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1169
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA": 2)

z dnia 9 pazdziernika 2008 r.

w sprawie wymagan, jakie powinien spetniaé¢ system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komoérek

Na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-
niu komoérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla wymagania, jakie po-
winien spetniaé system zapewnienia jakosci banku
tkanek i komérek, zwany dalej ,systemem”, w szcze-
golnosci wymagania dla przechowywania tkanek i ko-
morek, rejestrowania danych dawcéw oraz koniecz-
nos$¢ utworzenia standardowych procedur operacyj-
nych, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw, zwanej
dalej ,ustawg”.

& 2. Standardowe procedury operacyjne spetniaja
wymagania dla banku tkanek i komorek w zakresie:

1) procesow i czynnosci zwigzanych z:
a) pobieraniem komorek lub tkanek,

b) przyjeciem komorek lub tkanek w banku tkanek
i komorek,

c) przetwarzaniem komaorek lub tkanek,

d) przechowywaniem komoérek
przetworzeniu,

lub tkanek po

e) dystrybucjg komorek lub tkanek,

f) transportem komoarek lub tkanek do odbiorcy;

2) monitorowania stanu komoérek lub tkanek w dro-
dze miedzy dawca a biorca;

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

2) Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy:

— dyrektywy  Parlamentu  Europejskiego i Rady
2004/23/WE 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. WE L 102 z 07.04.2004),

— dyrektywy Komisji 2006/17/WE 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, po-
bierania i badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 38 z 09.02.20086, str. 40),

— dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych
mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych
i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niekto-
rych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dys-
trybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294
z 25.10.2006, str. 32).

3) wyrobéw medycznych i materiatéw majacych
bezposrednio kontakt z komadrkami lub tkankami.

8 3. Standardowe procedury operacyjne zwigzane
z pobieraniem komorek lub tkanek okreslajg wymaga-
nia dotyczace:

1) sposobu sprawdzenia istnienia lub braku sprzeci-
wu osoby zmartej w centralnym rejestrze sprzeci-
wow;

2) kryteriow kwalifikacji i doboru dawcy komaérek lub
tkanek zawierajgcych informacje uzyskane na
podstawie:

a) dokumentacji medycznej dawcy,

b) wywiadu z osoba, ktéra moze udzieli¢ szczeg6-
towych informacji o dawcy — w przypadku
dawcy zmartego,

c) wywiadu z lekarzem, ktéry leczyt dawce,

d) wywiadu z lekarzem podstawowej opieki zdro-
wotnej,

e) raportu z badania posmiertnego,

f) wyniku badania przedmiotowego dawcy zmar-
tego i zywego w celu wykrycia wszelkich oznak,
ktore moga wykluczy¢ ich jako dawcow lub kto-
re moze wptyngé na ocene do zakwalifikowania
ich jako dawcow komorek lub tkanek,

g) dokumentacji dotyczacej oceny stanu zdrowia
dawcy, pod katem przydatnosci do pobrania
komorek lub tkanek, podpisanej przez osobe
odpowiedzialng lub pracownika przez nig upo-
waznionego;

3) kryteriéow wykluczajacych zmartego dawce komo-
rek lub tkanek, sporzadzonych na podstawie infor-
macji dotyczacych:

a) nieznanej przyczyny zgonu, o ile nie zostanie
ona ustalona na podstawie pdzniejszego bada-
nia posmiertnego dokonanego po pobraniu,

b) choroby o nieznanej etiologii w wywiadzie,

c) czynnej choroby nowotworowej lub choroby
nowotworowej w wywiadzie,

d) dawcy z nowotworem ztosliwym, ktory moze
by¢ poddany ocenie i brany pod uwage jako
dawca rogowki, z wyjatkiem osoby cierpiagcej
na siatkéwczaka, choroby nowotworowe krwi
i nowotwory ztosliwe przedniego odcinka gafki
ocznej,

e) choroby Creutzfeldta-Jacoba,

f) postepujacej demencji lub zwyrodnieniowej
choroby neurologicznej, w tym o nieznanym
pochodzeniu,
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g) biorcy hormonéw uzyskanych z ludzkiej przy-
sadki (np. hormon wzrostu),

h) biorcy przeszczepow rogoéwki, twardowki
i opony twardej, a takze osoby, ktérg poddano
nieudokumentowanej operacji neurochirur-
gicznej, w ktorej zastosowana mogta by¢ opo-
na twarda,

