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Opracowano na
podstawie:  t.j.

USTAWA Dz. U. z 2015 r.
poz. 793, 1893,
z dnia 1 lipca 2005 r. 1991.

0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow®”

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Ustawa okres$la zasady:

1) pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, wtym komdrek
krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej oraz krwi pgpowinowej; tkanek i
narzadoéw pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwtlok;

2) testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komdrek i tkanek
ludzkich.

2. Przepis6w ustawy nie stosuje si¢ do:

1) pobierania, przeszczepiania komorek rozrodczych, gonad, tkanek zarodkowych
1 ptodowych oraz narzagdoéw rozrodczych lub ich czgsci;

2) pobierania, przechowywania i dystrybucji krwi do celow jej przetaczania,
oddzielenia jej sktadnikow lub przetworzenia w leki.
3.Do pozwolen, o ktérych mowa w ustawie, w zakresie spraw w niej

nieuregulowanych, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

1) bank tkanek i komorek — jednostke organizacyjna prowadzaca dziatalno$¢ w
zakresie gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komorek. Jednostka tego rodzaju moze rowniez pobieraé
lub testowac tkanki 1 komorki;

2) dawca — zywego dawce albo zwloki ludzkie, od ktorych pobiera si¢ komorki,
tkanki lub narzady;

2 Niniejsza ustawa 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, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z 07.04.2004).
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3) dawstwo - przekazywanie komorek, tkanek lub narzadéw ludzkich
przeznaczonych do zastosowania u ludzi;

4) dystrybucja — transport i dostarczeniec komorek, tkanek lub narzadoéw
przeznaczonych do zastosowania u ludzi;

5) istotne zdarzenie niepozgdane - nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z
pobraniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja i
przeszczepianiem komorek, tkanek lub narzagdéw prowadzace do przeniesienia
si¢ choroby zakaZznej, zagrozenia zycia albo do $mierci, powodujace
uszkodzenie ciala, pogarszajace stan zdrowia lub mogace powodowac potrzebg
leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia;

6) istotna niepozgdana reakcja — nieprzewidziang reakcje organizmu dawcy lub
biorcy zwigzang z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi komoérek, tkanek lub
narzadéw, powodujaca zagrozenie zycia albo $mieré, uszkodzenie ciala,
pogorszenie stanu zdrowia czlowieka lub moggca powodowaé leczenie
w szpitalu lub wydtuzenie takiego leczenia lub przeniesienie choroby zakazne;j;

7) komorka — najmniejszg strukture morfologiczng i czynno$ciowa organizmu
zdolng do podstawowych czynno$ci zyciowych, wystepujaca pojedynczo lub
grupowo, niepowigzang ze sobg tkanka taczna;

8) konserwowanie - wuzycie czynnikow chemicznych, zmiany czynnikow
srodowiskowych lub innych czynnikdw, podczas przetwarzania w celu
zapobiezenia lub opdznienia biologicznej lub fizycznej degradacji komorek,
tkanek lub narzadow;

8a) koordynacja pobrania i przeszczepienia — uzgodnienia dotyczace czasu,
miejsca, sposobu pobrania, nadzoru nad przebiegiem tego procesu, sposobu
przekazania 1 transportu oraz przyjecia komorek, tkanek lub narzadu w
podmiocie leczniczym w rozumieniu przepisOw o dziatalnosci leczniczej lub
banku tkanek i komdrek oraz ich dostarczenia do biorcy, przez uprawnionego
pracownika;

8b) koordynator pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow -
uprawnionego i przeszkolonego pracownika organizujgcego koordynacje
pobrania i przeszczepienia;

8c) kryteria akceptacji — limity iloSciowe i jako$ciowe, zakresy Iub inne

odpowiednie pomiary pozwalajace na zaakceptowanie wynikow badan;
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8d)

9)

10)

11)

12)

12a)

13)

13a)

14)

15)

15a)

krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane badania lub
inne istotne parametry lub elementy majace potencjalny wplyw na jako$¢
I bezpieczenstwo badz materiaty majace bezposrednio kontakt z komoérkami,
tkankami lub narzadem, ktére musza by¢ kontrolowane w oparciu o
wyznaczone Kryteria akceptacji;

narzad — wyodrebniong 1 istotng cze$¢ ludzkiego ciata, zbudowang z réznych
tkanek, zdolng do utrzymywania swojej struktury, ukrwienia i mozliwosci
pelnienia autonomicznych funkcji fizjologicznych;

pobieranie — czynnos$ci, w wyniku ktorych komorki, tkanki lub narzady sa
pozyskiwane w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych lub
dydaktycznych;

przechowywanie — utrzymywanie komorek, tkanek lub narzadow we wiasciwie
kontrolowanych warunkach do chwili ich dystrybucji i zastosowania u ludzi;
przetwarzanie — wszelkie czynnoSci zwigzane z przygotowaniem,
transportowaniem, konserwowaniem i pakowaniem komorek, tkanek lub
narzadoéw przeznaczonych do stosowania u ludzi;

standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg
okreslonych procesow wraz z charakterystyka wykorzystywanych materiatoéw
i metod oraz oczekiwane wyniki tych procesow;

sterylizacja —  zastosowanie odczynnikbw chemicznych, czynnikow
biologicznych i1 czynnikéw fizycznych, majace na celu unieszkodliwienie
patogenow w komorkach i tkankach;

system zapewnienia jako$ci — struktur¢ organizacyjng, procedury, procesy
I zasoby wplywajace w sposob posredni lub bezposredni na osiggnigcie i
utrzymanie wysokiej jakos$ci;

testowanie — czynnos$ci polegajagce na przeprowadzeniu badan majacych na celu
okreslenie przydatnosci komorek, tkanek lub narzadéw do przeszczepienia u
ludzi;

tkanka — zespot komorek o wyspecjalizowanych funkcjach powigzanych ze
sobg substancjg miedzykomorkowa;

walidacja procesu — udokumentowane dzialanie majgce na celu wykazanie, ze
proces prowadzony w ustalonym zakresie parametrow przebiega skutecznie

I W sposob powtarzalny oraz spelnia ustalone kryteria akceptacji;
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16)

17)

zastosowanie u ludzi — zastosowanie komorek, tkanek lub narzadéw dla
ludzkiego biorcy oraz zastosowanie pozaustrojowe;
zywy dawca — osobg, od ktorej pobierane sg komorki, tkanki lub narzad.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej

rozumie si¢ przez to roOwniez panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o

Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 3. 1. Za pobrane od dawcy komorki, tkanki lub narzady nie mozna zadac

ani przyjmowac zaptaty, innej korzysci majatkowej lub korzysci osobistej.

2. Zwrot kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji,

dystrybucji i przeszczepiania komorek, tkanek lub narzgdéw pobranych od dawcy

nie jest zaplatg i nie stanowi korzysci majgtkowej lub osobistej w rozumieniu ust. 1.

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)
8)
9)

10)

11)

3. Do kosztow pobrania komorek, tkanek i narzadow zalicza si¢ koszty:
koordynacji pobrania;

badan i1 wydania na ich podstawie opinii lekarskich;

identyfikacji potencjalnego dawcy;

kwalifikacji potencjalnego dawcy;

komisyjnego stwierdzenia trwalego nieodwracalnego ustania czynno$ci mézgu
W sposob okreslony w art. 9 ust. 4;

hospitalizacji potencjalnego dawcy, od stwierdzenia trwatego nieodwracalnego
ustania czynno$ci moézgu do pobrania narzadu, wraz z czynno$ciami
polegajacymi na podtrzymywaniu czynno$ci narzadow;

badan laboratoryjnych przed pobraniem komorek, tkanek lub narzadow;

badan kwalifikujacych narzady do przeszczepienia, po pobraniu od dawcy;
zabiegu pobrania komérek lub tkanek;

badan kwalifikujacych komorki lub tkanki do przeszczepienia, po pobraniu od
dawcy;

zabiegu pobrania narzagdow z uwzglednieniem kosztéw ponoszonych przez
podmiot leczniczy, w ktérym:

a) pobrano narzad lub narzady,

b) przeszczepiono pobrany narzad lub narzady.

4. Do kosztow pobrania szpiku, komorek krwiotwoérczych krwi obwodowej

I krwi pepowinowej, poza kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 1-4, 7 1 9, zalicza si¢

koszty:
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1)

2)

3)

4)

5)

transportu potencjalnego dawcy do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢
dokonane pobranie szpiku i komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej oraz
potencjalnego dawcy albo dawcy z tego podmiotu leczniczego;

pobytu dawcy w podmiocie leczniczym zwigzanego z pobraniem szpiku i
komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

przechowywania i przetworzenia szpiku, komorek krwiotworczych krwi
obwodowej i krwi pepowinowej;

transportu pobranego i przetworzonego szpiku, komoérek krwiotworczych krwi
obwodowej i krwi pepowinowej do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢
dokonane przeszczepienie;

ponoszone przez osrodek dawcow szpiku w zwigzku z udost¢pnianiem szpiku,
komorek krwiotwoérczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowe;.

5. Do kosztow pobrania komorek lub tkanek ze zwtok ludzkich, poza kosztami

okreslonymi w ust. 3 pkt 1-4, 7, 91 10, zalicza si¢ koszty:

1)

2)

3)

transportu komorek lub tkanek z podmiotu leczniczego, zaktadu medycyny
sadowej, zaktadu anatomii patologicznej uczelni medycznej i uniwersytetu z
wydziatem medycznym, instytutu badawczego, o ktérym mowa w art. 3 ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. Nr 96, poz. 618, z
pozn. zm.z)), 1 zaktadu pogrzebowego posiadajacego sale sekcyjng do banku
tkanek i komorek;

osobowe, rzeczowe, materiatowe 1 organizacyjne niezbedne do pobrania
komorek lub tkanek;

testowania, przetwarzania, konserwowania, sterylizacji, przechowywania
i dystrybucji komorek lub tkanek.

6. Do kosztow pobrania od zywego dawcy regenerujacych si¢ komorek lub

tkanek, innych niz szpik, komoérki krwiotworcze krwi obwodowej 1 krwi

pepowinowej, poza kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 1-4, 71 9, zalicza si¢ koszty:

1)

2)

transportu potencjalnego dawcy do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢
dokonane pobranie, lub do podmiotu leczniczego, w ktérym ma by¢ dokonane
przeszczepienie oraz potencjalnego dawcy albo dawcy z tych podmiotow;

pobytu potencjalnego dawcy w podmiocie leczniczym zwigzane z pobraniem;

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 185, poz.

1092, z 2014 r. poz. 1198 oraz z 2015 r. poz. 249.
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3)
4)

5)
6)

przechowywania i przetworzenia pobranych komarek lub tkanek;

transportu z podmiotu leczniczego pobranych komdrek lub tkanek do banku
tkanek i komorek;

hodowania pobranych komdrek lub tkanek;

transportu pobranych komorek lub tkanek do podmiotu leczniczego, w ktorym
ma by¢ dokonane przeszczepienie;

7. Do kosztow pobrania narzadu od zywego dawcy, poza kosztami okreslonymi

w ust. 3 pkt 1-4, 71 11, zalicza si¢ koszty:

1)

2)
3)

4)

krwi
1)
2)

3)
4)
5)

transportu zywego potencjalnego dawcy do podmiotu leczniczego, w ktdérym
ma by¢ dokonane pobranie lub do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢
dokonane przeszczepienie oraz zywego potencjalnego dawcy albo zywego
dawcy z tych podmiotéw;

przygotowania zywego potencjalnego dawcy do pobrania;

transportu pobranego narzadu do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢
dokonane przeszczepienie;

leczenia zywego dawcy po zabiegu pobrania narzadu.

