Zalacznik nr 4
Zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji

Regulamin uczestnictwa w programie polityki zdrowotnej pn. ,,Leczenie nieplodnosci
obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie
pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata
2024-2028”

§ 1.

Informacje ogolne

Niniejszy regulamin okresla zasady uczestnictwa w korzystaniu ze $wiadczen realizowanych
w ramach programu polityki zdrowotnej pn. ,,Leczenie nieplodnosci obejmujgce procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”, zwanego dalej ,,Programem”, oraz
obowigzki z tym zwigzane.

§2.

Definicje

Ilekro¢ w regulaminie jest mowa o:

1) s$wiadczeniach — nalezy przez to rozumie¢ $wiadczenia opieki zdrowotnej udzielane
w ramach Programu na rzecz oséb do niego przystepujacych;

2) realizatorze — o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji wytonionym w trybie
konkursu ofert, z ktorym zostata podpisana umowa na realizacj¢ Programu;

3) uczestniku — parze lub osobie spetniajacej kryteria kwalifikacji do Programu
1 korzystajacej z procedur lub $wiadczen przewidzianych w Programie;

4) parze — nalezy przez to rozumie¢ dwoje uczestnikow rdznej plcei, u ktorych stwierdzono
nieplodnos¢, kobiety lub mezczyzny 1 ktorzy zostali zakwalifikowani wspolnie do
udzialu w Programie;

5) liscie oczekujacych — nalezy przez to rozumie¢ uporzadkowang wedlug kolejnosci
zgloszen liste par.

§ 3.

Postanowienia ogolne

1. Warunkiem przystapienia do Programu jest zgloszenie si¢ pary do realizatora oraz
podpisanie oswiadczen i1 formularza, o ktorych mowa w § 4 ust. 4.

2. Uczestnicy Programu przystgpuja do Programu jako para.

3. Decyzja dotyczaca przystgpienia do Programu, odstgpienia od udzialu w nim oraz kazda
inna decyzja zwigzana z udziatem w Programie, powinna by¢ podejmowana wspolnie przez
pare. Kazda taka decyzja powinna by¢ wyrazona na pismie. Odstapienie od udziatu
w Programie jednego uczestnika oznacza odstapienie od udzialu w nim pary.

4. Kwalifikacja do uczestnictwa w Programie odbywa si¢ na podstawie kryteriéw okreslonych
w Programie, zgodnie z aktualng wiedza medyczna.

§ 4.

Udzielanie swiadczen zdrowotnych

1. Kolejno$¢ udzielania Swiadczen w Programie jest uzalezniona od kolejnosci zgloszenia si¢
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pary do realizatora 1 przeprowadzenia kwalifikacji z wyjatkiem osob objetych procedurg
zabezpieczenia ptodnosci na przyszio$é, ktérym przystuguje pierwszenstwo w udzielaniu
$wiadczen w Programie.

Po zgloszeniu pary do realizatora nastepuje jej rejestracja, a nastgpnie kwalifikacja do
uczestnictwa w Programie.

Wybor realizatora jest wytaczng decyzja pary, a przystgpienie do Programu u wybranego
realizatora nie moze by¢ przez niego uzalezniane od dotychczasowego korzystania przez
par¢ z udzielanych przez tego realizatora §wiadczen.

Przed rozpoczegciem kwalifikacji do uczestnictwa w Programie kazda z osob, ktore zglosity
si¢ do udzialu w Programie podpisuje o$wiadczenie dotyczace akceptacji regulaminu
uczestnictwa w Programie, ktérego wzor okreslony zostat w zataczniku nr 1 do regulaminu,
oraz formularz §wiadomej zgody na udzial w Programie, ktoérego wzor zostat okreslony
w zataczniku nr 2 do regulaminu.

Po zakwalifikowaniu do uczestnictwa w Programie, para jest wpisywana na liste
oczekujacych.

List¢ oczekujacych kazdy realizator prowadzi oddzielnie.

Para moze by¢ wpisana wylacznie na jedng list¢ oczekujacych u jednego realizatora.