i) zakazenia ogolnoustrojowego niebedacego
pod kontrola w momencie pobrania, w tym
choroby bakteryjnej, uogodlnionego zakazenia
wirusowego, grzybiczego lub pasozytniczego
lub powaznego zakazenia miejscowego w ko-
moérkach lub tkankach, ktore majg byé¢ pobra-
ne,

j) dodatniego wywiadu w kierunku i cechach kli-
nicznych lub wynikach laboratoryjnych swiad-
czacych o zakazeniu wirusem HIV, ostrego lub
przewlektego zapalenia watroby wywotanego
przez wirusa HBV, zapalenia watroby wywota-
nego przez wirusa HCV i zakazenia wirusem
HTLV I/,

k) ryzyka przeniesienia lub obecnosci czynnikéw
ryzyka zwigzanych z zakazeniami, o ktérych
mowa w lit. j,

I) czynnej i przewlektej lub w wywiadzie, uogol-
nionej choroby autoimmunologicznej,

m) stwierdzenia, ze wyniki testow probek krwi
dawcy beda niewazne ze wzgledu na wystepo-
wanie hemodylucji, jezeli nie jest dostepna
prébka sprzed transfuzji (dotyczy tylko komo-
rek lub tkanek),

n) leczenia srodkami immunosupresyjnymi,

o) wystepowania (z wywiadu lekarskiego) czynni-
kéw ryzyka zwigzanych z chorobami zakazny-
mi, wynikajacymi z oceny ryzyka, z uwzgled-
nieniem odbywania przez dawce podroézy,
gdzie istnieje mozliwosé narazenia dawcy na
kontakt z chorobami zakaznymi oraz mozli-
wos$¢ narazenia dawcy na kontakt z chorobami
zakaznymi wystepujacymi regionalnie,

p) obecnosci na ciele dawcy fizycznych oznak
wskazujgcych na zagrozenie chorobg zakazng,

q) spozycia lub narazenia na dziatanie substancji
takiej, jak cyjanek, ofow, rte¢, ztoto, ktére mo-
ga zostac przekazane biorcom, w dawce moga-
cej stanowi¢ zagrozenie dla ich zdrowia,

r) szczepienia zywym atenuowanym wirusem
w wywiadzie, jezeli istnieje mozliwos¢ jego
przeniesienia,

s) przebytych zabiegow z zastosowaniem prze-
szczepoOw ksenogenicznych,

t) przypadkéw dzieci w wieku ponizej 18 miesie-
cy, urodzonych przez matki zakazone wirusem
HIV, wirusem zapalenia watroby typu B, zapa-
lenia watroby typu C lub wirusem HTLV, badz
narazonych na takie zakazenie, karmionych
przez matki piersig w ciggu ostatnich 12 mie-
siecy w celu stwierdzenia, ze nie moga by¢
brane pod uwage jako dawcy bez wzgledu na
wyniki testow analitycznych,

u) przypadkéw dzieci matek zakazonych wirusem
HIV, wirusem zapalenia watroby typu B, zapale-
nia watroby typu C lub wirusem HTLV lub nara-
zonych na takie zakazenie, ktore nie byty kar-
mione piersig przez matki w ciagu ostatnich
12 miesiecy, i w odniesieniu do ktdrych testy
analityczne, badanie przedmiotowe oraz anali-
za dokumentacji medycznej nie dajg dowodow
zakazenia wirusem HIV, wirusem zapalenia wa-
troby typu B, zapalenia watroby typu C lub wi-
rusem HTLV w celu stwierdzenia, ze moga byé
dawcami;

4) kryteriow wykluczajacych zywego dawce komorek
lub tkanek, ktore powinny byé identyczne jak
w przypadku dawcy zmartego, z wyjatkiem:

a) przypadku dawcy autogenicznego, jezeli pobra-
ne komorki i tkanki majg byé przechowywane
lub hodowane, zachowany musi byé ten sam
zakres wymagan w zakresie badan biologicz-
nych, co w przypadku zywego dawcy alloge-
nicznego,

b) przypadku pozytywnych wynikéw testéw biolo-
gicznych u dawcy autogenicznego — w takim
przypadku wyniki te nie stanowiag przeciwwska-
zania do przetwarzania i przeszczepiania komo-
rek lub tkanek,

c) przypadku dawcy allogenicznego, gdzie w za-
leznosci od rodzaju pobieranych komérek lub
tkanek stosuje sie nastepujgce szczegdlne kry-
teria wykluczajace:

— cigza (z wyjatkiem dawcy komadrek krwi pe-
powinowej i btony owodniowej oraz rodzen-
stwa oddajgcego komorki krwiotwaorcze),

— karmienie piersia,

— istnienie zagrozenia przeniesienia chordb
dziedzicznych w przypadku komadrek krwio-
tworczych,

d) przypadku allogenicznego dawcy zywego
(z wyjatkiem allogenicznych dawcow szpiku
i komorek krwiotworczych krwi obwodowej),
gdzie:

— probke krwi pobiera sie w czasie pobierania
szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwo-
dowej lub jezeli jest to mozliwe, w ciggu
7 dni po pobraniu,

— jezeli komorki lub tkanki beda przechowywa-
ne przez dtugi czas, po uptywie 180 dni wy-
magane jest ponowne pobranie probek i po-
wtdrne badanie, z zachowaniem warunku, ze
probka do powtdrnego badania moze byé
pobrana na 30 dni przed tym badaniem lub
w ciggu 7 dni po pobraniu;

5) badan laboratoryjnych w odniesieniu do dawcy
zywego i zmartego, ktére powinny obejmowad:
a)HIV1i2 Anty-HIV-1i 2,

b) wirusowe zapalenie HBsAg i Anty HBc,
watroby typu B

c) wirusowe zapalenie Anty-HCV,
watroby typu C

d) kita testy swoiste,
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e) w szczegolnych przypadkach dawca zywy
i zmarty powinien mie¢ okreslone:

— wykonanie testéw na obecnos$¢ przeciwciat
HTLV-l u dawcy pochodzacego z obszarow
o wysokiej zachorowalnosci lub ktéorego
partnerzy seksualni badz rodzice pochodzag
z takich obszaroéw,

— w razie pozytywnego wyniku testu Anty HBc
a negatywnego wyniku testu HBsAg koniecz-
ne jest wykonanie dalszych testow dla oceny
ryzyka, majacych na celu ustalenie przydat-
nosci (pobranych komoérek lub tkanek) do
wykorzystania klinicznego,

— zaleznie od danych zawartych w historii cho-
roby dawcy oraz wtasciwosci pobieranych
komorek lub tkanek nalezy wykonaé¢ u daw-
cy dodatkowe testy, np. badania antygenu
RhD i HLA, w kierunku nosicielstwa malarii,
wirusa CMV, toksoplazmozy, wirusa EBV
i pierwotniaka Trypanosoma Cruz;

6) sposobu pobierania komorek lub tkanek i okresle-
nia nastepujacych danych:

a) numeru rejestru, nazwy i adresu podmiotu po-
bierajgcego komorki lub tkanki oraz podmiotu,
ktéry ma odebraé¢ pobrane komorki lub tkanki,

b) danych identyfikacyjnych dawcy komadrek lub
tkanek oraz danych pracownika, ktory dokonat
identyfikacji dawcy, w tym jego podpis,

c) daty i godziny smierci dawcy,

d) w przypadku dawcy zmartego — warunki prze-
chowywania zwtok (godzing umieszczenia
zwtok w chtodni i godzine ich wyjecia z chtodni),

e) daty i godziny pobrania komaérek lub tkanek,

f) opisu miejsca, w ktéorym dokonano pobrania
komodrek lub tkanek (sala operacyjna, sala sek-
cyjna),

g) danych pracownika, ktéry dokonat pobrania ko-
morek lub tkanek, w tym jego podpis,

h) zastosowanych procesdow i czynnosci przy po-
braniu komoérek lub tkanek,

i) opisu zastosowanych odczynnikéw i roztwo-
row,

j) danych identyfikujgcych pobrane komorki lub
tkanki, w tym pobranie prébek do badan (te-
stow);

7) sposobu przekazania podmiotowi odbierajagcemu
komorki lub tkanki dokumentacji, tacznie z pobra-
nymi komaérkami lub tkankami, ktéra powinna:

a) zapewnié¢ petng zdolno$¢ monitorowania po-
branych komérek lub tkanek,

b) by¢ chroniona przed wprowadzeniem zmian
przez osoby nieupowaznione,

c) by¢ tatwa do odzyskania przez caty okres prze-
chowywania i zgodna z przepisami o ochronie
danych;

8) sposobu transportu pobranych komoérek lub tka-
nek oraz ich przyjecia do banku tkanek i komarek;