8. Do kosztow przeszczepienia narzadow, szpiku, komorek krwiotwoérczych
obwodowej 1 krwi pgpowinowej zalicza si¢ koszty:

koordynacji przeszczepienia;

transportu potencjalnego biorcy do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢
dokonane przeszczepienie;

identyfikacji i kwalifikacji potencjalnego biorcy do przeszczepienia;

wykonania zabiegu przeszczepienia;

leczenia po zabiegu przeszczepienia, przez okres ustalony w przepisach o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych.

9. Zwrotu kosztow okreslonych w ust. 3 pkt 6, 7 1 11 lit. a, dokonuje Centrum

Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” albo

Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie przepisow o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Zwrotu kosztow dokonuje si¢

na podstawie faktury wystawionej przez podmiot leczniczy, ktory dokonatl pobrania

narzadu.

10. Zwrotu kosztéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 8 i 11 lit. b, dokonuje

podmiot leczniczy, ktéremu dostarczono w celu przeszczepienia narzad, na
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podstawie faktury wystawione] przez podmiot leczniczy, ktory dokonat pobrania
narzadu.

11. Zwrotu kosztow, o ktdrych mowa w ust. 3 pkt 9 oraz w ust. 5 i 6, dokonuje
bank tkanek i komorek na podstawie faktury wystawionej przez podmiot, o ktérym
mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 lub 3, ktory dokonat pobrania komoérek lub tkanek.

12. Zwrotu podmiotowi leczniczemu kosztéw okreslonych w:

1)  ust. 3 pkt 1-5 — dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia,

2) ust. 4,718 - dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia albo minister wtasciwy do
spraw zdrowia

— w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartej na podstawie

przepisow o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych.

13. Koszty, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 10, sa kosztami dziatalno$ci banku
tkanek i komorek.

14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy sposob ustalania kosztow czynnosci zwigzanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komorek, tkanek

I narzadow, uwzgledniajgc procedury zwigzane z wykonywaniem tych czynnosci.
Rozdziat 2
Pobieranie komorek, tkanek lub narzadéw ze zwlok ludzkich

Art. 4. 1. Komorki, tkanki 1 narzady moga by¢ pobierane ze zwlok ludzkich w
celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycznych.
2. Komorki, tkanki lub narzady ze zwtok ludzkich mogg by¢ pobierane réwniez

w czasie sekcji zwlok dokonywanej na podstawie odrgbnych przepisow.

Art. 5. 1. Pobrania komérek, tkanek lub narzagdow ze zwlok ludzkich w celu ich
przeszczepienia mozna dokonaé, jezeli osoba zmarla nie wyrazita za zycia
sprzeciwu.

2. W przypadku maloletniego lub innej osoby, ktora nie ma petnej zdolnosci do
czynno$ci prawnych, sprzeciw moze wyrazi¢ za ich zycia przedstawiciel ustawowy.

3. W przypadku matoletniego powyzej lat szesnastu sprzeciw moze wyrazié

réwniez ten matoletni.
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4. PrzepisOw ust. 1-3 nie stosuje si¢ w przypadku pobierania komorek, tkanek i
narzagdow w celu rozpoznania przyczyny zgonu i oceny w czasie sekcji zwlok

postepowania leczniczego.

Art. 6. 1. Sprzeciw wyraza si¢ w formie:
1) wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwdw na pobranie komorek, tkanek i
narzadow ze zwiok ludzkich;
2) o$wiadczenia pisemnego zaopatrzonego we wlasnoreczny podpis;
3) os$wiadczenia ustnego ztozonego w obecnosci co najmniej dwoch $wiadkow,
pisemnie przez nich potwierdzonego.
2. Przepisy ust. 1 stosuje si¢ rowniez do sprzeciwu wyrazanego przez
przedstawiciela ustawowego.
3. Sprzeciw jednego przedstawiciela ustawowego lub osoby, o ktérej mowa w
art. 5 ust. 3, jest skuteczny w stosunku do pozostatych.
4. Sprzeciw moze by¢ cofnigty w kazdym czasie w formach, o ktérych mowa w
ust. 1.

Art. 7.1. W celu rejestrowania, przechowywania i udostgpniania wpisu,
0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, oraz zgloszen o wykreslenie wpisu sprzeciwu,
tworzy si¢ centralny rejestr sprzeciwOw na pobranie komorek, tkanek i narzagdow ze
zwlok ludzkich, zwany dalej ,,centralnym rejestrem sprzeciwow”.

2. O dokonaniu wpisu sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwdéw lub o jego
wykresleniu niezwlocznie zawiadamia si¢ przesytka polecong osobg, ktorej sprzeciw
dotyczy, lub przedstawiciela ustawowego takiej osoby.

3. W centralnym rejestrze sprzeciwdw zamieszcza si¢ nastepujagce dane osoby,
ktorej sprzeciw dotyczy:

1) imig i nazwisko;

2) date i miejsce urodzenia;

3) numer PESEL, jezeli posiada;

4) adres i miejsce zamieszkania;

5) dat¢ oraz miejscowos¢, w ktorej sprzeciw albo jego cofnigcie zostaty
sporzadzone;

6) date wplyniecia sprzeciwu albo date wptynigcia zgltoszenia o wykreslenie wpisu

sprzeciwu.
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4. W przypadku, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2, w centralnym rejestrze
sprzeciwow zamieszcza si¢ rowniez dane okreslone w ust. 3 pkt 1-3 dotyczace
przedstawiciela ustawowego.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac
od dnia $mierci osoby, ktorej sprzeciw dotyczy, a po jego uplywie — niszczy si¢ w
sposOb uniemozliwiajacy identyfikacje tej osoby.

6. Informacji o tym, czy sprzeciw danej osoby jest umieszczony w centralnym
rejestrze sprzeciwOw udziela si¢ niezwlocznie po otrzymaniu pytania od lekarza
zamierzajacego dokona¢ pobrania lub osoby przez niego upowaznione;.

7. Centralny  rejestr  sprzeciwow prowadzi Centrum  Organizacyjno-
-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

7a. Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjne do  Spraw  Transplantacji
,Poltransplant” udostepnia dane zawarte w centralnym rejestrze sprzeciwow
systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z2015r.
poz. 636, z pozn. zm.”).

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem
Sprawiedliwos$ci okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb prowadzenia centralnego
rejestru sprzeciwOw oraz sposOb ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze,

uwzgledniajac mozliwos¢ prowadzenia tego rejestru w formie elektroniczne;.

Art. 8. 1. Jezeli zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze zgon nastapil w wyniku
czynu zabronionego stanowigcego przestepstwo, pobrania komorek, tkanek i
narzgdow mozna dokona¢ po uzyskaniu od wlasciwego prokuratora informacji, ze
nie wyraza sprzeciwu wobec zamiaru pobrania komorek, tkanek i narzadow, a gdy
postepowanie jest prowadzone przeciwko nieletniemu — stanowiska sagdu rodzinnego.

2. Minister Sprawiedliwo$ci w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb uzyskania informacji lub
stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci potrzeby
postgpowania dowodowego oraz sposdb  postgpowania w  przypadkach

niecierpigcych zwioki.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788,

855, 1066, 1918 i 1991.

2016-03-09



©Kancelaria Sejmu

s. 10/48

Art. 9. 1. Pobranie komorek, tkanek lub narzadow do przeszczepienia jest
dopuszczalne po stwierdzeniu trwalego nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu
($mierci mézgu).

2. Kryteria i sposob stwierdzenia trwalego nieodwracalnego ustania czynno$ci
mozgu ustalajg powolani przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia specjali$ci
odpowiednich dziedzin medycyny przy uwzglednieniu aktualnej wiedzy medyczne;.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, kryteria i
sposob stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu.

4, Trwale nieodwracalne ustanie czynnos$ci mozgu stwierdza jednomyslnie, na
podstawie kryteriow, o ktorych mowa w ust. 3, komisja ztozona z trzech lekarzy,
posiadajacych specjalizacje, w tym co najmniej jednego specjalisty w dziedzinie
anestezjologii i intensywnej terapii oraz jednego specjalisty w dziedzinie neurologii
lub neurochirurgii.

5. Komisje, o ktorej mowa w ust. 4, powoluje i wyznacza jej przewodniczacego
kierownik podmiotu leczniczego lub osoba przez niego upowazniona.

6. Lekarze wchodzacy w sktad komisji, o ktdrej mowa w ust. 4, nie moga bra¢
udziatu w postepowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek
lub narzadow od osoby zmartej, u ktorej dana komisja stwierdzita trwate

nieodwracalne ustanie czynnosci mozgu.

Art. 9a. 1. Pobranie komorek, tkanek lub narzadoéw do przeszczepienia jest
dopuszczalne po stwierdzeniu zgonu wskutek nieodwracalnego zatrzymania
krazenia.

2. Lekarz stwierdzajacy zgon wskutek nieodwracalnego zatrzymania krazenia
nie moze bra¢ udzialu w postgpowaniu obejmujagcym pobieranie i przeszczepianie
komorek, tkanek lub narzagdow od osoby zmartej, u ktorej stwierdzit zgon wskutek
nieodwracalnego zatrzymania krazenia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, W
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, kryteria i

sposoOb stwierdzenia nieodwracalnego zatrzymania krazenia.

Art. 10. Przed pobraniem komorek, tkanek lub narzadéw od osoby zmarlej

lekarz lub osoba przez niego upowazniona:
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1) zasig¢gajg informacji, czy nie zostal zgtoszony sprzeciw w formie okreslonej w
art. 6 ust. 1 pkt 1;
2) ustalajg istnienie sprzeciwu wyrazonego w formach, o ktérych mowa w art. 6

ust. 1 pkt 2 1 3, na podstawie dostepnych informacji lub dokumentow.

