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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 grudnia 2009 r.

w sprawie szczeg6towych warunkow pobierania, przechowywania i przeszczepiania komérek,
tkanek i narzadow?

Na podstawie art. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-
niu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411 oraz z 2009 r. Nr 141, poz. 1149) zarzadza sig,
co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kwalifikacje zawodowe o0sob pobierajgcych ko-
morki, tkanki i narzady oraz oséb dokonujgcych
ich przeszczepienia;

2) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobierania
i przeszczepiania komaorek, tkanek i narzadéw;

3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty
wymienione w art. 36 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej
,ustawg”, w ktérych podejmowane bedzie poste-
powanie polegajace na pobieraniu, przechowywa-
niu lub przeszczepianiu komorek, tkanek i narza-
dow;

4) szczegotowe zasady wspotdziatania podmiotow,
o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, w zakre-
sie pobierania i przechowywania komorek, tkanek
i narzadow w celu ich wykorzystania do przeszcze-
pienia;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej re-

gulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspodlnot

Europejskich:

— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przecho-
wywania i dystrybucji tkanek i komodrek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 102 2 07.04.2004, str. 48; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291),

— dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r.
wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niekto-
rych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa,
pobierania i badania tkanek i komodrek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40),

— dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotycza-
cych mozliwosci sledzenia, powiadamiania o powaz-
nych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz nie-
ktorych wymagan technicznych dotyczacych kodowa-
nia, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 294 z 25.10.20086, str. 32).

2

5) wymagania, jakim powinna odpowiadaé¢ doku-
mentacja medyczna dotyczaca pobierania komao-
rek, tkanek i narzaddéw, ich przechowywania i prze-
szczepiania.

8 2. Do pobierania komorek i tkanek ze zwtok ludz-
kich w celu przygotowania przeszczepow biostatycz-
nych oraz pozyskiwania komorek i tkanek, o ktérych
mowa w art. 21 ustawy, sg uprawnieni:

1) lekarz;

2) zespot pobierajgcy, o ktorym mowa w art. 36a
ustawy.

8 3. 1. Do pobierania komodrek krwiotwdrczych
szpiku w celu przeszczepienia sa uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie:
a) transplantologii klinicznej lub
b) hematologii, lub
c) onkologii klinicznej, lub
d) onkologii i hematologii dzieciecej;

2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzi-
nach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez
lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

2. Do pobierania komorek krwiotworczych krwi
obwodowej w celu przeszczepienia sg uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie:
a) transplantologii klinicznej lub
b) hematologii, lub
c¢) onkologii klinicznej, lub
d) onkologii i hematologii dziecigcej, lub
e) transfuzjologii klinicznej;

2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzi-
nach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez
lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem;

3) pielegniarka upowazniona przez lekarza, o ktorym
mowa w pkt 1, i dokonujgca tych czynnosci pod je-
go nadzorem.

3. Do pobierania komoérek krwiotwdrczych krwi
pepowinowej w celu przeszczepienia sg uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli-
nicznej lub transfuzjologii klinicznej we wspotpra-
cy z lekarzem specjalista w dziedzinie pofoznictwa
i ginekologii;
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3) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach,
o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez leka-
rza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzi-
nach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez
lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem;

8 5. Do przeszczepiania komorek krwiotwdrczych
szpiku, krwi obwodowej i krwi pepowinowej sa
uprawnieni:

3) potozna upowazniona przez lekarza, o ktdrym mo-
wa w pkt 1, i dokonujgca tych czynnosci pod jego
nadzorem.

4. Do pobierania regenerujacych sie komoérek in- 1) lekarz specjalista w dziedzinie:

nych niz okreslone w ust. 1—3 i tkanek w celu prze-

szczepienia sg uprawnieni:

a) transplantologii klinicznej lub
b) hematologii, lub

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli- ¢) onkologii klinicznej, lub

nicznej posiadajgcy specjalizacje w nastepujgcych
podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdlnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c¢) kardiochirurgii, lub

d) torakochirurgii, lub

e) urologii, lub

f) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, lub
g) chordb oczu;