9) narzedzi jedno- lub wielorazowego uzytku, stoso-
wanych do pobrania komérek lub tkanek;

10) raportu pobrania sporzadzonego przez jednostke
pobierajacay;

11) opakowania transportowego;

12) oznakowania pobranych komorek lub tkanek oraz
informacje o kazdym rodzaju pobranych komérek
lub tkanek:

a) miesniowo-szkieletowych,

b) skory,

c) osierdzia,

d) naczyn,

e) zastawek serca,

f) oka,

g) bton ptodowych,

h) komorek trzustki, przytarczyc lub innych;

13) sposobdéw identyfikacji i zabezpieczenia komodrek
lub tkanek w czasie transportu uwzgledniajgcych:

a) pakowanie komoarek lub tkanek w sposdb mini-
malizujgcy ryzyko zakazenia i przechowywanie
w temperaturze zachowujacej wymagane ich
wtasciwosci i funkcje biologiczne,

b) rodzaj opakowania zapobiegajacy zakazeniu
pracownikéw odpowiedzialnych za pakowanie
i transport komorek lub tkanek,

c) transportowanie zapakowanych komoarek lub
tkanek w pojemniku przeznaczonym do trans-
portu materiatéw biologicznych oraz zapewnia-
jacym bezpieczenstwo i jako$¢ znajdujacych sie
w nim komérek lub tkanek,

d) oznakowanie prébek krwi do badan, dawcy ko-
morek lub tkanek, zapewniajagce identyfikacje
dawcy oraz zawierajgce informacje o:

— czasie i miejscu pobrania probki,

— stopniu rozcienczenia osocza, jezeli jest
wiekszy niz 50 %, lub informacje, ze jest to
probka pobrana przed przetoczeniem oso-
cza, krwi lub ptynéw krwiozastepczych,

e) oznakowanie opakowania z pobranymi komor-
kami lub tkankami w sposdb niepowtarzalny,

f) oznaczenie pojemnika pozostajagcego w bezpo-
$rednim kontakcie z komdérkami lub tkankami,
z uwzglednieniem:
— nazwy pobranych komdrek lub tkanek,
— daty i godziny ich pobrania,

— danych dotyczacych zastosowanych odczyn-
nikow lub roztwordw,

— ostrzezenia o zagrozeniach, jakie moga wy-
stapié,
— oznaczenia zawierajacego informacje , TYL-

KO DO UZYTKU AUTOGENICZNEGO”
w przypadku dawstwa autogenicznego,

— oznaczenia zawierajgcego dane osobowe
biorcy, w przypadku komérek lub tkanek po-
branych od dawcow zywych,
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g) umieszczenie na oddzielnym dokumencie dota-
czonym do pojemnika informacji, w przypadku
gdy na pojemniku pozostajgcym w bezposred-
nim kontakcie z komodrkami lub tkankami ktéra-
kolwiek z informaciji, o ktéorych mowa w lit. f,
nie moze by¢ umieszczona;

14) oznakowania pojemnika transportowego pobra-
nych komaérek lub tkanek, ktére powinno zawieraé
nastepujace informacje:

a) oznaczenia ,KOMORKI |
,OSTROZNIE",

b) numer rejestru, nazwe, numer telefonu i adres
podmiotu, do ktédrego pojemnik ma by¢ dostar-
czony,

TKANKI”  oraz

c) dane osoby kontaktowej, adres i numer telefo-
nu na wypadek zaistnienia istotnych zdarzen
niepozadanych,

d) dane docelowego podmiotu (adres i numer te-
lefonu) oraz dane osoby, z ktérg nalezy skontak-
towac sie w celu przekazania pojemnika,

e) date i godzine rozpoczecia transportu,

f) okreslenie warunkéw, w jakich ma odbywac sie
transport, z uwzglednieniem zapewnienia jako-
Sci i bezpieczenstwa komarek lub tkanek,

g) w przypadku produktéw zawierajgcych zywe
komorki lub tkanki, ostrzezenie ,NIE NAPRO-
MIENIOWYWAC | NIE ZAMRAZAC",

h) jezeli komorki lub tkanki majg wynik pozytyw-
ny, w badaniu na obecno$¢ markera choroby
zakaznej, ostrzezenie ,ZAGROZENIE BIOLO-
GICZNE",

i) w przypadku dawcow autogenicznych komorek
lub tkanek oznaczenie ,TYLKO DO UZYTKU
AUTOGENICZNEGO”,

i) specyfikacje dotyczace warunkéw przechowy-
wania komorek lub tkanek w czasie transportu
(np. ,NIE ZAMRAZAC");