Art. 11. Lekarz pobierajacy ze zwlok ludzkich komorki, tkanki lub narzady jest

obowigzany zapewni¢ nadanie zwlokom nalezytego wygladu.
Rozdziat 3
Pobieranie komorek, tkanek lub narzadow od zywych dawcow

Art. 12. 1. Komorki, tkanki lub narzady moga by¢ pobierane od zywego dawcy

w celu przeszczepienia innej osobie, przy zachowaniu nast¢pujacych warunkoéw:

1) pobranie nastgpuje na rzecz krewnego w linii prostej, rodzenstwa, osoby
przysposobionej lub matzonka oraz, z zastrzezeniem art. 13, na rzecz innej
osoby, jezeli uzasadniajg to szczegdlne wzgledy osobiste;

2) w odniesieniu do pobrania szpiku lub innych regenerujacych si¢ komorek lub
tkanek, pobranie moze nastgpi¢ roéwniez na rzecz innej osoby niz wymieniona
w pkt 1;

3) zasadno$¢ i celowos¢ pobrania i przeszczepienia komorek, tkanek lub narzadow
od okreslonego dawcy ustalajg lekarze pobierajacy 1 przeszczepiajacy je
okreslonemu biorcy na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

4)  pobranie zostato poprzedzone niezbednymi badaniami lekarskimi ustalajacymi,
czy ryzyko zabiegu nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla
tego rodzaju zabiegdw i nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia dawcy;

5) kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegdtowo, pisemnie
poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z tym zabiegiem i 0
dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu zdrowia w przysztosci
przez lekarza wykonujgcego zabieg oraz przez innego lekarza niebiorgcego
bezposredniego udziatu w pobieraniu 1 przeszczepieniu komorek, tkanek lub
narzadu;

6) kobieta cigzarna moze by¢ kandydatem na dawce jedynie komorek i tkanek;
ryzyko, o ktorym mowa w pkt 4 i 5, okresla si¢ w tym przypadku réwniez dla
majgcego si¢ urodzi¢ dziecka przy udziale lekarza ginekologa-potoznika i

neonatologa;
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7) kandydat na dawc¢ ma peilng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazit
dobrowolnie przed lekarzem pisemng zgod¢ na pobranie komorek, tkanek lub
narzagdu w celu ich przeszczepienia okreslonemu biorcy; wymog okreslenia
biorcy przeszczepu nie dotyczy pobrania szpiku lub innej regenerujacej si¢
komorki i tkanki;

8) kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody uprzedzony o skutkach dla
biorcy wynikajacych z wycofania zgody na pobranie komorek, tkanek lub
narzadu, zwigzanych z ostatnig fazg przygotowania biorcy do dokonania ich
przeszczepienia,

9) kandydat na biorce zostal poinformowany o ryzyku zwigzanym z zabiegiem
pobrania komorek, tkanek lub narzadu oraz o mozliwych nastgpstwach
pobrania dla stanu zdrowia dawcy, a takze wyrazil zgode na przyjecie komorek,
tkanek lub narzadu od tego dawcy; wymodg wyrazenia zgody na przyjecie
przeszczepu od okreSlonego dawcy nie dotyczy szpiku lub innych
regenerujacych si¢ komorek i tkanek.

2. W przypadku gdy zachodzi bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia, a
niebezpieczenstwa takiego nie mozna unikngé w inny sposob niz przez dokonanie
przeszczepu szpiku lub komoérek krwiotworczych krwi obwodowej, dawca na rzecz
rodzenstwa moze by¢ réwniez matoletni, jezeli nie spowoduje to dajacego si¢
przewidzie¢ uposledzenia sprawnosci organizmu dawcy.

3. Pobranie szpiku lub komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej od
matoletniego, ktéry nie posiada peinej zdolnosci do czynnosci prawnych, moze by¢
dokonane za zgoda przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu zgody sadu
opiekunczego, wilasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania kandydata na
dawcg. W przypadku gdy dawca szpiku jest matoletni powyzej lat trzynastu,
wymagana jest takze jego zgoda.

4. Sad orzeka na wniosek przedstawicieli ustawowych kandydata na dawce, po
wystuchaniu matoletniego 1 zasiggnigciu opinii bieglego psychologa, a w przypadku
maloletniego powyzej lat szesnastu — rowniez na jego wniosek. Do wniosku nalezy
dolaczy¢ orzeczenie lekarskie stwierdzajace, ze pobranie szpiku nie spowoduje
dajacego si¢ przewidzie¢ uposledzenia organizmu dawcy.

5. Rozpoznanie wniosku, o ktorym mowa w ust. 4, nastepuje w terminie 7 dni.
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6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiada¢ kandydat na dawce, wykaz
badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinien podlegac
kandydat na dawce komorek, tkanek lub narzadu, oraz przeciwwskazania do oddania

komorek, tkanek lub narzadu, uwzgledniajac stan zdrowia zywego dawcy.

Art. 13. 1. Pobranie komorek, tkanek lub narzadu od zywego dawcy na rzecz
osoby nie bedacej krewnym w linii prostej, rodzenstwem, osobg przysposobiong lub
matzonkiem, wymaga zgody sadu rejonowego wiasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania lub pobytu dawcy, wydanego w postepowaniu nieprocesowym, po
wystuchaniu wnioskodawcy oraz po zapoznaniu si¢ z opinig Komisji Etycznej
Krajowej Rady Transplantacyjnej.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy pobrania szpiku i innych regenerujacych sie¢
komorek lub tkanek.

3. Sad wszczyna postgpowanie na wniosek kandydata na dawce. Do wniosku
dofacza sig:

1) pisemng zgode biorcy na pobranie komorek, tkanek lub narzadu od tego dawcy;
2) opini¢ Komisji Etycznej Krajowej Rady Transplantacyjnej;
3) orzeczenie kierownika zespotu lekarskiego majacego dokonaé przeszczepienia

o zasadnosci i celowo$ci wykonania zabiegu.

4. Rozpoznanie wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, nastgpuje w terminie 7 dni.

Art. 14. Postepowanie w sprawach, o ktorych mowa w art. 12 ust. 3 oraz art.

13, jest wolne od optat sgdowych.

Art. 15. 1. W celu nalezytego monitorowania i oceny stanu zdrowia zywych
dawcow, od ktorych pobrano narzad do przeszczepienia, tworzy si¢ centralny rejestr
zywych dawcoéw narzadoéw, zwany dalej ,,rejestrem zywych dawcow”.

2. W rejestrze zywych dawcoéw zamieszcza si¢ nastepujace dane:

1) imi¢ i nazwisko zywego dawcy;

2) date i miejsce urodzenia zywego dawcy;

3) adres miejsca zamieszkania zywego dawcy;
4) numer PESEL zywego dawcy, jezeli posiada;
5) date i miejsce pobrania;

6) narzad, ktory ulegt pobraniu;
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7) nazwe i adres podmiotu leczniczego, w ktorym dokonano pobrania;
8) imi¢ i nazwisko lekarza, ktory dokonat pobrania;
9) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, podmiot leczniczy, w ktorym dokonano
pobrania, przekazuje niezwtocznie do rejestru zywych dawcow.

4. Dane, 0 ktérych mowa w ust. 2, udostepnia si¢ ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej.

5. Rejestr zywych dawcow prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

Art. 16. 1. W celu umozliwienia dokonania przeszczepien szpiku, komorek
krwiotworczych  krwi  obwodowej 1 krwi  pepowinowe] od dawcow
niespokrewnionych tworzy si¢ centralny rejestr niespokrewnionych potencjalnych
dawcow szpiku 1 krwi pepowinowej, zwany dalej ,rejestrem szpiku i1 krwi
pepowinowe;j”.

la. Rejestr szpiku 1 krwi pgpowinowej jest bazg danych o potencjalnych
dawcach allogenicznego szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi
pepowinowe;j.

2. Rejestr szpiku i krwi pepowinowej sktada si¢ z dwoch czesci:

1) rejestru potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi
obwodowej;
2)  rejestru krwi pepowinowe;j.

3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, zamieszcza si¢ nastepujgce dane

potencjalnego dawcy szpiku i komorek krwiotwaérczych krwi obwodowej:

1) imig¢ i nazwisko;

2) date i miejsce urodzenia;

3) adres miejsca zamieszkania,;

4)  numer PESEL, jezeli posiada;

5) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;

6) wskazanie podmiotu, ktory dokonat badania antygenow zgodnosci tkankowe;;
7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

4. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, zamieszcza si¢ nastepujace dane:
1)  oznaczenie pobranej probki krwi pgpowinowej;

2)  date i miejsce pobrania;
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3) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;
4)  wskazanie banku tkanek i komorek, w ktérym prébka jest przechowywana;
5) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, podmioty lecznicze i fundacje, o ktérych
mowa w art. 16a ust. 1, lub banki tkanek 1 komorek przekazujg niezwtocznie do
rejestru szpiku i krwi pgpowinowej.

6. (utracit moc)4)

7. Rejestr szpiku 1 krwi pepowinowej prowadzi Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob prowadzenia rejestru, 0 ktérym mowa w ust. 1, uwzgledniajagc koniecznos¢
oceny wynikoOw przeszczepienia oraz mozliwo$¢ prowadzenia rejestru w formie

elektronicznej.

Art. 16a. 1. Czynnosci polegajace na pozyskiwaniu potencjalnych dawcow
allogenicznego szpiku i komdrek krwiotwdrczych krwi obwodowej moga
wykonywa¢ podmioty lecznicze albo fundacje, zwane dalej ,,0§rodkami dawcow
szpiku”, po uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Do zadan osrodka dawcow szpiku nalezy w szczegolnosci:

1) pozyskiwanie potencjalnych dawcdéw allogenicznego szpiku 1 komorek
krwiotworczych krwi obwodowej;

2) badanie antygenoéw zgodnosci tkankowej lub zlecanie tego badania wlasciwym
podmiotom;

3) przechowywanie danych, o ktérych mowa w ust. 8, i ich aktualizacja

Z uwzglednieniem mozliwosci ich przechowywania w formie elektronicznej;

4) organizowanie opieki nad dawcami szpiku i komoérek krwiotworczych krwi
obwodowej;

5) niezwloczne przekazywanie danych o pozyskanych potencjalnych dawcach
szpiku i komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej do rejestru szpiku i Krwi

pepowinowej;

9 Z dniem 29 lipca 2014 r. na podstawie wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 22 lipca 2014 r.,

sygn. akt K 25/13 (Dz. U. poz. 1000).
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6) udostepnianie szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej krajowym
lub zagranicznym os$rodkom przeszczepiajagcym szpik 1 komorki krwiotworcze
krwi obwodowej;

7) wspolpraca z innymi o$rodkami dawcow szpiku 1 osrodkami
przeszczepiajacymi szpik i komorki krwiotwoércze krwi obwodowe;.

3. Merytoryczny nadzor nad dziatalnoscig osrodkow dawcoéw szpiku sprawuje
krajowy konsultant w dziedzinie hematologii w porozumieniu z krajowym
konsultantem w dziedzinie immunologii klinicznej.

4. Zadania, o ktorych mowa w ust. 2, wykonuja osoby, ktore posiadaja
wyksztalcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne i odbyty szkolenie, o
ktorym mowa w art. 40a ust. 1.

5. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, finansuje si¢ rowniez ze Srodkow
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,
na podstawie umowy.

6. Osrodek dawcow szpiku zawiera pisemng umowe w zakresie badan
lekarskich 1 antygenéw zgodno$ci tkankowej, ktorych sam nie wykonuje, z
podmiotem, ktérego dzialalno§¢ wptywa na jako$¢ ibezpieczenstwo szpiku lub
komorek krwiotworczych krwi obwodowej. Przepisy art. 31 ust. 2 i 3 stosuje si¢
odpowiednio.

7. Osrodek dawcow szpiku zawiera pisemna umowe¢ na pobieranie od
potencjalnych dawcéw szpiku lub komorek krwiotworczych krwi obwodowej z
podmiotem leczniczym posiadajagcym pozwolenie na wykonywanie tych czynnosci.

8. Osrodek dawcow szpiku w zakresie wykonywania zadania, o ktorym mowa
w ust. 2 pkt 1, gromadzi dane potencjalnych dawcow szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej, ktore obejmuja:

1) imig i nazwisko;

2) date i miejsce urodzenia;

3) adres miejsca zamieszkania;

4)  numer PESEL, jezeli posiada;

5) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;

6) wskazanie podmiotu, ktory dokonat badania antygenow zgodnosci tkankoweyj;

7)  inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.
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9. Osrodek dawcow szpiku przechowuje dokumentacje potencjalnych dawcow

szpiku i komorek krwiotwaérczych krwi obwodowej przez co najmniej 30 lat od dnia

zalozenia dokumentacji potencjalnego dawcy szpiku i komorek krwiotworczych krwi

obwodowej, w sposdb umozliwiajacy identyfikacj¢ potencjalnego dawcy szpiku i

komorek krwiotworczych krwi obwodowej.