Para oraz kazdy z uczestnikow oddzielnie nie moze w trakcie uczestnictwa w Programie
rownocze$nie uczestniczy¢ w zadnej innej procedurze medycznie wspomaganej prokreacii.
Rozpoczgcie procedury na zasadach komercyjnych bedzie rownoznaczna z decyzja
0 rezygnacji z uczestnictwa w Programie — ust. 13 ma w tym przypadku zastosowanie.
Wyjatek od wskazanej reguly stanowi mozliwo$¢ skorzystania z komercyjnej procedury
medycznie wspomagane] prokreacji z wykorzystaniem wlasnych gamet przez pary
uczestniczagce w Programie, ktore zgodnie z zasadami kwalifikacji i dyskwalifikacji maja
wylacznie mozliwos¢ leczenia z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni lub zarodka
dawcow, tymczasem nie maja gotowosci na rodzicielstwo niegenetyczne.

Korzystanie ze §wiadczen niewchodzacych w zakres okreslonej Programem procedury
medycznie wspomaganej prokreacji odbywa si¢ poza Programem na zasadach okreslonych
przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych albo komercyjnie w wybranym przez siebie
podmiocie leczniczym.

Transfer utworzonych w cyklu zarodkow oraz rozpoczecie kolejnego cyklu w ramach
Programu nastgpuje, jezeli nie ma do tego przeciwskazan medycznych, nie pdzniej niz
w przeciaggu 3 miesiecy od poprzedniego transferu lub zakonczenia poprzedniego cyklu

W przypadku, gdy para nie przystapi do transferu utworzonych w cyklu zarodkow lub
kolejnego cyklu ze wzgledow innych niz medyczne, w przeciggu 3 miesigcy (od
poprzedniego transferu lub zakonczenia poprzedniego cyklu) lekarz ma obowigzek
odnotowania stosownej informacji w przedmiotowym zakresie w dokumentacji oraz
w konsekwencji przekierowania pary na koniec listy oczekujacych. W przypadku
wyczerpania puli srodkoOw zaplanowanych 1 zarezerwowanych na biezacy rok realizacji
Programu, para zostaje przekierowana do kontynuacji Programu w kolejnym roku.

Para moze zrezygnowac z uczestnictwa w Programie na kazdym jego etapie. Decyzj¢ te
para podejmuje po konsultacji z lekarzem zatrudnionym u realizatora, w ktorym para
aktualnie jest wpisana na list¢ oczekujacych lub rozpoczeta procedur¢ medycznie
wspomaganej prokreacji.

Decyzje o rezygnacji z uczestnictwa w Programie para podejmuje na wlasng
odpowiedzialnos¢, zrzekajac si¢ jakichkolwiek roszczen wyniktych z tej decyzji wobec
realizatorow, Skarbu Panstwa-Ministra Zdrowia oraz 0s6b zwigzanych z wymienionymi.
Decyzja o rezygnacji z uczestnictwa w Programie oznacza niemozno$¢ ponownego udziatu
pary w Programie.

W przypadku rezygnacji z uczestnictwa w Programie nalezy przekaza¢ informacj¢ o checi
odstgpienia od udziatu w Programie na pismie do realizatora, u ktérego para byla wpisana
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na liste oczekujacych badz rozpoczeta procedure zaptodnienia pozaustrojowego.

Para moze dokona¢ zmiany realizatora w ramach Programu. Informacj¢ o chgci zmiany
realizatora w ramach Programu, para wspdlnie na piSmie przekazuje do realizatora,
u ktorego zostata zakwalifikowana do udziatu w Programie.

W przypadku, gdy para, ktora dokonuje zmiany realizatora, byla zakwalifikowana do
udziatu w Programie, ale znajdowata si¢ na li§cie oczekujacych, po zmianie realizatora jest
wpisywania na koniec listy oczekujacych prowadzonej przez nowego realizatora.
Niedopuszczalna jest zmiana realizatora przez par¢ bedaca w trakcie cyklu medycznie
wspomagane] prokreacji. Podjeta w tym celu decyzja o rezygnacji ze S$wiadczen
udzielanych w ramach Programu przez realizatora, u ktérego para rozpoczeta procedure
zaptodnienia pozaustrojowego, bedzie rOwnoznaczna z decyzjg o rezygnacji z uczestnictwa
w Programie — ust. 13 ma w tym przypadku zastosowanie.