15) specyfikacji okreslajacej warunki
i przechowywania w czasie transportu.

transportu

8 4. Standardowe procedury operacyjne w zakre-
sie przyjecia komarek lub tkanek w banku tkanek i ko-
morek okreslajg wymagania dotyczace:

1) sposobu przyjecia komorek lub tkanek do banku
tkanek i komoérek przy uwzglednieniu:

a) zgody co do celu, w jakim maja by¢é wykorzysta-
ne pobrane komarki lub tkanki,

b) wynikéw badania lekarskiego, badan specjali-
stycznych i badan laboratoryjnych,

c) udokumentowanych kryteriow selekcji dawcy,
dokonanego przez upowazniong osobe,

d) udokumentowanych warunkow
opakowania i oznakowania,

transportu,

e) oceny jakosci komorek lub tkanek przyjetych do
banku tkanek i komorek;

2) sposobu postepowania z przesytkami komorek
lub tkanek niezgodnymi ze specyfikacja, z niekom-
pletnymi wynikami badan, o nieakceptowalnej ja-
kosci lub uszkodzonymi;

3) przebiegu kwarantanny od przyjecia komorek lub
tkanek do banku tkanek i komorek do momentu
ich wydania do przetwarzania lub ich wycofania.

8 5. Standardowe procedury operacyjne w zakre-
sie przetwarzania komoérek lub tkanek okreslajg wy-
magania dotyczace:

1) odczynnikow, wyrobow medycznych, materiatow,
w tym opakowaniowych, majacych bezposrednio
kontakt z komérkami lub tkankami, ktére powinny
zawieraé nastepujgce informacije:

a) petng nazwe podmiotu, ktérego dotyczy,
b) numer wtasny,
c) numer wers;ji,

d) nazwe materiatu lub produktu, a w przypadku
nabywanego materiatu — rowniez jego numer
kodowy,

e) date sporzadzenia, zatwierdzenia i jej weryfika-
cji,

f) podpis osoby sporzadzajgcej, zatwierdzajgcej
i weryfikujacej,

g) krétka charakterystyke materiatu lub produktu,

h) obowigzujace wymagania lub normy i metody
badan stosowanych w celu kontroli jakosci,

i) opis opakowania i sposéb jego oznakowania,
j) warunki przechowywania i transportu,
k) okres przydatnosci do uzycia,

1) wykaz dokumentéw zwigzanych z technologia
produkcji i kontrolg jakosci (w przypadku ko-
morek lub tkanek),

m) wykaz zatwierdzonych dostawcow materiatow
i produktéw;

2) oznakowania w procesie przetwarzania kazdego
rodzaju pobranych komadrek lub tkanek:

a) miesniowo-szkieletowych,
b) skéry,

c) osierdzia,

d) naczyn,

e) zastawek serca,

f) oka,

g) bton ptodowych,

h) komoarek trzustki, przytarczyc lub innych;

3) warunkow przetwarzania komodrek lub tkanek,
w tym:

a) krytycznych warunkow przetwarzania okreslaja-
cych kliniczng skutecznosé¢ lub szkodliwosé dla
biorcy przetwarzanych komérek lub tkanek,
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b) powtarzalnosci stosowanych procesow i czyn-
nosci przetwarzania,

c) udokumentowanej i zatwierdzonej skutecznosci
stosowanych proceséw inaktywacji drobno-
ustrojow,

d) statej oceny proceséw i czynnosci przetwarza-
nia w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jako-
$ci przetwarzanych komarek lub tkanek,

e) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian
W procesie przetwarzania,

f) systemu identyfikacji komérek lub tkanek na
kazdym etapie przetwarzania umozliwiajgcego
rozroznienie produktow dopuszczonych od nie-
dopuszczonych do przetwarzania,

g) sposobu i procedury usuwania lub wycofywa-
nia zakazonych komoérek lub tkanek zapobiega-
jacego zakazeniu innych przetwarzanych komo-
rek lub tkanek, produktéw przetwarzania, oto-
czenia lub personelu;

4) warunkow karencji po przetworzeniu komorek lub
tkanek;

5) sposobu sterylizacji komadrek lub tkanek;
6) karencji po sterylizacji komorek lub tkanek;

7) sposobu przechowywania przetworzonych koméo-
rek lub tkanek i zwalniania ich z karencji do dystry-
bucji, w tym:

a) maksymalny czas przechowywania uwzgled-
niajacy mozliwos$é pogorszenia sie wtasciwosci
komoarek lub tkanek,

b) niezbedny w czasie przechowywania system in-
wentaryzacji komorek lub tkanek,

c) szczegotowy opis sposobu dopuszczenia prze-
chowywanych komoarek lub tkanek do dystry-
bucji,

d) system identyfikacji komérek lub tkanek umoz-
liwiajacy rozréznienie produktéow dopuszczo-
nych lub zwolnionych ze sterylizacji do prze-
chowywania.