1)
2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
sposob organizacji osrodka dawcow szpiku,

spos6b pozyskiwania i badania potencjalnych dawcow szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej,

tryb badania antygendéw zgodnosci tkankowej lub zlecania tego badania
wlasciwym podmiotom,

sposOb postgpowania z dokumentacjg potencjalnych dawcow szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej,

tryb udostepniania szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej,

warunki transportu probek do badan potencjalnych dawcoéw szpiku 1 komorek
krwiotworczych krwi obwodowej,

spos6b i warunki organizowania opieki nad dawcami szpiku lub komorek
krwiotworczych krwi obwodowej,

tryb przekazywania danych, o ktorych mowa w ust. 8, do rejestru szpiku i krwi
pepowinowe;j,

standardowe procedury operacyjne obowigzujace w osrodku dawcoéw szpiku

—uwzgledniajagc w szczegdlnosci prawidtowa realizacje zadan, o ktorych mowa w

ust. 2, oraz zapewnienie bezpieczenstwa dawcoéw i biorcoOw.

Art. 16b. 1. Osrodek dawcow szpiku uzyskuje pozwolenie, o ktorym mowa w

art. 16a ust. 1, jezeli tacznie spelnia nastepujace warunki:

1)

2)

3)

jest zlokalizowany w pomieszczeniach zabezpieczonych przed utrata danych
osobowych potencjalnych dawcéw szpiku i komorek krwiotworczych krwi
obwodowej;

kierownikiem os$rodka dawcow szpiku jest lekarz specjalista w zakresie
transplantologii klinicznej, transfuzjologii klinicznej, hematologii lub onkologii
I hematologii dziecigcej;

posiada i stosuje standardowe procedury operacyjne, o ktérych mowa w art. 16a
ust. 10 pkt 9;
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4)  zatrudnia osoby o kwalifikacjach okreslonych w art. 16a ust. 4.

2. Pozwolenia, o ktérym mowa w art. 16a ust. 1, minister wlasciwy do spraw
zdrowia udziela na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, po
zaopiniowaniu przez Krajowa Rad¢ Transplantacyjna.

3. Do udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, stosuje si¢

odpowiednio przepisy art. 26 ust. 2, 4, 6 pkt 1 i 3—7, ust. 7 i 8 oraz art. 27 ust. 1-5.

Art. 16¢. 1. W podmiotach leczniczych dokonujacych przeszczepien narzadow
lub szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowej moga
dziata¢ o$rodki kwalifikujace do przeszczepienia, zwane dalej ,,0$rodkami
kwalifikujagcymi”.

2. Do zadan osrodka kwalifikujacego nalezy w szczegolnosci:

1) rejestracja potencjalnych biorcow zgloszonych przez podmioty lecznicze inne
niz podmioty lecznicze, o ktorych mowa w ust. 1, lub stacje dializ;

2) potwierdzanie zgloszenia potencjalnego biorcy;

3) gromadzenie danych, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3.

3. W osrodku kwalifikujacym, kierownik podmiotu leczniczego, o ktorym
mowa w ust. 1, wyznacza zespdt zlozony z lekarzy odpowiedzialnych za
kwalifikacje potencjalnych biorcéw do przeszczepienia, zwany dalej ,,zespotem”.

4. W sktad zespotu wchodzg co najmniej:

1) jeden lekarz specjalista z dziedziny transplantologii klinicznej;

2) Jeden lekarz specjalista z dziedziny chirurgii albo chirurgii dziecigcej albo
hematologii albo chirurgii naczyn albo kardiochirurgii albo onkologii kliniczne;j
albo onkologii i hematologii dziecigcej albo urologii.

5. Do sktadu zespotu moga by¢ ponadto powotywani inni lekarze specjalisci,
jak réwniez przedstawiciele innych dziedzin nauki.

6. Pracami zespolu kieruje wyznaczony przez kierownika podmiotu
leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz specjalista z dziedziny transplantologii
klinicznej.

7. Do zadan zespotu nalezy:

1) ocena potencjalnych biorcow zakwalifikowanych wstepnie przez podmioty
lecznicze inne niz podmioty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1, lub stacje
dializ;

2)  kwalifikowanie potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepienia;
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3) przeprowadzanie konsultacji specjalistycznych u potencjalnych biorcow w
przypadkach wymagajacych dodatkowych badan lub ich weryfikacji;

4) zlecanie wykonywania specjalistycznych badan kwalifikacyjnych, w
szczeg6lnosci:

a) typowania tkankowego,

b) poziomu przeciwcial,

c) konsultacji specjalistycznych i instrumentalnych badan.

8. Zadania, o ktorych mowa w ust. 2, ust. 7 pkt 1-3 i pkt 4 lit. ¢, finansuje
Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, a zadania, o ktorych mowa w ust. 7 pkt 4 lit. a i b — Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” na
podstawie umowy.

9. Merytoryczny nadzér nad dziatalnoscia os$rodkow  kwalifikujacych
potencjalnych biorcow narzadow sprawuje krajowy konsultant w dziedzinie
transplantologii klinicznej, a osrodkéw kwalifikujacych potencjalnych biorcow
szpiku lub komorek krwiotwodrczych krwi obwodowe;j i krwi pepowinowej — krajowy
konsultant w dziedzinie hematologii.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposOb dziatania o$rodkow kwalifikujacych oraz sposob kwalifikacji potencjalnego
biorcy, z uwzglgdnieniem bezpieczenstwa zdrowotnego potencjalnych biorcow i

prawidlowosci wykonania zadan, o ktéorych mowa w ust. 2.

Art. 17. 1. Potencjalnego biorce zakwalifikowanego do przeszczepienia szpiku,
komorek lub narzadéw zglasza si¢ na krajowag liste osob oczekujacych na
przeszczepienie, zwanej dalej ,,listg”.

2. Zgtoszenia danych, o ktéorych mowa w ust. 3, do listy, dokonuje lekarz
kierujacy zespotem, o ktorym mowa w art. 16¢ ust. 3.

3. Zgloszenie zawiera nast¢pujace dane:

1) imig¢ i nazwisko potencjalnego biorcy;

2) date i miejsce urodzenia potencjalnego biorcy;

3) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji potencjalnego biorcy;
4) numer PESEL potencjalnego biorcy, jezeli posiada;

5) rozpoznanie lekarskie;

6) grupe krwi i Rh potencjalnego biorcy;
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7)  rodzaj planowanego przeszczepienia;
8) pilnos¢ przeszczepienia wedlug aktualnie obowigzujacych dla danego rodzaju
przeszczepu kryteriow medycznych;
9) imi¢, nazwisko oraz miejsce wykonywania zawodu lekarza dokonujacego
zgloszenia;
10) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.
4. Umieszczenie na liscie jest warunkiem otrzymania przeszczepu.
5. Wyboru potencjalnego biorcy dokonuje si¢ na podstawie kryteriow
medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 8.
6. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej.
7. Liste prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant™.
8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob i tryb tworzenia i prowadzenia listy,
2)  kryteria medyczne i sposéb dokonywania wyboru potencjalnego biorcy,
3)  sposob informowania potencjalnych biorcow o kolejnosci wpisu na liste
—uwzgledniajgc aktualny stan wiedzy medycznej 1 zachowanie réwnego dostepu do

zabiegu przeszczepienia oraz mozliwos¢ prowadzenia listy w formie elektroniczne;.

Art. 18. 1. W celu nalezytego monitorowania dokonywanych przeszczepien
komdrek, tkanek i narzadéw tworzy sie krajowy rejestr przeszczepien, zwany dalej
Lrejestrem przeszczepien”.

2. W rejestrze przeszczepien zamieszcza si¢ nastepujace dane:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania biorcy przeszczepu;

2) date i miejsce urodzenia biorCy przeszczepu;

3) numer PESEL biorcy przeszczepu, jezeli posiada;

4)  date przeszczepienia;

5) rodzaj przeszczepionych komorek, tkanek lub narzadow;

6) firmg i adres podmiotu leczniczego, w ktérym dokonano przeszczepienia;

7) informacje dotyczgce przezycia biorcy oraz przeszczepu w okresie 3 i 12
miesi¢cy, po przeszczepieniu, a nastgpnie w odstgpach co 12 miesiecy, az do

utraty przeszczepu lub zgonu biorcy przeszczepu.
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3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, przekazuje podmiot leczniczy, ktory
sprawuje aktualnie opieke nad biorcg przeszczepu.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, udostepnia si¢ ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej.

5. Rejestr przeszczepien prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob prowadzenia rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, uwzgledniajac konieczno$é¢
oceny wynikoOw przeszczepienia oraz mozliwo$¢ prowadzenia rejestru w formie

elektronicznej.

Art.19.1. Dane osobowe dotyczace potencjalnego dawcy, dawcy,
potencjalnego biorcy i biorcy sa obj¢te tajemnicg i podlegaja ochronie przewidzianej
w przepisach o tajemnicy zawodowej 1 stuzbowej oraz w przepisach dotyczacych
dokumentacji medycznej prowadzonej przez podmioty lecznicze.

2. Jezeli narzad ma by¢ pobrany od zywego dawcy, przepis ust. 1 nie dotyczy
ujawnienia danych osobowych o dawcy i o biorcy odpowiednio tym osobom.

Art. 19a. 1. Administratorem danych przetwarzanych w rejestrach, o ktérych
mowa w art. 7, art. 15, art. 16 iart. 18, oraz liscie, o ktdérej mowa w art. 17, jest
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

2. Rejestry oraz lista, oktorych mowa wust.1, sg prowadzone
z wykorzystaniem systeméw teleinformatycznych.

3. Administrator danych, o ktorym mowa wust. 1, wcelu zapewnienia
eksploatacji systeméw teleinformatycznych, o ktorych mowa w ust. 2, moze
powierza¢ przetwarzanie danych podmiotom wyspecjalizowanym w zapewnianiu
obstugi technicznej systemow teleinformatycznych.

4. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, sg obowigzane do stworzenia warunkow
organizacyjnych i technicznych zapewniajgcych ochrone przetwarzanych danych,
W szczegélnosci  zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym dostgpem,
nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacjg, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utratg. Dane przetwarzane w rejestrach oraz liscie, o ktorej mowa

w ust. 1, podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktbrym mowa w przepisach
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wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662 oraz z 2015 r. poz. 1309).

5. Administrator danych, oktorym mowa wust. 1, moze kontrolowaé
podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, w zakresie realizacji wymagan, 0 ktorych mowa
w ust. 4, oraz sposobu realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych
w rejestrach, o ktorych mowa w ust. 1.

6. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, niec mogg powierza¢ innym podmiotom
przetwarzania danych gromadzonych w rejestrach oraz liscie, o ktérych mowa
w ust. 1.