2) lekarz specjalista w nastepujacych podstawowych

dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogodlnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c¢) kardiochirurgii, lub

d) torakochirurgii, lub

e) urologii, lub

f) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, lub
g) chorob oczu;

3) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach,

o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez leka-
rza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

8 4. Do pobierania narzadow w celu przeszczepie-

d) onkologii i hematologii dzieciecej;

2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzi-

nach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez
lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

8 6. Do przeszczepiania regenerujacych sie komo-

rek innych niz okreslone w 8 5 i tkanek sa uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli-

nicznej posiadajacy specjalizacje w nastepujacych
podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdélnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii, lub

e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, lub
f) chordb oczu;

2) lekarz specjalista w nastepujacych podstawowych

dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdlnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii, lub

e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, lub
f) choréb oczu;

nia sa uprawnieni:
3) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach,

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli- o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez leka-

nicznej posiadajgcy specjalizacje w nastepujgcych
podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdlnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub
e) urologii;

2) lekarz specjalista w nastepujacych podstawowych

dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogolnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub
e) urologii;

rza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

8 7. Do przeszczepiania narzadow sa uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli-

nicznej posiadajacy specjalizacje w nastepujacych
podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdlnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub

d) torakochirurgii, lub

e) urologii;

2) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach,

o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez leka-
rza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.
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8 8. Koordynatorem pobierania i przeszczepiania
komorek, tkanek i narzagdow moze by¢ osoba posiada-
jaca:

1) co najmniej srednie wyksztatcenie medyczne;

2) ukonczone szkolenie dla koordynatoréw, potwier-
dzone zaswiadczeniem, o ktérym mowa w art. 40a
ust. 5 ustawy.

8 9. 1. Komorki krwiotworcze szpiku, krwi obwodo-
wej, krwi pepowinowej i regenerujace sie komorki inne
niz okreslone w 8 5 oraz tkanki przeznaczone do prze-
szczepienia mogag by¢é pobierane, z zastrzezeniem
ust. 2—4, w zaktadach opieki zdrowotnej z dostepem
do:

1) bloku operacyjnego;

2) sali zabiegowej przystosowanej do wykonywania
aferezy komoérkowej — w przypadku pobierania
regenerujgcych sie komarek uzyskiwanych droga
aferezy z krwi obwodowej;

3) sali zabiegowej przystosowanej do wykonywania
zabiegow chirurgicznych;

4) intensywnej opieki pooperacyjnej w warunkach
oddziatu intensywnej terapii;

5) laboratorium preparatyki komorkowej, cytometrii
przeptywowej, hodowli tkankowej, hematologii,
immunologii, mikrobiologii i serologii.

2. Komorki krwiotwdércze szpiku moga by¢ réw-
niez pobierane w zaktadach opieki zdrowotnej, jezeli
spetniajg co najmniej warunki, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1, 4 5.

3. Komorki krwiotwércze uzyskiwane droga afere-
zy z krwi obwodowej przeznaczone do przeszczepie-
nia moga by¢ pobierane w zaktadach opieki zdrowot-
nej oraz w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi, jezeli spetniaja warunek, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 2.

4. Regenerujgce si¢ komorki inne niz okreslone
w 8 5 i tkanki przeznaczone do przeszczepienia moga
by¢ réowniez pobierane w zaktadach opieki zdrowot-
nej, jezeli spetniajg co najmniej warunki, o ktdrych
mowa w ust. 1 pkt 3 i 4.

8 10. Narzady od potencjalnych dawcoéw, u kté-
rych stwierdzono smieré moézgu albo nieodwracalne
zatrzymanie krazenia, moga byé pobierane w celu
przeszczepienia w zaktadach opieki zdrowotnej dys-
ponujacych oddziatem chirurgicznym i salg operacyj-
na oraz zespotem lekarzy o kwalifikacjach okreslo-
nych w § 4.

&8 11. Komorki lub tkanki ze zwtok ludzkich moga
by¢ pobierane w celu przeszczepienia w:

1) zaktadach opieki zdrowotnej — posiadajacych sa-
le operacyjng lub sale sekcyjna;

2) zaktadach medycyny sagdowej, zaktadach anatomii
patologicznej uczelni medycznych i uniwersyte-
tow z wydziatem medycznym, medycznych jed-
nostkach badawczo-rozwojowych — posiadajg-
cych sale sekcyjna.