Para moze zmieni¢ realizatora w ramach Programu po zakonczeniu cyklu medycznie
wspomaganej prokreacji. Do zmiany realizatora po zakonczeniu cyklu w sytuacji, w ktorej
para nadal uczestniczy w Programie, nie jest wymagana zgoda lekarza zatrudnionego u
realizatora, w ktorym odbywat si¢ cykl.

. W przypadku zmiany realizatora po zakonczeniu jednego cyklu medycznie wspomagane;j

prokreacji, a przed rozpoczgciem kolejnego, para przekazuje t¢ informacje wspdlnie na
pismie do realizatora, w ktorym miata dotychczas udzielane $wiadczenie i zakonczyta cykl.
Para moze dokona¢ zmiany realizatora nie wigcej niz dwa razy w trakcie uczestnictwa
w Programie.

Para moze dokona¢ zmiany realizatora w przypadku, gdy zostala zarejestrowana lub
zakwalifikowana do udzialu w Programie, ale nie rozpocze¢ta zadnego cyklu medycznie
wspomaganej prokreacji oraz sytuacji, w ktorej zakonczyta cykl medycznie wspomaganej
prokreacji.

W przypadku zmiany realizatora, para wraz z realizatorem sg zobowigzani do wypelnienia
zalagcznika nr 3 regulaminu, stanowigcego wzor zas§wiadczenia w zakresie zmiany
realizatora. Nastgpnie dotychczasowy realizator jest zobowigzany do przekazania kopii
niniejszego zalacznika nowemu realizatorowi wybranemu przez parg. Oryginatl wskazanego
dokumentu nalezy zachowa¢ w dokumentacji medycznej pacjentow.

Przepisu ust. 19 nie stosuje si¢ w przypadku konieczno$ci przeniesienia pary w sytuacji,
kiedy podmiot leczniczy przestal by¢ realizatorem.

§ 5.

Obowiazki i prawa uczestnikow

. Po zakwalifikowaniu pary do Programu wszystkie procedury zwigzane z realizacja

procedury zaptodnienia pozaustrojowego, realizowane w ramach czgsci klinicznej
1 biotechnologicznej sa finansowane w ramach Programu.

Uczestnicy majg prawo do peinej, przystepnej i zgodnej z aktualnym stanem wiedzy
medycznej informacji na temat procedury medycznie wspomaganej prokreacji oraz innych
procedur zwigzanych z udzielanymi §wiadczeniami.

. Uczestnicy na kazdym etapie udzialu w Programie s3 zobowigzani przekazywaé

realizatorowi istotne informacje o swoim stanie zdrowia, mogace wptyna¢ na procedure
medycznie wspomaganej prokreacji.

W trakcie oraz po zakonczonej cigzy (bez wzgledu na sposodb zakonczenia cigzy) uczestnicy
deklaruja przekazywanie realizatorowi informacji na temat jej przebiegu.

. W przypadku cigzy zakonczonej urodzeniem dziecka uczestnicy deklarujg przekazywanie

realizatorowi informacji na temat porodu, stanu zdrowia dziecka do ukonczenia przez
dziecko okresu noworodkowego.

Po skorzystaniu ze wszystkich interwencji wynikajacych ze stanu zdrowia 1 toku leczenia
przewidzianego w ramach Programu, para nie ma mozliwosci ponownego przystgpienia do



Programu.

7. W przypadku zlozenia nieprawdziwych o$wiadczen, ktore skutkowaé beda realizacja
swiadczen, a tym samym narazeniem skarbu Panstwa lub realizatora na szkode, uczestnicy
sa zobowigzani do pokrycia nalezno$ci wynikajacych z tego tytutu.

§ 6.

Dokumentacja medyczna

W przypadku zmiany realizatora kopia dokumentacji medycznej dotyczacej udzielanych
w ramach Programu §wiadczen jest przekazywana przez dotychczasowego realizatora nowemu
realizatorowi.

§7.

Przetwarzanie danych

1. Realizator jako administrator danych osobowych uczestnikow jest zobowigzany do ich
przetwarzania zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UE L Nr 119 z04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 2 23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE
L 74 z 4.03.2021, str. 35) oraz innymi przepisami szczeg6lnymi regulujgcymi ochrone
danych osobowych.