7. W przypadku  zaprzestania  przetwarzania  danych  gromadzonych
w rejestrach, o ktorych mowa w art. 7, art. 15, art. 16 i art. 18, oraz liscie, o ktorej
mowa wart. 17, przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, w szczegdlnosci
w zwigzku zich likwidacja, podmioty te sa obowigzane do przekazania danych
gromadzonych w tych rejestrach oraz liScie administratorowi danych, o ktdérym
mowa w ust. 1.

8. Podmioty, o ktéorych mowa wust.3, sg obowigzane do zachowania
w tajemnicy informacji  zwigzanych  z pacjentem  uzyskanych w zwigzku
z powierzeniem przetwarzania danych, o ktérym mowa w ust. 3. Podmioty te sg

zwigzane tajemnicg takze po $mierci pacjenta.
Rozdziat 4
Szczegolne rodzaje pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow

Art. 20. 1. Dopuszcza si¢ przeszczepienie w celach leczniczych ludziom
komorek, tkanek lub narzadéw pochodzacych od zwierzat.

2. Przeszczepienie, o ktorym mowa w ust. 1, wymaga uzyskania pozytywnej
opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej.

3. Do przeszczepienia, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy dotyczace

eksperymentéw medycznych.

Art. 21. Komorki, tkanki lub narzady moga by¢ pozyskane w celu
przeszczepienia z narzadow lub ich cze$ci usunigtych z innych przyczyn niz w celu
pobrania z nich komérek, tkanek lub narzagdow, po uzyskaniu zgody na ich uzycie od

dawcy lub jego przedstawiciela ustawowego.
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Rozdzial 5
Dawstwo komorek, tkanek i narzadow lub ich czesci

Art. 22. 1. Dawcy szpiku lub innych regenerujacych si¢ komodrek i tkanek
przystuguje tytut Dawca Przeszczepu.

2. Odznake 1 legitymacje potwierdzajacg posiadanie tytutu Dawca Przeszczepu
wydaje podmiot leczniczy, ktory pobrat szpik lub inne regenerujace si¢ komorki lub
tkanki.

3. Dawcy Przeszczepu, ktory oddat szpik lub inne regenerujace si¢ komorki i
tkanki wiecej niz raz oraz dawcy narzadu, przystuguje tytut Zastuzony Dawca
Przeszczepu.

4. Odznake 1 legitymacje, potwierdzajaca posiadanie tytutu Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu, wydaje minister wiasciwy do spraw zdrowia na wniosek Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

5. Wydatki zwigzane z wydaniem legitymacji 1 odznak, o ktérych mowa w ust.
2 i 4, sg pokrywane z budzetu panstwa, z cze¢sci ktorej dysponentem jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzory legitymacji i odznaki oraz sposob i tryb nadawania odznaki ,,Dawca
Przeszczepu” 1 ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu” wraz ze sposobem dokumentowania
ilosci pobran dla celéw nadania tej odznaki, uwzgledniajac dane gromadzone przez
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”

oraz propagowanie dawstwa tkanek, komorek 1 narzagdow.

Art. 23. 1. Dawcy Przeszczepu 1 Zastuzonemu Dawcy Przeszczepu przystuguja
uprawnienia do korzystania poza kolejnoscig z ambulatoryjnej opieki zdrowotnej.

2. Dawcy szpiku lub komérek krwiotworczych z krwi obwodowej oraz dawcy
narzadu, ktory w zwigzku z zabiegiem pobrania doznat uszkodzenia ciata lub

rozstroju zdrowia, przystuguje odszkodowanie na podstawie przepisow Kodeksu
cywilnego.

Art. 24. Podmioty podejmujace dziatania w zakresie propagowania dawstwa
komorek, tkanek lub narzadéw s3 obowigzane poinformowa¢ ministra wtasciwego

do spraw zdrowia o zakresie tych dziatan.
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Rozdziatl 6
Banki tkanek i komérek

Art. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania
I dystrybucji tkanek i komorek przeznaczonych do przeszczepienia sg tworzone

banki tkanek i komoérek.

Art. 26. 1. Czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, s3 wykonywane przez bank
tkanek i komorek po uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia
na wykonywanie tych czynnosci.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, bank tkanek i
komorek sktada do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

3. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela minister wtasciwy do spraw
zdrowia na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek, po
zaopiniowaniu przez Krajowa Rad¢ Transplantacyjna.

4. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela si¢ na okres pieciu lat.

5. Bank tkanek i komorek uzyskuje pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli
facznie spetnia nastgpujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, wtym osobe
odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten bank przepiséw ustawy, a takze
zasad okreslonych w systemie zapewnienia jako$ci, o ktorym mowa w art. 29;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia odpowiadajace wymaganiom fachowym i
sanitarnym okre§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 7;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jako$ci, o ktorym mowa w art. 29.

6. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dotacza si¢:

1) informacjg¢ o liczbie pracownikow i ich kwalifikacjach;

2) opini¢ wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego o spetnianiu wymagan
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 7,

3) wykaz pomieszczen i urzadzen;

4)  strukture organizacyjng banku tkanek i komorek;

5)  zakresy czynno$ci pracownikow banku tkanek i komorek;

6) przewidywany zakres dziatalno$ci banku tkanek i komorek;
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7) wykaz podmiotdéw, ktérym bank tkanek i komorek bedzie zlecat dokonywanie
czynnos$ci, o ktérych mowa w art. 31, oraz szczegblowe okreslenie zlecanych
czynnosci wraz z kopiami umoéw zawartych z tymi podmiotami.

7. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dolgcza si¢ rowniez imi¢ i nazwisko
osoby odpowiedzialnej, o ktéorej mowa w ust. 5 pkt 1, zwanej dalej ,,0sobg
odpowiedzialng”.

8. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna jest czasowo zastepowana przez
inng osobg, bank tkanek i komorek niezwlocznie przekazuje imig¢ i nazwisko tej
osoby do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek i informuje o dacie

rozpoczecia petnienia obowigzkoéw przez t¢ osobe.

Art. 27. 1. Banki tkanek i komoérek informuja niezwlocznie Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek o wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa
w art. 26 ust. 5-8.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy:

1)  bank tkanek i komoérek ubiegajgcy si¢ o pozwolenie, o Ktorym mowa w art. 26
ust. 1, spetnia warunki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, spetniajg w zakresie czynnosci
okreslonych w umowie zawartej z bankiem tkanek i komorek wymagania
okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 61 7.

3. Ocena, o ktérej mowa w ust. 2, jest dokonywana na podstawie raportu
pokontrolnego, sporzadzonego po przeprowadzeniu kontroli w celu stwierdzenia, czy
bank tkanek 1 komorek ubiegajacy si¢ o pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1,
spetnia warunki wymagane do jego uzyskania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, jezeli:

1) bank tkanek i komorek przestal spelnia¢ warunki wymagane do uzyskania
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1;

2) bank tkanek i komorek uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezb¢dnej do
stwierdzenia, czy spetnia wymagania do realizacji zadan okreslonych ustawa;

3) podmioty, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, nie speilniaja wymagan
okreslonych dla bankéw tkanek 1 komorek w przepisach wydanych na
podstawie art. 27 ust. 7 w zakresie czynnosci okreslonych w umowie zawartej

z bankiem tkanek i komorek, lub
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4) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, nie

spetniajg wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27

ust. 6.

5. Udzielenie pozwolenia, odmowa udzielenia pozwolenia oraz cofnigcie
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1, nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej. Decyzja o cofnigciu pozwolenia podlega natychmiastowemu
wykonaniu. W decyzji okresla si¢ sposob przekazania przechowywanych tkanek i
komdrek do innego banku lub bankdw tkanek i komorek posiadajacych pozwolenie.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
kwalifikacje wymagane od o0sob zatrudnionych w bankach tkanek i komorek
wykonujagcych ~ bezposrednio  czynno$ci  zwigzane z  przetwarzaniem,
przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem tkanek i komodrek ludzkich, majac
na uwadze bezpieczenstwo dawcoOw i1 biorcow.

7. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania fachowe i sanitarne dla bankéw tkanek 1 komorek, uwzgledniajac zakres
wykonywanych czynno$ci i majac na uwadze bezpieczenstwo zdrowotne dawcow i

biorcow.

Art. 28. 1. Kierownik banku tkanek 1 komoérek wyznacza osobg
odpowiedzialna.
2. Osoba, o ktdrej mowa w ust. 1, posiada co najmniej:

1)  wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;

2) dwuletnie doswiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek i komoérek lub
podmiotach, ktérych przedmiotem dzialalno$ci sg czynnoSci zwigzane z
przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem, dystrybucja,
pobieraniem lub testowaniem tkanek i komorek ludzkich.

3. Do zakresu zadanh osoby odpowiedzialnej nalezy:
1) zapewnienie przestrzegania:
a) wymogow dotyczacych pobierania tkanek i komoérek ludzkich,
b) kryteriow doboru dotyczacych dawcy tkanek i komorek,
c) wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do
dawcow,
d) procedur pobierania tkanek i komorek, a takze ich przyjmowania do banku

tkanek i komorek,
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e) wymogow dotyczacych przygotowania tkanek i komorek,

f) procedur przetwarzania, testowania, sterylizacji, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komérek,

g) wymogow dotyczacych bezposredniej dystrybucji okreSlonych tkanek i
komorek do odbiorcy;

2) informowanie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek o kazdym
przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej
niepozadanej reakc;ji;

3) prowadzenie stalego monitorowania przestrzegania przez personel banku
tkanek 1 komorek systemu zapewnienia jakosci,

4) przekazywanie niezbednych danych do rejestru bankoéw tkanek i komorek;

5) promocja honorowego dawstwa tkanek i komorek.

Art. 28a. Bank tkanek i komorek jest obowigzany zapewni¢ pracownikom,
ktorych czynno$ci wptywaja na jakos¢ komorek i tkanek oraz na bezpieczenstwo
dawcow i biorcow, w tym osobie odpowiedzialnej, odbycie szkolen, o ktorych mowa

w art. 40a ust. 1.

Art. 29. 1. Bank tkanek i komorek opracowuje i wdraza system zapewnienia
jakosci okre$lajacy w szczegodlnosci sposob monitorowania stanu tkanek i komdrek
w drodze miedzy dawca a biorcg oraz wszelkich wyrobéw medycznych 1 materiatow
majacych bezposrednio kontakt z tymi tkankami i komérkami.

2. System zapewnienia jako$ci obejmuje W szczegdlnoSci nastgpujace
dokumenty:

1) standardowe procedury operacyjne;

2) wytyczne;

3) instrukcje postepowania;

4) formularze sprawozdawcze;

5) karty dawcow;

6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub komérek.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w

ust. 1, w szczegolnosci wymagania dla przechowywania tkanek i komorek,
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rejestrowania danych dawcow oraz konieczno$¢ utworzenia standardowych procedur

operacyjnych, uwzgledniajagc dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2.
Art. 30. (uchylony)

Art. 31. 1. Bank tkanek i komoérek zawiera pisemng umowe o wspolprace w
okreslonym zakresie z podmiotem, ktorego dzialalnos¢ wpltywa na jako$¢
| bezpieczenstwo tkanek 1 komorek przetworzonych we wspolpracy z tym
podmiotem.

2. Bank tkanek i komorek jest obowigzany, przed zawarciem umowy, o ktorej
mowa w ust. 1, zweryfikowa¢ przestrzeganie przez podmiot wymagan okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 6 1 7 oraz okreslonych w systemie
zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w art. 29.