8 6. Standardowe procedury operacyjne w zakre-
sie przechowywania komoérek lub tkanek po przetwo-
rzeniu okreslajg wymagania dotyczace:

1) odrebnych warunkéw przechowywania i maksy-
malnego czasu przechowywania dla kazdego ro-
dzaju komérek lub tkanek, z uwzglednieniem moz-
liwosci pogorszenia sig, w czasie przechowywa-
nia, wtasciwosci komorek lub tkanek;

2) odrebnych warunkéw przechowywania i maksy-
malnego czasu przechowywania dla kazdego ro-
dzaju produktow z przetworzonych komarek lub
tkanek, z uwzglednieniem mozliwosci pogorsze-
nia sie wtasciwosci tych produktow;

3) okreslenia systemu inwentaryzacji i identyfikacji
komarek lub tkanek na kazdym etapie przechowy-
wania.

8 7. Standardowe procedury operacyjne w zakre-
sie dystrybucji komérek lub tkanek okreslajg wymaga-
nia dotyczace:

1) oznakowania przeznaczonych do dystrybucji ko-
morek lub tkanek oraz informacji o kazdym rodza-
ju pobranych komoérek lub tkanek;

2) sposobu dystrybucji okreslajacego:
a) krytyczne warunki transportu,

b) zabezpieczenia zapewniajgce utrzymanie ko-
morki lub tkanki w $cisle okreslonych warun-
kach,

c) pisemne zobowigzanie strony trzeciej gwarantu-
jace zachowanie warunkow okreslonych w lit. b,

d) obowiazki i dziatania osoby dokonujacej dystry-
bucji lub wycofania komadrek lub tkanek,

e) sposéb udostepniania zaktadom opieki zdro-
wotnej komarek lub tkanek,

f) sposdb postepowania ze zwréconymi komor-
kami lub tkankami;

3) sposobu oznakowania pojemnikéw zawierajgcych
komérki lub tkanki oraz pojemnikéw transporto-
wych zawierajgcych informacje, o ktorych mowa
w § 3 pkt 14;

4) sposobu postepowania z komoérkami lub tkankami
przeznaczonymi do bezposredniej dystrybucji (bez
przetwarzania w banku tkanek i komérek).

& 8. Standardowe procedury operacyjne w zakre-
sie transportu komadrek lub tkanek do odbiorcy okre-
$lajg wymagania dotyczace:

1) sposobu oznakowania pojemnika transportowego
komoérek lub tkanek;

2) warunkow transportu dla kazdego rodzaju komo-
rek lub tkanek;

3) sporzagdzania specyfikacji dotyczacej warunkow
transportu i przechowywania w czasie transportu
komaérek lub tkanek;

4) sposobu odbioru w zaktadach opieki zdrowotnej,
komérek lub tkanek transportowanych z banku
tkanek i komorek;

5) sposobu postepowania z przesytkami komadrek
lub tkanek niezgodnymi z transportowg dokumen-
tacja, z niekompletnymi wynikami badan, o nieak-
ceptowalnej jakosci lub uszkodzonymi.

8 9. Standardowe procedury operacyjne w zakre-
sie monitorowania stanu komorek lub tkanek w dro-
dze miedzy dawcg a biorcag okreslajg wymagania do-
tyczace:

1) sposobu nadania niepowtarzalnego oznakowania:
a) dawcy komarek lub tkanek,
b) pobranym komorkom lub tkankom,

c) rodzajom przetwarzanych komoérek lub tkanek,
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d) produktom powstatym z przetworzonych ko-
morek lub tkanek,

e) bankowi tkanek i komoérek,

f) zaktadowi opieki zdrowotnej przeszczepiajace-
mu komérki lub tkanki,

g) biorcy komérek lub tkanek;

2) sposobu rejestracji istotnych niepozadanych zda-
rzen i istotnych niepozadanych reakcji zwigzanych
z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem, dystrybucja i przeszczepia-
niem komadrek lub tkanek;

3) sposobu zgtaszania istotnych niepozadanych zda-
rzen i istotnych niepozadanych reakcji zwigzanych
z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem, dystrybucjg i przeszczepia-
niem komorek lub tkanek;

4) sposobu eliminacji przyczyn wystepowania istot-
nych niepozadanych zdarzen i istotnych niepoza-
danych reakcji zwigzanych z pobieraniem, testo-
waniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dys-
trybucja i przeszczepianiem komoérek lub tkanek.