2. Minister Zdrowia zastrzega, ze nie ponosi odpowiedzialno$ci za ewentualne szkody
poniesione przez osoby trzecie, powstale w zwiazku z realizacjg zadania przez Realizatora,
wynikle z naruszenia ww. przepisow, dotyczacych zgodnego z prawem przetwarzania
danych osobowych, przez Realizatora lub osoby uczestniczace po jego stronie w realizacji
Programu, za ktére Realizator ponosi odpowiedzialnos¢.

§8.

Postanowienia koncowe

1. W przypadku zmiany regulaminu uczestnik podpisuje oswiadczenie dotyczace akceptacji
regulaminu uczestnictwa w Programie, ktoérego wzor okreslony zostal w zataczniku nr 1 do
regulaminu. Odmowa podpisania o$swiadczenia jest rOwnoznaczna z odstgpieniem od
udziatu w Programie.

2. Zmiana regulaminu nie moze narusza¢ praw uczestnikow.

3. W kwestiach nieuregulowanych regulaminem stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 25 czerwca
2015 1. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. z 2020 r. poz. 442), przepisy ustawy z dnia 23
kwietnia 1964 r. -Kodeks Cywilny (Dz.U. z 2025 r. poz. 1071, z pdZn. zm.), przepisy ustawy
z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461) oraz przepisy ustawy z dnia z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 581,
Z pozn. zm.).



Zalacznik nr 1
do regulamin uczestnictwa w programie polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieplodnosci
obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie
pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata
2024-2028>

Oswiadczenie

Ja nizej podpisany/podpisana* oswiadczam, ze zapoznalem/zapoznalam si¢ z Regulaminem
uczestnictwa w programie polityki zdrowotnej pn.: ,,.Leczenie nieptodnosci obejmujace procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028” przeczytalem/przeczytalam* go,
zrozumiatem/zrozumiatam*

1 zaakceptowatem/zaakceptowatam™ jego postanowienia.

czytelny podpis osoby zglaszajqcej sie
do udziatu w Programie lub opiekuna

* Niepotrzebne skresli¢



Zalacznik nr 2
do regulamin uczestnictwa w programie polityki zdrowotnej pn. ,,Leczenie nieplodnosci obejmujace
procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie pozaustrojowe prowadzone
w oSrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”

Formularz $wiadomej zgody na udzial w programie polityki zdrowotnej pn.: ,,Leczenie nieplodnosci
obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie
pozaustrojowe prowadzone w oSrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”

Ja  nize]  podpisany/podpiSana™ ...ttt et se s e entenaeeaean
os$wiadczam, ze zostatem/zostalam* poinformowany/poinformowana* przez
o celach i
charakterze programu polityki zdrowotnej pn.: ,,.Leczenie nieptodnoséci obejmujace procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji, na lata 2024-2028” (zwanego dalej ,,Programem”), o czasie jego trwania, sposobie przeprowadzania
udzielanych $wiadczen, oczekiwanych korzysciach, ewentualnym ryzyku 1 zagrozeniach, wszelkich
niedogodnosciach zwigzanych z uczestniczeniem w tym Programie oraz o moich prawach i obowiazkach.

Zapoznatem/zapoznatam* si¢ tez z tre$cig regulaminu uczestnictwa w programie polityki zdrowotnej pn.:
,Leczenie nieplodnosci obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie
pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”,
zrozumialem/zrozumialam* i zaakceptowatem/zaakceptowatam* jego postanowienia. Poinformowano mnie, ze
dodatkowe pytania dotyczace udzielanych $wiadczen zdrowotnych moge kierowaé bezposrednio do personelu
osrodka medycznie wspomaganej prokreacji realizujgcego Program.

Oswiadczam, ze nie uczestnicz¢ rownocze$nie w zadnej innej procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
oraz, ze nie figuruje z partnerem/partnerka jako para na liscie oczekujacych u innego realizatora.

Oswiadczam, ze wszelkie podane przeze mnie informacje sg zgodne z prawda i zapewniam, ze bedg
informowal/informowala* realizatora Programu na biezaco o wszelkich zmianach w stanie mojego zdrowia, o
przebiegu cigzy, porodu oraz o stanie zdrowia dziecka do ukonczenia przez dziecko okresu noworodkowego.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma* przystugujacego mi prawa do odstgpienia od udzialu w programie polityki
zdrowotnej pn.: ,,Leczenie nieplodnos$ci obejmujgce procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym
zaplodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-
2028”.