3. Bank tkanek i komdrek przechowuje, na potrzeby kontroli, o ktérej mowa w

art. 35, umowy wymienione w ust. 1.

Art. 32. Bank tkanek 1 komorek jest obowigzany:

1) znakowa¢, pakowac tkanki i komorki oraz dokumentowac te czynnosci;

2) zapewniac najwyzszg jakos¢ tkanek i komorek podczas dystrybucji;

3) zapewnié, aby wszystkie czynno$ci zwigzane z przechowywaniem tkanek i
komorek byty przeprowadzane w warunkach kontrolowanych wilasciwych dla

kazdej czynnosci.

Art. 32a. 1. Bank tkanek ikomoérek zawiera umowe o przechowywanie
komorek lub tkanek z osoba, ktora te komorki lub tkanki oddata do przechowania.
2. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosci okreslenie:

1) terminu, w ktorym uptywa okres, na jaki udzielone zostalo pozwolenie, o
ktorym mowa w art. 26 ust. 1;

2) banku lub bankéw tkanek i komorek posiadajacych pozwolenie, o ktorym
mowa w art. 26 ust. 1, do ktérych zostang przekazane przechowywane komorki
lub tkanki w przypadku zaprzestania prowadzenia dzialalno$ci przez bank
tkanek ikomorek, w tym rowniez w przypadku cofnigcia pozwolenia przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Bank tkanek 1 komorek informuje osoby, ktoére oddaty do przechowania
komorki lub tkanki w tym banku tkanek 1 komorek, o cofnigciu pozwolenia przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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Art. 33. (uchylony)

Art. 34. Bank tkanek i komorek jest obowigzany gromadzi¢ i przechowywaé
dokumentacje dotyczaca przechowywanych i wydawanych tkanek i komorek przez
co najmniej 30 lat od dnia ich wydania w celu przeszczepienia, w sposob
umozliwiajacy identyfikacje dawcow i biorcow tkanek i komorek. Dokumentacja

moze by¢ rowniez przechowywana w formie elektroniczne;.

Art. 35. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole w:
1) bankach tkanek i komorek dotyczaca spetniania:
a) warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art.
26 ust. 1, lub
b) wymagan okre$lonych ustawg;
2) podmiotach, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, dotyczaca:

a) spelniania wymagan okreslonych dla bankow tkanek ikomorek w
przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 7 w zakresie czynnosci
okreslonych w umowie zawartej z bankiem tkanek i komorek, lub

b) spelniania przez osoby zatrudnione w tych podmiotach wymagan
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 6,

C) spelniania wymagan dla bankéw tkanek i komorek okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 29 ust. 3;

3) podmiotach, o ktdrych mowa w art. 16a ust. 1 i art. 16c ust. 1 w zakresie
wymagan okreslonych ustawg.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Krajowemu Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek wykonywanie zadan, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Kontrola przeprowadzana jest w kazdym przypadku zaistnienia podejrzenia
istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego, jednak nie
rzadziej niz raz na dwa lata.

4, Czynnosci kontrolne przeprowadzaja upowaznieni pracownicy urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo w przypadku, o ktérym
mowa w ust. 2, pracownicy Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek, na
podstawie imiennego upowaznienia, zawierajgcego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) o0znaczenie organu kontroli;
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3) date i miejsce wystawienia;

4)  imig¢ i nazwisko upowaznionego pracownika;

5) oznaczenie jednostki kontrolowanej;

6) wskazanie daty rozpoczgcia kontroli i przewidywanego terminu zakonczenia
kontroli;

7)  zakres kontroli;

8) podpis osoby udzielajgcej upowaznienia, z podaniem zajmowanego stanowiska
lub funkcji;

9) pouczenie o prawach i obowigzkach jednostki kontrolowane;.

5. Upowaznieni pracownicy, o ktorych mowa w ust. 4, zwani dalej

,kontrolerami”, majg prawo:

1)  swobodnego wstepu do obiektow i pomieszczen jednostki kontrolowane;;

2) wgladu do wszelkich dokumentow zwigzanych z dziatalnoscig jednostki
kontrolowanej;

3) zadania od pracownikoéw jednostki kontrolowanej udzielenia ustnych oraz
pisemnych wyjasnien.

6. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole
kontroli.

7. Protokoét kontroli wskazuje nieprawidtowosci stwierdzone w funkcjonowaniu
jednostki kontrolowanej oraz zawiera zalecenia pokontrolne dotyczace usunigcia
stwierdzonych nieprawidtowosci 1 termin ich usunigcia albo informuje o braku
nieprawidlowosci.

8. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokolu kontroli jednostce
kontrolowanej przystuguje prawo wniesienia zastrzezen do ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uwzglednia lub odrzuca zastrzezenia w
terminie 14 dni od dnia ich wniesienia, przy czym stanowisko ministra wtasciwego
do spraw zdrowia jest ostateczne.

10. W przypadku niewykonania przez kontrolowana jednostke zalecen
pokontrolnych w wyznaczonym terminie minister wtasciwy do spraw zdrowia moze

cofnag¢ pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1.
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11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb

przeprowadzania przez podmioty upowaznione na podstawie przepisdOw ustawy

kontroli:

1)  bankow tkanek i komorek,

2) podmiotéw, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1, art. 26 ust. 6 pkt 7, art. 36 ust. 1 i
art. 37 ust. 1, w zakresie dziatalnos$ci objetej pozwoleniami wydanymi na
podstawie przepisOw ustawy,

3) osrodkéw kwalifikujacych, w zakresie spelnienia wymagan okreslonych ustawa

I przepisami wydanymi na podstawie art. 16¢ ust. 10

—uwzgledniajagc w szczegdlnosci sposdb dokonywania poszczegdlnych czynnosci

kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacje przebiegu kontroli, majagc na uwadze

potrzebe zapewnienia sprawnego przeprowadzenia kontroli.

1)

2)

3)

4)

5)

Rozdziat 7
Postepowanie z komorkami, tkankami oraz narzadami

Art. 36. 1. Postepowanie dotyczace komorek, tkanek i narzagdéw polegajace na:
pobieraniu komorek, tkanek i narzadow od zywych dawcéw — moze byc
prowadzone wytacznie w podmiotach leczniczych;

pobieraniu narzgdow w celu przeszczepienia ze zwlok ludzkich — moze by¢
prowadzone wylacznie w podmiotach leczniczych;

pobieraniu komorek i tkanek ze zwlok ludzkich — moze by¢ prowadzone w
podmiotach leczniczych, zaktadach medycyny sadowej, zaktadach anatomii
patologicznej uczelni medycznych 1 uniwersytetow z wydzialem medycznym,
instytutach badawczych, o ktérych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych, i zaktadach pogrzebowych posiadajacych
sale sekcyjna;

przechowywaniu narzadow — moze by¢ prowadzone wytacznie w podmiotach
leczniczych wykonujacych przeszczepienia;

przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wylacznie w podmiotach leczniczych.

la. Czynnos$ci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 4 i 5, moga wykonywac

podmioty posiadajace pozwolenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. (uchylony)
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3. Do udzielenia pozwolenia, o ktérym mowa w ust. la, stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1-5, z tym ze zadania i czynnosci
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek wykonuje Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

4. Wniosek podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, 4 i 5, o pozwolenie
okresla przewidywany zakres procedur transplantacyjnych.

5. Czynnos$ci, o ktorych mowa w ust. 1, wykonuja osoby o odpowiednich
kwalifikacjach zawodowych.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem pozwolenia na
dziatalnos$¢, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5, zasigga opinii Krajowej Rady
Transplantacyjnej.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe o0s6b pobierajacych komorki, tkanki inarzady oraz
0sOb dokonujacych ich przeszczepienia, uwzgledniajac w szczegdlnosci lekarzy
specjalistdw z nastepujacych dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej,
chirurgii,  chirurgii  dziecigcej, hematologii, onkologii  klinicznej,
kardiochirurgii, chirurgii naczyn, urologii, jak rowniez lekarzy innych
specjalnosci,

la) kwalifikacje zawodowe koordynatorow pobierania i przeszczepiania komorek,
tkanek 1 narzadow,

2)  warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1, w ktorych
podejmowane bgdzie postepowanie polegajace na pobieraniu, przechowywaniu
lub przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow,

3) szczegotowe zasady wspoétdziatania podmiotow, o ktorych mowa w ust. 1, w
zakresie pobierania, przechowywania komorek, tkanek i narzadow w celu ich
wykorzystania do przeszczepienia,

4) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczgca
pobierania komorek, tkanek i narzadow, ich przechowywania i przeszczepiania

—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow i

dawcoéw komorek, tkanek lub narzadow.

Art. 36a. 1. Na wniosek banku tkanek i komdrek kierownik podmiotu, o
ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 3, moze zorganizowac zespot pobierajacy.

2. Kierownikiem zespotu pobierajacego jest lekarz.
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3. Do zadan zespotu pobierajacego nalezy w szczegolnosci:

1) organizowanie pobierania i pobieranie komorek i tkanek ze zwlok ludzkich;
2) przekazywanie pobranych komdrek i tkanek do bankow tkanek i komorek;
3)  wspolpraca z lekarzami pobierajagcymi narzady w celu przeszczepienia.

4, Cztonkowie zespotu inni niz lekarz, o ktorym mowa w ust. 2, muszg
posiada¢ wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne 1 odby¢
szkolenie, o ktorym mowa w art. 40a ust. 1.

5. Zadania zespotu pobierajacego finansuje bank tkanek i komorek, na
podstawie umowy z podmiotami, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 3.

6. Merytoryczny nadzér nad dziatalnos$cig zespoléw pobierajacych sprawuje

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

Art. 37. 1. Postgpowanie polegajace na testowaniu komorek, tkanek i narzagdow
moze by¢ podejmowane wyltacznie w medycznym laboratorium diagnostycznym w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz. U. z 2014 1. poz. 1384 1 1491), posiadajacym pozwolenie ministra wlasciwego
do spraw zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.

2. Do pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 26 i art. 27 ust. 1-5.

3. Do kontroli spelniania przez laboratorium, o ktorym mowa wust. 1,
warunkow, wymaganych do uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje

si¢ odpowiednio przepisy art. 35 ust. 3-10.

Art. 37a. 1. Wywozu szpiku, komorek krwiotwaérczych krwi obwodowej i krwi
pepowinowej z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 ich przywozu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje podmiot leczniczy wykonujacy pobranie lub
przeszczepienie szpiku, komodrek Kkrwiotworczych krwi obwodowej i krwi
pepowinowej za zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

2. Wywozu komorek lub tkanek pobranych ze zwtok ludzkich z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komdrek lub tkanek na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje bank tkanek i komorek za zgoda dyrektora

Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komarek.
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3. Wywozu regenerujacych si¢ komorek lub tkanek innych niz komorki i tkanki
wymienione w ust. 2, z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych
komérek lub tkanek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje bank tkanek
I komorek za zgoda dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

4. Wywozu narzagdow ze zwitok ludzkich z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
1 przywozu tych narzagdow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje
podmiot leczniczy, wykonujacy pobranie lub przeszczepienie narzadow ze zwlok
ludzkich, za zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant™.