& 10. Standardowe procedury operacyjne w zakre-
sie wyrobéw medycznych i materiatéw majacych bez-
posrednio kontakt z komdérkami lub tkankami obejmu-
ja wymagania dotyczace:

1) wptywu wyrobéw medycznych i materiatow ma-
jacych bezposrednio kontakt z komodrkami lub
tkankami na jakosc¢ i bezpieczenstwo komorek lub
tkanek oraz na bezpieczenstwo dawcy i biorcy;

2) dostawcoéw wyrobéw medycznych oraz materia-
tow majacych bezposrednio kontakt z komdrkami
lub tkankami, w tym materiatdw opakowanio-
wych;

3) wykonywania i planowania kontroli serwisowych,
kwalifikacji, walidacji i kalibracji uzytkowanego
sprzetu wysokospecjalistycznego oraz odczynni-
kéw i wyrobéw medycznych;

4) analizy zrealizowanych i planowanych zamowien
na sprzet wysokospecjalistyczny, odczynniki oraz
materiaty majgce bezposrednio kontakt z komor-
kami lub tkankami i wyrobami medycznymi;

5) analizy przyczyn wystgpienia istotnej niepozada-
nej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego
zwigzanego z wyrobami medycznymi i materiata-
mi majgcymi bezposrednio kontakt z komorkami
lub tkankami.

8 11. Wytyczne, o ktérych mowa w art. 29
ust. 2 pkt 2 ustawy, obejmuja:

1) zbiory krajowych i unijnych aktoéw prawnych doty-
czacych pobierania, przetwarzania, konserwowa-
nia, przechowywania i dystrybucji komoérek lub
tkanek;

2) standardy i kodeksy praktyki opracowywane przez
krajowe i miedzynarodowe organizacje zaangazo-
wane w pobieranie, przetwarzanie, konserwowa-
nie, przechowywanie i dystrybucje komérek lub
tkanek.

8 12. Instrukcje postepowania, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 2 pkt 3 ustawy, okreslaja:

1) obowigzujgcg dokumentacje, w tym rodzaje doku-
mentow i sposob ich prowadzenia oraz obiegu
w banku tkanek i komorek;

2) spos6b prowadzenia dokumentacji poszczegol-
nych czynnosci wykonywanych w banku tkanek
i komorek;

3) sposdb zapewnienia poufnosci danych zawartych
w dokumentaciji i rejestrach banku tkanek i komo-
rek;

4) sposob przyjmowania do banku tkanek i komérek
materiatéw, odczynnikdéw, sprzetu nowego i po
naprawach;

5) sposbb zabezpieczenia oséb pobierajagcych mate-
riat ze zwtok ludzkich;

6) sposéb postepowania ze szktem laboratoryjnym
zanieczyszczonym materiatem zakaznym;

7) sposob postepowania z ubraniami ochronnymi
zanieczyszczonymi materiatem zakaznym;

8) sposbéb mycia i dezynfekcji pojemnika transporto-
wego na materiat sekcyjny;

9) sposbdb postepowania ze stosowanymi preparata-
mi dezynfekcyjnymi;

10) sposdb postepowania z ciektym azotem;

11) sposbéb przelewania ciekiego azotu z kriostatow
50-litrowych;

12) sposdb obchodzenia sie z kwasami i zasadami ste-
zonymi — pierwsza pomoc;

13) sposéb dezynfekcji, czyszczenia i konserwacji po-
mieszczen banku tkanek i komaorek;

14) sposob konserwacji, przegladow, czyszczenia, de-
zynfekcji i asenizacji sprzetu;

15) sposdb organizacji pracy personelu podczas pre-
paratyki komorek lub tkanek;

16) sposob kontroli dostepu do pomieszczen banku
tkanek i komorek;

17) sposbéb usuwania wadliwych produktéw i odpa-
dow;
18) sposdéb prowadzenia magazynu ekspedycyjnego;

19) sposdb otwierania pojemnika, paczki lub przesytki
z komérkami lub tkankami;

20) warunki bezpieczenstwa i metody schtadzania
w czasie transportu.

