagania, ktére musza speiniaé¢ osrodki
medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komé-
rek rozrodczych i zarodkéw. Zostaly w nich okreslone
wymagania dotyczace wyksztalcenia i kwalifikacji
0s6b zajmujgcych sie pobieraniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem, testowaniem i dystrybucjg komé-
rek rozrodczych i zarodkéw. Zapisy w ustawie nakla-
dajg na personel osrodkéw obowigzek ustawicznego
szkolenia w celu zapewnienia wysokiego poziomu
uslug. Wskazujg tez systemy jakosci, ktére powinny
by¢ opracowane i stosowane w osrodku i banku oraz
sposoby znakowania gamet i zarodkow.

Organem wilasciwym do prowadzenia nadzoru nad
osrodkami medycznie wspomaganej prokreacji, ban-
kami komérek rozrodczych i zarodkéw oraz centrami
leczenia nieplodnosci jest Minister Zdrowia. Moze
on przeprowadzaé kontrole w kazdym przypadku za-
istnienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego
zdarzenia niepozadanego, jednak nie rzadziej niz raz
na 2 lata.

Wszystkie opisane w artykule rozporzadzania, w pelnym brzmieniu, znajduja sie w na naszej stronie www.e-ginekologia.pl
w zakladce akty prawne.

Biotechnolog. Reprezentant Polski w Komitecie Przedstawicieli
Krajowych ESHRE w kadencji przypadajacej na lata 2014 - 2017.
0d 2010 roku bezposrednio zaangazowana w realizacje programu
LEuropean [VF Monitoring (EIM)" na rzecz ESHRE. Kilkukrotnie nagro-
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dzona przez Ministra Zdrowia za cykl publikacji dotyczacych biologii
molekularnej i diagnozowania predyspozycji do nowotworéw dziedzicz-

nych. Cztonek Zarzadu Sekcji Ptodnosci | Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (SPiN PTG), cztonek Zarzadu
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu (PTMR), czionek Komitetu Naukowego Osrodka Studiéw nad Podnoscia Cztowieka
oraz cztonek Europejskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu Cztowieka i Embriologii (ESHRE). Osoba odpowiedzialna za jako$é
oraz koordynator badar klinicznych i naukowych w VitroLive w Szczecinie.
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