8 12. Narzady od potencjalnych zywych dawcoéw
moga by¢ pobierane w celu przeszczepienia w zakta-
dach opieki zdrowotnej spetniajgcych warunki, o kto-
rych mowa w § 10, zapewniajacych intensywng opie-
ke pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywnej
terapii i dysponujgcych zespotem lekarzy o kwalifika-
cjach okreslonych w § 4.

8 13. Komorki krwi pepowinowej przeznaczone do
przeszczepienia moga by¢ pobierane w zaktadach
opieki zdrowotnej, w ktorych strukturze znajduje sie
oddziat ginekologiczno-potozniczy.

8 14. Narzady pobrane od dawcow zywych oraz
narzady pobrane w celu przeszczepienia od dawcow,
u ktorych stwierdzono smieré¢ mozgu albo nieodwra-
calne zatrzymanie krazenia, moga by¢ przechowywa-
ne w zaktadach opieki zdrowotnej wykonujacych prze-
szczepienia, ktére posiadaja:

1) pomieszczenie zabezpieczone przed dostepem
0s6b nieuprawnionych;

2) urzadzenie lub pojemnik termoizolacyjny z kontro-
lowanym pomiarem temperatury.

8 15. 1. Narzady i regenerujace sie tkanki oraz ko-
morki inne niz okreslone w 8 5 mogga by¢é przeszcze-
piane w zaktadach opieki zdrowotnej dysponujacych:

1) oddziatem chirurgicznym z salg operacyjnag;

2) intensywna opieka pooperacyjng w warunkach
oddziatu intensywnej terapii;

3) zespotem lekarzy o kwalifikacjach okreslonych
w § 7 oraz specjalistg w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii;

4) wyrobami medycznymi i produktami leczniczymi
umozliwiajgcymi prowadzenie diagnostyki i lecze-
nia po wykonaniu przeszczepienia komorek, tka-
nek lub narzadow.

2. Komorki krwiotwodrcze szpiku, krwi obwodowej
i krwi pepowinowej moga by¢ przeszczepiane w za-
ktadach opieki zdrowotnej dysponujacych:

1) warunkami do aseptycznej hospitalizacji chorych
pozbawionych odpornosci;

2) mozliwoscig intensywnej opieki hematologicznej
w warunkach oddziatu intensywnej terapii;

3) zespotem specjalistéw w dziedzinie:
a) hematologii lub
b) transplantologii klinicznej, lub
c¢) onkologii i hematologii dzieciecej;

4) wyrobami medycznymi i produktami leczniczymi
umozliwiajgcymi prowadzenie diagnostyki i lecze-
nia po wykonaniu przeszczepienia komorek krwio-
twérczych.

8 16. Wspotdziatanie podmiotdw, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 1 ustawy, w zakresie pobierania i prze-
chowywania komoérek, tkanek i narzagdéw w celu ich
wykorzystania do przeszczepienia obejmuje:
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1) zawieranie umow okreslajagcych zakres i warunki
wspotdziatania;

2) niezwtoczne informowanie przez zaktady opieki
zdrowotnej Centrum Organizacyjno-Koordynacyj-
nego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”
o kazdym przypadku mozliwosci pobrania komo-
rek, tkanek i narzgdéw w celu przeszczepienia po
stwierdzeniu $mierci mézgu albo nieodwracalne-
go zatrzymania krazenia;

3

-~

niezwfoczne informowanie przez podmioty, o kto-
rych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, bankow tkanek
i komorek o mozliwosci pobrania tkanek lub ko-
morek do przeszczepienia.

&8 17. Dokumentacja medyczna dotyczaca pobiera-
nia komoérek, tkanek i narzagddw, ich przechowywania
i przeszczepiania obejmuje:

1) karte dawcy zawierajacag elementy okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 29
ust. 3 ustawy;

2) karte biorcy okreslajaca:

a) tozsamosé biorcy:
— imie i nazwisko,
— date urodzenia,
— numer PESEL, jezeli zostat nadany,
— wiek,
— pfteg,

b) opis zabiegu przeszczepienia komadrek, tkanek
lub narzadow;

3) formularze sprawozdawcze okreslone w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy,
dotyczace istotnych zdarzen niepozadanych
i istotnych niepozadanych reakcji oraz czynnosci
podjetych dla ich wyjasnienia i zapobiegania im
w przysztosci, a takze zawiadomienia o kazdym
istotnym zdarzeniu niepozadanym i istotnej nie-
pozadanej reakcji:

a) w przypadku przeszczepienia narzadéw, szpiku,
komérek krwiotwéreczych krwi  obwodowej
i krwi pepowinowej oraz regenerujacych sie ko-
morek i tkanek innych niz szpik, komorki krwio-
tworcze krwi obwodowej i krwi pepowinowej —
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,Poltransplant”,

b) w przypadku przeszczepienia przeszczepow bio-
statycznych i tkanek oka — Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek;

4) dokumentacje z kontroli w przypadku zdarzen,
o ktérych mowa w pkt 3, ktérym byty poddawane
podmioty, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy,
obejmujacag protokoty kontroli oraz liste dziatan
podjetych w celu usuniecia stwierdzonych niepra-
widtowosci;

5) rejestry pobieranych, przechowywanych i prze-
szczepianych komorek, tkanek i narzagdéw zawie-
rajgce:

a) dane o potencjalnym dawcy, dawcy, potencjal-
nym biorcy i biorcy,

b) dane o miejscu i czasie pobrania,

c) dane lekarza pobierajacego lub osoby przez nie-
go upowaznionej,

d) wyniki wszystkich wykonywanych badan,
e) dane preparatyki i przechowywania,
f) sposoby niepowtarzalnego oznakowania,

g) sposoby potwierdzenia wydania komoérek, tka-
nek lub narzadéw lekarzowi dokonujgcemu
przeszczepienia.

8 18. 1. Dokumentacja, o ktérej mowa w 8§ 17, za-
pewnia identyfikacje potencjalnego dawcy, dawcy,
potencjalnego biorcy i biorcy komoérek, tkanek i narza-
dow.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w § 17, moze byé
rowniez prowadzona, przechowywana i udostepniana
w formie elektronicznej.

3. System teleinformatyczny, za pomoca ktérego
dokumentacja, o ktérej mowa w § 17, jest udostepnia-
na w formie elektronicznej, musi posiada¢ odpowied-
ni poziom bezpieczenstwa przed utratg danych oraz
dostepem osdb nieuprawnionych.

4. Do przetwarzania danych osobowych stosuje
sie wysoki poziom bezpieczenstwa przetwarzania da-
nych osobowych w systemie informatycznym w rozu-
mieniu przepisow w sprawie dokumentacji przetwa-
rzania danych osobowych oraz warunkow technicz-
nych i organizacyjnych, jakim powinny odpowiadac
urzadzenia i systemy informatyczne stuzace do prze-
twarzania danych osobowych.

8 19. 1. Do pobierania komorek i tkanek ze zwtok
ludzkich w celu przygotowania przeszczepéw biosta-
tycznych oraz pozyskiwania komorek i tkanek, o kto-
rych mowa w art. 21 ustawy, sg uprawnione rowniez
osoby, ktore wykonujg te czynnosci w dniu wejscia
w zycie rozporzadzenia, nie dtuzej jednak niz do dnia
16 sierpnia 2010 r., pod warunkiem dokonywania tych
czynnosci na podstawie upowaznienia lekarza, o kto-
rym mowa w 8 2, i pod jego nadzorem.

2. Do koordynacji pobrania i przeszczepienia sg
uprawnione rowniez osoby niespetniajgce wymagan,
o ktérych mowa w 8 8, ktére wykonuja te czynnosci
w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia, nie dfuzej jed-
nak niz przez okres 3 lat od tego dnia.

8 20. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.?

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2007 r. w sprawie
szczegotowych warunkéw pobierania, przechowywania
i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U.
Nr 138, poz. 973), ktdre traci moc z dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 8 ustawy
z dnia 17 lipca 2009 r. o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i na-
rzagdéw oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzaja-
ce Kodeks karny (Dz. U. Nr 141, poz. 1149).