8 13. Formularze sprawozdawcze, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 2 pkt 4 ustawy, okreslaja:

1) sposob zgtaszania istotnych zdarzen niepozada-
nych i istotnych niepozadanych reakcji przez pod-
mioty pobierajgce, przetwarzajgce i przeszczepia-
jace komorki lub tkanki, ktdry powinien okreslac:

a) szybkie powiadamianie o podejrzeniach wysta-
pienia istotnych niepozadanych reakgcji,
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b) wnioski z badania istotnych niepozadanych re-
akcji,

c) szybkie powiadamianie o podejrzeniu wystapie-
nia istotnych zdarzen niepozadanych,

d) wnioski z badan istotnych zdarzen niepozada-
nych,

e) roczne powiadamianie o istotnych niepozgda-
nych reakcjach,

f) roczne powiadamianie o istotnych zdarzeniach
niepozadanych;
2) zakres zgtaszanych danych, w tym:

a) nazwe, dane identyfikacyjne podmiotu dokonu-
jacego powiadomienia (zgtoszenia),

b) date powiadomienia (zgtoszenia),

c) dane biorcy lub dawcy, ktorych dotyczy istotna
niepozadana reakcja lub istotne zdarzenie nie-
pozadane,

d) date i miejsce pobrania lub zastosowania,
e) niepowtarzalne oznakowanie dawcy,

f) date wystapienia istotnej niepozadanej reakcji
lub istotnego zdarzenia niepozadanego,

g) rodzaj komorek lub tkanek, ktorych dotyczy wy-
stapienie istotnej niepozadanej reakcji lub istot-
nego zdarzenia niepozadanego,

h) rodzaj wystgpienia istotnej niepozadanej reak-
cji lub istotnego zdarzenia niepozadanego,

i) przyczyny i analize zrodtowa wystgpienia istot-
nej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarze-
nia niepozadanego,

i) podjete dziatania naprawcze i zapobiegajace,

k) wnioski z podjetych dziatan naprawczych i za-
pobiegajacych.

8 14. Karty dawcow, o ktéorych mowa w art. 29
ust. 2 pkt 5 ustawy, okreslaja:

1) tozsamos$c¢ dawcy:

a) imie i nazwisko, w tym imie i nazwisko dziecka,
jesli w oddaniu uczestniczg matka i dziecko,

b) date urodzenia, w tym date urodzenia dziecka,
jesli w oddaniu uczestniczg matka i dziecko,

c) numer PESEL, jezeli zostat nadany,
d) wiek,
e) pteé;

2) historie choroby, jezeli jest dostepna;

3) wywiad $rodowiskowy, jezeli jest mozliwy do
przeprowadzenia;

4) wynik przedmiotowego badania ciata;
5) formute zastosowanej hemodylucji;

6) wynik badania klinicznego lub wyniki badania po-
smiertnego, a w przypadku komorek lub tkanek,
ktore nie moga byé przechowywane przez dtuzszy
czas, takze wstepny ustny wynik badania po-
$miertnego;

7) wyniki badan laboratoryjnych i innych przeprowa-
dzonych badan; w przypadku dawcow komadrek
krwiotworczych — takze przydatnosé dawcy w od-
niesieniu do wybranego biorcy.

8 15. Informacje w sprawie miejsca przeznaczenia
komérek lub tkanek, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2
pkt 6 ustawy, powinny dotyczy¢:

1) kart dystrybuowanych i transportowanych komo-
rek lub tkanek;

2) protokotéw dokumentujgcych wykonane czynno-
Sci i procesy zwigzane z pobieraniem, testowa-
niem, przetwarzaniem, konserwowaniem, prze-
chowywaniem i dystrybucjg komorek lub tkanek;

3) raportéw w sprawie miejsca przeznaczenia komo-
rek lub tkanek, dokumentujacych wykonane czyn-
nosci i procesy zwigzane z pobieraniem, testowa-
niem, przetwarzaniem, konserwowaniem, prze-
chowywaniem i dystrybucjg komérek lub tkanek.

8 16. Banki tkanek i komorek dostosujg dokumen-
tacje systemu do wymagan okreslonych w rozporza-
dzeniu w terminie roku od dnia wejscia w zycie rozpo-
rzadzenia.

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz





