Zalacznik nr 4

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 swiadczen realizowanych
w ramach programu polityki zdrowotnej pn. ,,Leczenie nieptodnosci obejmujace procedury
medycznie wspomagane] prokreacji, w tym =zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone
wosrodku medycznie wspomagane] prokreacji, na lata 2024-2028”, zwanego dalej
~Programem”, oraz obowigzki z tym zwiazane.

§2.

Definicje

llekro¢ w regulaminie jest mowa o:

1) $wiadczeniach — nalezy przez to rozumie¢ $wiadczenia opieki zdrowotne] udzielane
w ramach Programu na rzecz 0sob do niego przystepujacych;

2) realizatorze — nalezy przez to rozumie¢ osrodek medycznie wspomagane] prokreac)i
realizujacy swiadczenia w ramach Programu na podstawie zawartej ze Skarbem Panstwa -
Ministrem Zdrowia umowy, na rzecz uczestnikow,

3) uczestniku — nalezy przez to rozumie¢ oscbe, ktora wspolnie z partnerem wskutek
kryteriow medycznych, okreslonych w Programie przystapita do udzialu w Programie;

4) parze — nalezy przez to rozumiec dwoje uczestnikow roznej plei, u ktoérych stwierdzono
nieptodnosc, kobiety Tub mezezyzny 1 ktorzy zostali zakwalifikowani wspolnie do udzialu
w Programie;

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

§ 3.

Postanowienia ogélne

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

Uczestnicy Programu przystepuja do Programu jako para.

Decyzja dotyczaca przystapienia do Programu, odstapienia od udziatu w nim oraz kazda
inna decyzja zwigzana z udzialem 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 udziatu w nim pary.
4. Kwalifikacja do uczestnictwa w Programie odbywa sie na podstawie kryteriow
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

okreslonych w Programie zgodnie z aktualng wiedza medyczng.

§ 4.

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych

Kolejnos¢ udzielania swiadczen w Programie jest uzalezniona od kolejnosci zgltoszenia
sie¢ pary do realizatora i przeprowadzenia kwalifikacji z wyjatkiem 0sdb objetych
procedurag zabezpieczenia ptodnosci na przysztosé, ktorym 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 wylaczna decyzja pary, a przystapienie do Programu
u wybranego realizatora nie moze by¢ przez niego uzalezniane od dotychczasowego
korzystania przez pare z udzielanych przez tego realizatora swiadczen,

Przed rozpoczeciem kwalifikacji do uczestnictwa w Programie kazda z oséb, ktore
zgtosity sig do udzialu w Programie podpisuje oswiadczenie dotyczace akceptag)i
regulaminu uczestnictwa w Programie, ktorego wzor okreslony zostal w zalaczniku nr
1 do regulaminu, oraz formularz $wiadomej zgody na udzial w Programie, ktérego wzor
zostat okreslony w zatgczniku nr 2 do regulaminu.

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

Liste oczekujacych kazdy realizator prowadzi oddzielnie.

Informacje dotyczace list oczekujacych sa zamieszczane na stronie internetowe)
Ministerstwa Zdrowia, nie czescie] niz co miesiac, nie rzadziej jednak niz co kwartat od
dnia rozpoczecia realizacji Programu.

Para moze by¢ wpisana wytacznie na jedna liste oczekujgcych u jednego realizatora.
Para oraz kazdy z uczestnikow oddzielnie nie moze w trakcie uczestnictwa
w Programie réwnocze$nie uczestniczy¢ w zadne) inne] procedurze medycznie
wspomagane] prokreacyi.

Korzystanie ze swiadczen niewchodzgcych w zakres okreslone) Programem procedury
medycznie wspomagane] prokreacji odbywa si¢ poza Programem na zasadach
okreslonych przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej tinansowanych ze $rodkdw publicznych albo komercyjnie w wybranym
przez siebie podmiocie leczniczym,

Rozpoczecie kolejnego cyklu w ramach Programu nastepuje, jezeli nie ma do tego
przeciwskazanh medycznych, nie poznie) niz 6 miesigcy od zakonczenia poprzedniego
cyklu.

Para moze zrezygnowac z uczestnictwa w Programie na kazdym jego etapie. Decyzjg¢
te para podeymuje po konsultacji z lekarzem zatrudnionym u realizatora, w ktérym para
aktualnie jest wpisana na liste oczekujacych lub rozpoczela procedure medycznie
wspomaganej prokreacji.

Decyzje o rezygnacji z uczestnictwa w Programie para podeimuje na whasng
odpowiedzialnos¢, zrzekajac sie jakichkolwiek roszczen wyniklych z tej decyzji wobec
realizatorow,  Skarbu  Panstwa-Ministra Zdrowia oraz o0sdb  zwigzanych
zwymienionymi. Decyzja 0 rezygnacji z uczestnictwa w Programie oznacza
niemoznos¢ ponownego udziatu pary w Programie.

W przypadku rezygnacji z uczestnictwa w Programie nalezy przekazaé informacje
o checi odstapienia od udziatu w Programie na pismie do realizatora, u ktoregoe para
byla wpisana na list¢ oczekujacych badz rozpoczelta procedurge zaptodnienia
pozaustrojowego.

Para moze dokona¢ zmiany realizatora w ramach Programu. Informacje o checi zmiany
realizatora w ramach Programu para wspolnie na pismie przekazuje do realizatora,
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u ktorego zostata zakwalifikowana do udziatu w Programie,

W przypadku, gdy para, ktora dokonuje zmiany realizatora, byta zakwalifikowana do
udziatlu w Programie, ale znajdowata si¢ na liscie oczekujacych, po zmianie realizatora
jest wpisywania na koniec listy oczekujacych prowadzonej przez nowego realizatora.

16. Niedopuszczalna jest zmiana realizatora przez pare bedaca w trakcie cyklu medycznie
wspomaganej prokreacji. Podjeta w tym celu decyzja o rezygnacji ze $wiadczen
udzielanych w ramach Programu przez realizatora, u ktérego para rozpoczeta procedure
zaptodnienia pozaustrojowego, bedzie rownoznaczna z decyzja o rezygnac]i
z uczestnictwa w Programie — ust. 13 ma w tym przypadku zastosowanie.

17. Para moze zmieni¢ realizatora w ramach Programu po zakonczeniu cyklu medycznie
wspomagane] prokreacji. Do zmiany realizatora po zakonczeniu cyklu w sytuacii,
w ktore) para nadal uczestniczy w Programie, nie jest wymagana zgoda lekarza
zatrudnionego u realizatora, w ktérym odbywat sig cykl.

18. W przypadku zmiany realizatora po zakonczeniu jednego cyklu medycznie
wspomagane] prokreacji, a przed rozpoczgciem kolejnego, para przekazuje tg
informacje wspolnie na pismie do realizatora, w ktoérym miata dotychczas udzielane
$wiadczenie 1 zakonczyta cykl. Realizator ten przekazuje niezwlocznie stosowny
wniosek do Ministra Zdrowia.

19. Para moze dokonac¢ zmiany realizatora nie wiece] niz dwa razy w trakcie uczestnictwa
w Programie. Dotyczy to zarOwno sytuacji, w ktore] para zostata zarejestrowana lub
zakwalifikowana do udziatu w Programie, ale nie rozpoczeta zadnego cyklu medycznie
wspomagane] prokreacji oraz sytuacji, w ktérej zakonczyta cykl medycznie
wspomaganej prokreacji.

20. Przepisu ust. 19 nie stosuje sie w przypadku koniecznosci przeniesienia pary w sytuacji,
kiedy podmiot leczniczy przestal by¢ realizatorem .

§ 5.

Obowiazki i prawa uczestnikow

1. Po zakwalifikowaniu pary do Programu wszystkie procedury zwiazane z realizacja
procedury zaptodnienia pozaustrojowego, realizowane w ramach czesct kliniczneg
i biotechnologicznej sg finansowane w ramach Programu.

2. Uczestnicy majg prawo do pelnej, przystepnej i zgodnej z aktualnym stanem wiedzy
medyczne] informacji na temat procedury medycznie wspomagane] prokreacji oraz
innych procedur zwigzanych zudzielanymi swiadczeniami.

3. Uczestnicy na kazdym etapie udzialu w Programie s3 zobowigzan przekazywac
realizatorowt 1stotne informacje o swoim stanie zdrowia, mogace wplynac na procedure
medycznie wspomaganej prokreacji.

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

5. W przypadku cigzy zakonczone] urodzeniem uczestnicy deklarujg przekazywanie
realizatorowt informacji na temat porodu, stanu zdrowia dziecka do ukonczenia przez
dziecko okresu noworodkowego.

§ 6.

Dokumentacja medyczna
W przypadku zmiany realizatora kopia dokumentacji medyczne] dotyczace) udzielanych

w ramach Programu $wiadczen jest przekazywana przez dotychczasowego realizatora nowemu
realizatorowi.
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§7.

Przetwarzanie danych

1. Realizator jako administrator danych osobowych uczestnikow jest zobowigzany do
ich przetwarzania zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenma dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L Nr 119 z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
7 23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 74 z4.03.2021, str. 35) oraz innymi przepisami
szczegdlnymi regulujacymi ochrone danych osobowych.

2. Minister Zdrowia zastrzega, ze nie ponosi cdpowiedzialnosci za ewentualne szkody
poniesione przez osoby trzecie, powstale w zwiazku z realizacjg zadania przez
Realizatora, wynikte z naruszenia ww. przepisow, dotyczacych zgodnego z prawem
przetwarzania danych oscbowych, przez Realizatora lub oscby uczestniczace po jego
stronie w realizac)i Programu, za ktore Realizator ponesi odpowiedzialnosc.

§8.

Postanowienia koncowe

1. W przypadku zmiany regulaminu uczestnik podpisuje oswiadczenie dotyczace
akceptacji regulaminu uczestnictwa w Programie, ktérego wzoér okreslony zostal
w zalgczniku nr 1 do regulaminu. Odmowa podpisania o§wiadczenia jest rownoznaczna
z odstgpieniem od udziatu w Programie.

2. Zmiana regulaminu nie¢ moze naruszaé praw uczestnikow.

3. W kwestiach nieuregulowanych regulaminem stosuje sig 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 2023 r. poz. 1610, z pdézn. zim.),
przepisy ustawy z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne)
tinansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. 22024 r. poz. 146) oraz przepisy ustawy
z dnia z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.
z 2023 r. poz. 1545, z pozn. zm ).

Strona 4z 4



