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203
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 10 lutego 2009 r.

w sprawie sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy tkanek
lub komérek oraz sposobu oznaczania tkanek lub komérek za pomoca tego oznakowania?

Na podstawie art. 30 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-
niu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. 1. Niepowtarzalnym oznakowaniem umozli-
wiajgcym identyfikacje dawcy komorek lub tkanek,
stuzacym w banku tkanek i komorek do oznaczania
komorek lub tkanek, jest niepowtarzalny zestaw ozna-
czen, zwany dalej ,kodem”, dotyczacych:

1) identyfikacji pobrania, obejmujacej w szczegdlno-
Sci:
a) kraj pobrania,

b) nazwe i adres podmiotu pobierajgcego komor-
ki lub tkanki,

c) rok pobrania,
d) numer seryjny pobrania;

2) identyfikacji
w tym:

pobranych komoérek lub tkanek,

a) rodzaj komoérek lub tkanek,
b) typ pobrania (allogeniczny albo autologiczny),

c) klase, atrybuty i modyfikatory definiujgce pro-
cesy, jakim komorki lub tkanki zostaty poddane;

3) testowania, przetwarzania, sterylizacji, przecho-
wywania i dystrybucji komorek lub tkanek;

4) daty waznosci komarek lub tkanek.

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

Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy:

— 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. WE L 102 z 07.04.2004, str. 4; 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 09.02.20086, 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 $ledzenia, powiadamiania o powaz-
nych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz
niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodo-
wania, przetwarzania, konserwowania, przechowywa-
nia i dystrybucji tkanek i komaérek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 294 z 25.10.20086, str. 32).
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2. Komérkom lub tkankom nadaje sie kod nie-
zwtocznie po ich przyjeciu do banku tkanek i komarek.

3. Kod w banku tkanek i komorek nadaje osoba
odpowiedzialna, o ktérej mowa w art. 28 ust. 1 usta-
wy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywa-
niu i przeszczepianiu komoarek, tkanek i narzadow,
zwanej dalej ,ustawg”.

4. Kod zawierajacy dane, o ktorych mowa w ust. 1,
nanosi sie na pojemnik, w ktérym sa przechowywane
komorki lub tkanki, w sposéb uniemozliwiajacy jego
zniszczenie lub uszkodzenie.

5. Kod zawierajacy dane, o ktérych mowa w ust. 1,
moze mie¢ forme kodu paskowego, cyfrowego, opi-
sowego lub dwuwymiarowego.

6. Dokumentacje dotyczgcg nadawania kodu ko-
morkom lub tkankom prowadzi sie i przechowuje
w formie pisemnej lub elektronicznej.

7. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 6, przecho-
wuje sie w sposOb uniemozliwiajagcy jej zniszczenie
i dostep oséb nieuprawnionych.

8 2. 1. W banku tkanek i komorek wszystkie czyn-
nosci i procesy dotyczace komoérek lub tkanek pobra-
nych lub pozyskanych w celu przeszczepienia powin-
ny by¢ wykonywane z wykorzystaniem pojemnika,
o ktorym mowa w 8 1 ust. 4, oznakowanego kodem.

2. Kod w banku tkanek i komorek powinien umoz-
liwi¢ niezwtoczng identyfikacje dawcy komoérek lub
tkanek oraz komérek lub tkanek.

3. Dane, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 3, po za-
konczeniu kazdego etapu postepowania z komorkami
lub tkankami wprowadza sie do kodu.

4. Brak jakichkolwiek danych w kodzie uniemozli-
wia przekazanie komorek lub tkanek do dalszego eta-
pu postepowania z komérkami lub tkankami.

8 3. Nosnik, na ktérym jest naniesiony kod, oraz
kod powinien by¢ trwaty i nie ulegaé zniszczeniu pod
wptywem warunkow, w jakich przeprowadzane jest
gromadzenie, przetwarzanie, przechowywanie i dys-
trybucja komoérek lub tkanek.

8 4. 1. Osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa
w art. 28 ust. 1 ustawy, moze wprowadzi¢ dodatkowe
oznakowania, takie jak kody kolorystyczne dla roz-
nych rodzajéw przetwarzanych komdrek lub tkanek,
w tym takze oznakowanie stanowigce dodatkowe za-
bezpieczenie na wypadek zniszczenia kodu.



Dziennik Ustaw Nr 30 — 2679 — Poz. 203

2. W razie jednoczesnego przetwarzania komoérek biorcow, ktorym przeszczepiono komérki lub tkanki
lub tkanek réznego rodzaju lub wiekszej ich ilosci, po- od tego dawcy.
winny by¢ stosowane kody paskowe lub dwuwymia-
rowe. 8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.
8 5. W razie wystgpienia u biorcy komaérek lub tka-
nek istotnej niepozadanej reakcji, kod powinien nie-
zwlocznie umozliwié identyfikacje dawcy oraz innych Minister Zdrowia: E. Kopacz



