Warszawa, dnia 23 marca 2023 r.

Poz. 22

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 22 marca 2023 r.

zmieniajace zarzadzenie w sprawie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek

Na podstawie art. 39 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek inarzadow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134 oraz z 2022 r. poz. 2280) oraz art. 39 ust. 6 ustawy
z dnia 8§ sierpnia 1996 r. o Radzie Ministréw (Dz. U. z 2022 r. poz. 1188) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W zarzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 lipca 2010 r. w sprawie Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek 1 Komorek (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 57) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w zalaczniku nr 1 do zarzadzenia w § 2 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 idodaje si¢ ust. 2
w brzmieniu:

»2. Krajowe Centrum jest organem wlasciwym, o ktorym mowa w sekcji 5.3.1 lit. a zatgcznika IX
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz.
UEL 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.?), ktory wydaje opinie naukowe w sprawie aspektow oddawania,
pobierania i testowania tkanek lub komoérek pochodzenia Iudzkiego lub ich pochodnych.”;

2) w zalaczniku nr 2 do zarzadzenia:
a) w § 2 w ust. 1 w pkt 8 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:
,,9) realizacj¢ zadan na potrzeby obronne panstwa.”,
b) w § 7 po pkt 14 dodaje si¢ pkt 14a—14d w brzmieniu:

,14a) opracowanie i przedstawianic ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia informacji
o proponowanym wzroscie kosztow czynnos$ci banku tkanek i komoérek zwigzanych z pobieraniem
komorek lub tkanek od dawcy, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 14
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
1 narzadow;

14b) inicjowanie, przygotowywanie propozycji oraz opiniowanie zmian przepisOw prawnych
w zakresie bankowania komorek 1 tkanek, w szczegolnosci w zwigzku z dostosowaniem do prawa

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r.
poz. 932).

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 z
27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.
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Unii Europejskiej, w tym merytoryczne opracowywanie zatozen przepisow oraz przedstawianie
ich ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia;

14c) opracowywanie ocen, analiz, informacji i sprawozdan dotyczacych obszaru bankowania komorek
1 tkanek oraz przedstawianie ich ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia;

14d) opracowywanie opinii naukowych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974);”.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
wz. Ministra Zdrowia
Sekretarz Stanu

Waldemar Kraska