Otrzymalem/otrzymatam* do rak wiasnych formularz $wiadomej zgody na udzial w programie polityki
zdrowotnej pn.: ,,Leczenie nieplodnos$ci obejmujgce procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym
zaplodnienie pozaustrojowe prowadzone w oSrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-
2028”. Zapoznatem/zapoznatam* si¢ z nim, zrozumiatem/zrozumiatam*
i zaakceptowatem/zaakceptowalam jego tre§¢ oraz miatem/mialam* mozliwo$¢ zadania pytan.

Niniejszym wyrazam §wiadoma i swobodna zgode na udziat w programie polityki zdrowotnej pn.: ,,Leczenie
nieplodnosci obejmujgce procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie
pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”.

imie i nazwisko osoby zglaszajqcej si¢
do udziatu w Programie (drukowanymi literami)

podpis osoby zglaszajqcej sie
do udziatu w Programie data



Oswiadczenie osoby odbierajacej Formularz §wiadomej zgody na udzial w Programie

Ja nizej podpisany/podpisana wyjasnitem/wyjasnitam* osobie zglaszajacej si¢ do udziatu
w programie zdrowotnym pn.: ,Leczenie nieplodno$ci obejmujace procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie pozaustrojowe prowadzone w oSrodku medycznie
wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028” szczeg6ly tego programu, regulaminu uczestnictwa
w polityki zdrowotnej pn.: ,,Leczenie nieplodnosci obejmujace procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym zaplodnienie pozaustrojowe prowadzone w oSrodku medycznie wspomaganej
prokreacji, na lata 2024-2028" zgodnie z opisem w Formularzu Informacyjnym dla Pacjenta. Zanim
podjete zostaty jakiekolwiek procedury omowitem/omowitam* z osobg jej udziat w catym programie
informujagc o celu i charakterze programu oraz o korzySciach i zagrozeniach wynikajacych
z udzialu w programie. Przekazatem/przekazalam* do rak wiasnych regulamin uczestnictwa
w programie polityki zdrowotnej pn.: ,,Leczenie nieplodnosci obejmujace procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie pozaustrojowe prowadzone w oSrodku medycznie
wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028” oraz formularz §wiadomej zgody na udzial w tym
programie.

imig i nazwisko osoby zglaszajqcej si¢
do udziatu w Programie (drukowanymi literami)

podpis i piecze¢ przedstawiciela realizatora data
przyjmujgcego oswiadczenie

* Niepotrzebnie skresli¢



MiejSCOWOSC ....ovvevvieanennnn, dnia ............. r.

Zalacznik nr 3
INFORMACJA O ZMIANIE REALIZATORA

Programu polityki zdrowotnej pn. Leczenie nieptodnosci obejmujgce procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028

. Czes¢ wypetniana przez Pacjentéow

Nazwisko i imie Pacjenta/ki:

Data urodzenia:

Numer PESEL Pacjenta/ki (o ile zostat nadany):

Nazwisko i imie Pacjenta/ki:

Data urodzenia:

Numer PESEL Pacjenta/ki (o ile zostat nadany):

Nazwa i adres obecnego realizatora:

Nazwa i adres nowego realizatora:

Zostalismy poinformowani o kosztach transportu kriokonserwowanych oocytéw do nowego realizatora i je
akceptujemy (jesli dotyczy).

Jestesmy Swiadomi, iz decyzja o zmianie realizatora Programu moze by¢ podjeta nie wigcej niz dwa razy.

Podpisy uczestnikow

1. Czesé wypetniana przez Realizatora
Czy para zakonczyta cykl medycznie wspomaganej prokreacji oraz nie dysponuje niewykorzystanymi zarodkami:
0 Tak
Nie
Liczba wykorzystanych cykli wg. scenariuszy:
— Scenariusz l: .....coiiii
— Scenariusz Il: ....coiiii
— Scenariusz ;...

Czy para posiada kriokonserwowane oocyty w ramach Programu:
0 Tak

Nie

Podpis lekarza