5. Zgody, o ktorych mowa w ust. 1-4, albo ich odmowy sa wydawane
niezwlocznie, podmiotom wymienionym w tych przepisach, kazdorazowo w drodze
decyzji administracyjnej, na wniosek, do ktorego s3 dotagczone informacje o
spelnianiu wymagan okre§lonych w ust. 8. Decyzjom tym nadaje si¢ rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

6. Od decyzji dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” oraz dyrektora Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

7. Zgody na wywoéz komorek, tkanek lub narzadu odmawia si¢ w przypadku
gdy na liscie znajduje si¢ zgodny do przeszczepienia potencjalny biorca.

8. Podmioty, ktére uzyskaty zgody, o ktérych mowa w ust. 1-4, sg obowigzane
zapewnic:

1) monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych ludzkich komorek, tkanek i
narzagdow w drodze mi¢dzy dawcg a biorca;

2) jakos¢ i bezpieczenstwo przywozonych i wywozonych komorek, tkanek i
narzadoéw przeznaczonych do przeszczepienia.

9. Dane o wywozach i przywozach wymienionych w:

1) ust. 1i4 - gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do

Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

2) ust. 2 i 3 — gromadzi i przechowuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek

i Komorek.

10. Dane, o ktoérych mowa w ust. 9, udostepnia si¢ ministrowi wtasciwemu do

spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej.
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11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegdtowe warunki wywozu ludzkich komorek, tkanek i narzagdow z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komorek, tkanek i narzagdow na to
terytorium oraz sposéb monitorowania stanu wywozonych i przywozonych ludzkich
komorek, tkanek 1 narzagdow w drodze migdzy dawca a biorcg, majac na wzgledzie
zapewnienie jako$ci i1 bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 2, oraz

uwzgledniajac bezpieczenstwo zdrowotne biorcy.
Rozdzial 7a

Znakowanie, monitorowanie oraz kryteria bezpieczenstwa i jakoSci

komorek, tkanek i narzadow

Art. 37b. 1. Bank tkanek i komoérek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art.
36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w
art. 37 ust. 1, oznaczaja komorki, tkanki lub narzady w sposdb umozliwiajacy
identyfikacje ich dawcy za pomoca niepowtarzalnego oznakowania.

2. ldentyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreslenia
danych dotyczacych pobrania komorek, tkanek lub narzadéw, ich przyjecia do banku
tkanek i komorek, podmiotu leczniczego, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2i 5,
lub medycznego laboratorium diagnostycznego, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, oraz

ich testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji.

Art. 37c. 1. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art.

36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w

art. 37 ust. 1, s3 obowigzane:

1) stosowac $rodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieupowaznionymi
uzupelnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w dokumentacji
medycznej dawcOw oraz przed przekazywaniem informacji osobom
nieuprawnionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewni¢ ochron¢ przed nieupowaznionym ujawnianiem danych, o ktoérych
mowa w art. 37b ust. 2, przy jednoczesnym zagwarantowaniu zdolno$ci
monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i
dystrybuowanych komorek, tkanek lub narzadow.

2. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie sig:
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1)  zdolnos$¢ lokalizowania i identyfikowania komorek, tkanek lub narzgdéw na
dowolnym etapie od ich pobrania, w trakcie badania, przetwarzania i
przechowywania, do ich dystrybucji do biorcy lub utylizacji;

2)  zdolnos¢ zidentyfikowania biorcy komorki, tkanki lub narzadu;

3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych
zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz materialami majgcymi kontakt z
komorkami, tkankami lub narzgdami.

3. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1

pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w art. 37

ust. 1, s3 obowigzane ponadto do zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komorek,
tkanek lub narzadow;

2) wyrobéw medycznych 1 materiatbw majacych bezposrednio kontakt z

komorkami, tkankami lub narzgdami.

Art. 37d. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 36
ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1, s3g obowigzane:

1) prowadzi¢ walidacj¢ wszystkich procesow,

2) okresla¢ krytyczne momenty wszystkich proceséw, ktore powinny byé
kontrolowane w oparciu o0 wyznaczone kryteria akceptacji,

3) prowadzi¢ kwalifikacje sprzetu, urzadzen technicznych 1 $rodowiska
przebiegajacego procesu rozumiang jako udokumentowane dzialanie majace na
celu wykazanie, ze to $rodowisko, sprzet lub urzadzenia sa odpowiednio
zainstalowane i pracujg wiasciwie

—w celu zapewnienia jako$ci ibezpieczenstwa wymaganego dla danego typu

komorki, tkanki lub narzadu oraz uzyskania oczekiwanych wynikéw.

Art. 37e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre§li, w drodze
rozporzadzenia:
1) sposob  tworzenia  niepowtarzalnego  oznakowania  umozliwiajacego
identyfikacje dawcy komorek, tkanek lub narzadow, oraz sposodb oznaczania

komorek, tkanek lub narzagdéw, za pomocg tego oznakowania,

2016-03-09



©Kancelaria Sejmu

s. 37/48

2) szczegblowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktérym mowa w art. 37¢
ust. 3

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow.
Rozdziat 8

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
»Poltransplant”,
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek i Krajowa Rada

Transplantacyjna

Art. 38. 1. Tworzy si¢ Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” z siedzibg w Warszawie.

2. Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjne do  Spraw  Transplantacji
»Poltransplant” jest jednostka budzetowa podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia.

3.Do zadan Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do  Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” nalezy w szczeg6lnosci:

1) koordynacja pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow na
terenie kraju;

2) prowadzenie centralnego rejestru sprzeciwow;

3) prowadzenie krajowej listy 0sob oczekujgcych na przeszczepienie;

4) prowadzenie rejestru przeszczepien;

5) prowadzenie rejestru zywych dawcow;

6) prowadzenie rejestru szpiku i krwi pgpowinowej;

7) koordynacja poszukiwania niespokrewnionych dawcow szpiku i Kkrwi
pepowinowej ze wstepnym przeszukaniem rejestru szpiku i krwi pgpowinowe;j;

8) prowadzenie dziatalnosci edukacyjnej majacej na celu upowszechnianie
leczenia metoda przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzagdow;

9) wspolpraca z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi w dziedzinie
wymiany komorek, tkanek i narzagdow do przeszczepienia;

10) zgtaszanie do ministra wnioskow, o ktorych mowa w art. 22 ust. 4;

11) przyjmowanie wnioskdw od jednostek, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4

i 5;
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12) organizowanie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie
pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzagdow oraz szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej;

13) prowadzenie listy osob, ktore odbyty szkolenia, o ktorych mowa w art. 40a ust.
1, w zakresie pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania narzadow oraz
szpiku i komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej;

14) przekazywanie danych, o ktérych mowa w art. 16 ust. 3 i 4, do europejskich
I Swiatowych rejestrow szpiku i krwi pepowinowe;.

4. Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjne do  Spraw  Transplantacji
,Poltransplant” jest kierowane przez dyrektora powolywanego i1 odwotywanego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, po zasi¢gnieciu opinii Krajowej Rady
Transplantacyjnej.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzadzenia, statut
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,
okreslajacy jego szczegOtowa strukture organizacyjng oraz szczegdlowy zakres
zadan, uwzgledniajac bezpieczenstwo biorcoéw oraz konieczno$¢ sprawnego

wykonywania zadan, o ktérych mowa w ust. 3.

Art. 39. 1. Tworzy si¢ Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
Z siedzibg w Warszawie.
2. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek jest jednostka budzetowg
podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.
3. Do zadan Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek nalezy w
szczegoOlnosci:
1) organizowanie wspotdziatania bankéw tkanek i komorek;
2) pehienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych;
3) sprawowanie nadzoru i kontroli nad bankami tkanek i komorek pod wzgledem
merytorycznym;
4)  prowadzenie rejestru bankdw tkanek i komérek;
5) organizowanie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie
pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizaciji,

przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek;
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6) prowadzenie listy osob, ktore odbyty szkolenia, o ktorych mowa w art. 40a
ust. 1, w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania,
sterylizacji, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek;

7) sprawowanie nadzoru merytorycznego nad dzialalno$cia  zespotow
pobierajacych.
3a. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek moze w osrodkach

dawcow szpiku refundowac koszt wynagrodzenia osob, o ktorych mowa w art. 16a

ust. 4, na podstawie umowy.

4. Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek kieruje dyrektor
powotywany 1 odwolywany przez ministra witasciwego do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Transplantacyjne;.

5. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek moze wykonywaé
czynno$ci, o ktorych mowa w art. 25, wylacznie w celach naukowych i
dydaktycznych, po zaopiniowaniu przez Krajowag Rade Transplantacyjna 1 uzyskaniu
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

6. Do wykonywania przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
czynnos$ci, o ktorych mowa w art. 25, stosuje si¢ przepisy rozdzialu 6, z wyjatkiem
art. 26 ust. 2 1 3. Wniosek o uzyskanie pozwolenia sktada si¢ do ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzadzenia, statut
Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, okreslajacy jego strukture
organizacyjng oraz szczegOtowy zakres zadan, uwzgledniajac bezpieczenstwo

biorcow oraz konieczno$¢ sprawnego wykonywania zadan, o ktorych mowa w ust. 3.

Art. 40. 1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek prowadzi rejestr
bankow tkanek i komorek.
2. Rejestr jest jawny.
3. Do rejestru wpisuje si¢ nastepujace dane dotyczace banku tkanek 1 komorek:
1) oznaczenie banku tkanek i komorek;
[2) numer w ewidencji dziatalnosci gospodarczej, rejestrze przedsigbiorcow albo
innym wtasciwym rejestrze;|
<2) numer w rejestrze przedsiebiorcow w Krajowym Rejestrze Sagdowym albo
innym wlasciwym rejestrze, oile bank tkanek ikomorek taki numer

posiada, oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP);>
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3)
4)

adres;
zakres dziatalnosci.
4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ rowniez drogg elektroniczng.

5.Z rejestru udostepnia si¢ réwniez dane w nim zawarte w ramach sieci

rejestrow panstw czlonkowskich Unii Europejskiej w sposob okreslony w

porozumieniu z Komisja Europejska.

Art. 40a. 1. Organizowanie szkolen osob, ktéorych czynnos$ci bezposrednio

wplywaja na jako§¢ komorek, tkanek lub narzadéw oraz bezpieczenstwo dawcow i

biorcéw, prowadzi:

1)

2)

1)
2)
3)

Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjne  do  Spraw  Transplantacji
»Poltransplant”, dla koordynatorow pobierania i przeszczepiania komorek,
tkanek 1 narzadow w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania
narzadéw oraz szpiku, komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej 1 krwi
pepowinowej;

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w zakresie pobierania,
gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i
dystrybucji komérek i tkanek oraz pozyskiwania szpiku, komorek
krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowe;.

2. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie szkolenia:
wstepnego — dla 0s6b nowo zatrudnionych;

ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich pracownikow;
uaktualniajgcego — w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowej
w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek
i narzadow.

3. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z programem

szkolen opracowanym przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, na podstawie

ramowego programu szkolen okreslonego przepisami wydanymi na podstawie ust. 8.

1)
2)

3)

4. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, maja na celu:

zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie proceséw oraz zasad
wykonywanych zadan;

zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jako$ci i zasad

ochrony zdrowia i bezpieczenstwa jednostki, w ktorej sa zatrudnione;
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4) zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach
wykonywanych zadan zwigzanych z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem,
przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem i dystrybucja komorek, tkanek
I narzadow.

5. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy udokumentowaé, a po ich
zakonczeniu uczestnictwo 1 wyniki potwierdzi¢ zaswiadczeniem.

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sg nieodptatne, a ich finansowanie
nastgpuje ze Srodkow budzetu panstwa z czgdci, ktorej dysponentem jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia, przeznaczonych na finansowanie Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komérek oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

7. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1,
powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania, w szczegolnosci:

1) zapewni¢ baze dydaktyczng dostosowang do liczby o0sob uczestniczacych w
szkoleniach;

2) zapewni¢ odpowiednig kadre dydaktyczna;

3) zapewni¢ sprawng organizacj¢ szkolenia;

4) uwzgledniaé, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktualng wiedze,
osiggniecia teorii 1 praktyki oraz zweryfikowane wyniki badan naukowych.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
ramowe programy szkolen, o ktérych mowa w ust. 1, sposob dokumentowania ich
przebiegu, wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu oraz szczegotowe wymagania
wobec jednostek, w ktorych odbywaja si¢ te szkolenia, uwzgledniajac koniecznos¢

osiggniecia celow, o ktérych mowa w ust. 4.

Art. 41. 1. Tworzy si¢ Krajowg Rad¢ Transplantacyjng, zwang dalej ,,Rada”,
jako organ doradczy i opiniodawczy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi nie wiecej niz 31 cztonkéw, powolywanych na 4-
letnia kadencje przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, sposrod specjalistow z
réznych dziedzin nauki oraz przedstawiciel Naczelnej Izby Lekarskiej. Minister
wiasciwy do spraw zdrowia powotuje przewodniczacego Rady sposréd jej cztonkow.

3. Cztonkom Rady przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu Rady

oraz w posiedzeniu Komisji Etycznej.
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4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady przed uptywem

kadencji w przypadku:

1)
2)

3)
4)

rezygnacji ze stanowiska;

utraty zdolno$ci do pelnienia powierzonych obowigzkow na skutek
dhugotrwatej choroby;

nieusprawiedliwionej nieobecnosci na 4 kolejnych posiedzeniach Rady;
prawomocnego skazania za przestepstwo umysine.

5. W przypadku odwotania cztonka Rady albo jego $mierci przed uptywem

kadencji, minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego cztonka na okres do

konca tej kadencji w trybie ust. 2, chyba ze do konca kadencji pozostato mniej niz 3

miesigce.

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

6. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci:

opiniowanie programéw w zakresie pobierania, przechowywania i

przeszczepiania komorek, tkanek i narzadows;

opiniowanie dziatalnos$ci:

a) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
»Poltransplant”,

b) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej w zakresie pozyskiwania komorek,

tkanek 1 narzagdéw w celu ratowania zycia i zdrowia,;

opiniowanie projektow aktéw normatywnych w zakresie pobierania,

przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzagdow;

wspoéltdziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi,

ktérych celem jest rozwdj transplantologii, oraz z samorzadem lekarskim;

opiniowanie wnioskow, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 i art. 36 ust. 4;

opiniowanie wnioskOw o przeprowadzenie przeszczepienia komorek, tkanek i

narzadoéw pobranych od zwierzat;

opiniowanie:

a) spelnienia wymogoéw przepisOw ustawy przez ubiegajace si¢ 0
pozwolenia: banki tkanek i komorek, podmioty, o ktérych mowa w art. 36
ust. 1 pkt 1, 4 i 5, oraz medyczne laboratoria diagnostyczne i podmioty

takie pozwolenia dotychczas posiadajace,
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b) przestrzegania ustalonych procedur postepowania w zakresie pobierania,
przechowywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek i1 narzadow oraz
spelniania warunkéw wymaganych w ustalonym systemie zapewnienia
jakosci — na podstawie zgloszonych przez podmioty dokonujace
pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i
narzagdow istotnych niepozadanych reakcji 1 istotnych zdarzen
niepozadanych,

c) jakosci $wiadczen zdrowotnych udzielanych w zakresie pobierania,
przechowywania, przeszczepiania i dystrybucji komdrek, tkanek i
narzadow;

9) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia rocznych raportow
dotyczacych wynikdw przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzaddéw, na
podstawie materiatbw udostepnionych przez Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek oraz inne instytucje zwigzane z procedurg
pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow.

7. W ramach Rady dziata, powotana sposrdéd czlonkéw Rady przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia, 7-0sobowa Komisja Etyczna, ktdrej zadaniem jest w
szczegOlnosci wyrazanie opinii w sprawach okreslonych w art. 13 ust. 1.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut
Krajowej Radzie Transplantacyjnej, okreslajacy szczegdlowy zakres, organizacje,
tryb jej dziatania, w tym Komisji Etycznej, sposéb wynagradzania cztonkow Rady
oraz sposob 1 tryb udzielania opinii, uwzgledniajac konieczno$¢ sprawnego

wypetniania zadan przez Radeg.
Rozdziat 9
Nadzor

Art. 42. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad
stosowaniem przepisow ustawy.
2. W ramach nadzoru, o ktdrym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw

zdrowia w szczegolnosci:
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1) uzyskuje lub zada informacji w formie sprawozdan z dziatalnosci Rady,
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

2)  kontroluje prowadzenie rejestrow i list, o ktérych mowa w ustawie;

3) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komorek, jednostkom,
0 ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4 1 5, osrodkom dawcow szpiku
i laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po zasi¢gni¢ciu opinii Rady;

4) przeprowadza kontrole, o ktéorych mowa w ustawie, albo zleca ich
przeprowadzanie;

5) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu innego
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat
wynikéw kontroli, o ktorej mowa w art. 35, w zakresie zgodnosci z przepisami
dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdania:

a) z czynnosci podjetych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
propagowania dawstwa komorek, tkanek 1 narzadow,

b) dotyczace sposobu realizacji przepisow tej dyrektywy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

la) przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca,
sprawozdanie roczne dotyczgce powiadamiania o istotnych zdarzeniach
niepozadanych 1 istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania,
testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji i
przeszczepiania komorek i tkanek;

2) przeprowadza kontrolg, o ktorej mowa w art. 35, na umotywowany pisemny
wniosek wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
w przypadku wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia
niepozadanego po przeszczepie;

3) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu innego
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat
wynikéw kontroli, o ktérej mowa w art. 35, przeprowadzonej na wniosek, o

ktorym mowa w pkt 2.
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Rozdziat 10
Przepisy karne

Art. 43. Kto rozpowszechnia ogloszenia o odptatnym zbyciu, nabyciu lub
0 posredniczeniu w odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki, tkanki lub narzadu
W celu ich przeszczepienia, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub karze

pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 44. 1. Kto, w celu uzyskania korzySci majatkowej lub osobistej, nabywa
lub zbywa cudza komorke, tkanke lub narzad, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu
badz bierze udziat w przeszczepianiu lub udostgpnianiu pozyskanych wbrew
przepisom ustawy komorek, tkanek lub narzadow, pochodzacych od zywego dawcy
lub ze zwiok ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do 5 lat.

2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popelnienia przestgpstwa okreslonego w ust. 1
state zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 10 lat.

Art. 45. Kto, bez wymaganego pozwolenia, prowadzi dziatalno$¢ przewidziang
przepisami ustawy dla banku tkanek i komorek,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do

roku.

Art. 46. Kto, bez wymaganego pozwolenia, pobiera komorke, tkanke lub
narzad w celu ich przeszczepienia albo je przeszczepia, podlega grzywnie, karze

ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 46a. Kto, bez wymaganej zgody wywozi z terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub wwozi na to terytorium komorke, tkanke lub narzad,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do

lat 3.

Art. 46b. Kto, wbrew przepisom ustawy, nie zglasza potencjalnych biorcow
narzagdow lub szpiku lub komoérek krwiotworczych krwi obwodowej lub krwi
pepowinowej na list¢ albo dokonanych przeszczepien komorek, tkanek i narzadow
do rejestru przeszczepien albo pozyskanych potencjalnych dawcow szpiku 1 komorek

krwiotworczych krwi obwodowej do rejestru szpiku i krwi pepowinowe;,
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podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.
Rozdzial 11
Zmiany w przepisach obowiazujacych
Art. 47. (pomini@ty)S)
Art. 48. (pominiety) ¥

Rozdziat 12
Przepisy przejsciowe, dostosowawcze i koncowe

Art. 49. Do postepowan wszczetych na podstawie art. 7, 9 i 10 ustawy, o ktorej
mowa w art. 58, i niezakonczonych do dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy,

stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 50. 1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek wstepuje we
wszystkie prawa 1 obowigzki Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisow.

2. Mienie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek utworzonego na
podstawie dotychczasowych przepisow staje si¢ z dniem wejécia w zycie ustawy, z
mocy prawa, mieniem Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek.

3. Przej$cie praw 1 mienia Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
utworzone na podstawie dotychczasowych przepisow na Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komodrek nastepuje nieodptatnie oraz jest wolne od podatkow
1 optat.

4. Pracownicy Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
utworzonego na podstawie dotychczasowych przepiséw z dniem wejScia w zycie
ustawy stajg sie, z mocy prawa, pracownikami Krajowego Centrum Bankowania

Tkanek i Komorek.

Art. 51. 1. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” wstepuje we wszystkie prawa 1 obowigzki Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” dziatajacego na

podstawie dotychczasowych przepisow.

%) Zamieszczony w obwieszczeniu Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 15 maja 2015

r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdow (Dz. U. poz. 793).
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2. Mienie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” utworzonego na podstawie dotychczasowych przepiséw staje si¢ z
dniem wejscia w zycie ustawy, z mocy prawa, mieniem Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

3. Przejscie praw i mienia Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”, utworzonego na podstawie dotychczasowych
przepisow na Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant”, nastepuje nieodplatnie oraz jest wolne od podatkow i optat.

4. Pracownicy  Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjnego do  Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” utworzonego na podstawie dotychczasowych
przepisow z dniem wejscia w zycie ustawy stajg si¢, z mocy prawa, pracownikami

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.
Art. 52. (pomini@ty)5)

Art. 53. Zaktady opieki zdrowotnej lub inne jednostki organizacyjne
prowadzace na podstawie przepisow dotychczasowych krajowe listy o0sob
oczekujacych na przeszczepienie sa obowigzane przekazaé te listy nieodptatnie w
terminie 30 dni od dnia wejScia w zycie ustawy do Centrum Organizacyjno-

-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

Art. 54. Centralny rejestr zgloszonych sprzeciwoéw prowadzony na podstawie
dotychczasowych przepisow staje si¢ z dniem wejscia w zycie ustawy centralnym

rejestrem sprzeciwow.
Art. 55. (pomini@ty)5)
Art. 56. (pomini@ty)5)
Art. 57. (pomini@ty)S)

Art. 58. Traci moc ustawa z dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu
| przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdéw (Dz. U. Nr 138, poz. 682, z 1997 r. Nr
88, poz. 554 i Nr 104, poz. 661 oraz z 2000 r. Nr 120, poz. 1268).

Art. 59. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r., z tym Ze przepisy:
1) art.22-35ust. 1,21 11 oraz art. 36 i 37,
2) art. 38 ust. 3 pkt 11, art. 39 ust. 6, art. 41 ust. 6 pkt 6 i pkt 8 lit. a, art. 42 ust. 2
pkt 315, art. 451 48
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— stosuje si¢ od dnia 31 grudnia 2006 r.
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