DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 29 pazdziernika 2018 r.

Poz. 2060

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 26 pazdziernika 2018 r.

w sprawie szczegélowych warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzz;d()wz)

Na podstawie art. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000 oraz z 2018 r. poz. 1669) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)

2)
3)

4)

S)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

kwalifikacje zawodowe 0sob pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz osdb dokonujacych ich przeszczepienia
lub zastosowania u ludzi;

kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;

warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w art. 36 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobiera-
niu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej ,,ustawa”, w ktorych bedzie podej-
mowane postgpowanie polegajace na pobieraniu, przechowywaniu, przeszczepianiu komorek, tkanek lub narzadow
lub zastosowaniu u ludzi komoérek lub tkanek;

szczegolowe zasady wspoldziatania podmiotdéw, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, w zakresie pobierania i prze-
chowywania komorek, tkanek i narzadow w celu ich wykorzystania do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca pobierania komoérek, tkanek i narzadow,
ich przechowywania i przeszczepiania lub zastosowania u ludzi.

D

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw

z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecz-
nego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludz-
kich (Dz. Urz. UEL 102 z07.04.2004, str. 48, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291, Dz. Urz.
UE L 188 z 18.07.2009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 7 z 13.01.2015, str. 5/2);

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 Iutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40 oraz Dz. Urz. UE L 327 2 27.11.2012, str. 24);

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reak-
cjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, prze-
chowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z25.10.2006, str. 32 oraz Dz. Urz. UE L 93
2 09.04.2015, str. 43);

4) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narza-
déw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz. Urz. UE L 207 z 06.08.2010, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 243
2 16.09.2010, str. 68).
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§ 2. 1. Do pobierania komorek i tkanek ze zwlok ludzkich w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sa
uprawnieni:

1) lekarz lub lekarz dentysta wspotpracujacy z bankiem tkanek i komorek;
2) cztonek zespotu pobierajacego, o ktérym mowa w art. 36a ustawy, pod nadzorem kierownika tego zespotu.

2. Do pozyskiwania komorek i tkanek, o ktorych mowa w art. 21 ustawy, w celu ich zastosowania u ludzi, sa upraw-
nieni:

1) lekarz lub lekarz dentysta wspotpracujacy z bankiem tkanek i komorek;

2) pielegniarka lub potozna wspodtpracujaca z bankiem tkanek i komorek i upowazniona przez lekarza lub lekarza dentyste,
o ktorym mowa w pkt 1, oraz dokonujaca tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna
obecnos$¢ na terenie komorki lub jednostki organizacyjnej zaktadu leczniczego, w ktorej odbywa si¢ czynnosé pozy-
skiwania.

3. Do pozyskiwania narzadow, o ktérych mowa w art. 21 ustawy, jest uprawniony lekarz, o ktérym mowa w § 5.

§ 3. 1. Do pobierania od zywych dawcow komorek szpiku, w tym komorek krwiotwérczych szpiku, w celu ich prze-
szczepienia lub zastosowania u ludzi s3 uprawnieni:

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

2) lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa
w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecno$é¢ na sali
operacyjnej, w ktorej odbywa si¢ czynnos$¢ pobrania.

2. Do pobierania od zywych dawcéw komorek krwi obwodowej, w tym komorek krwiotworczych krwi obwodowej
droga aferezy z krwi obwodowej, w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sg uprawnieni:

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

2) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa
w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecnos¢ na tere-
nie komorki lub jednostki organizacyjnej zaktadu leczniczego, w ktorej odbywa si¢ czynnos¢ pobrania;

3) pielegniarka lub potozna upowazniona przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujaca tych czynnosci pod jego
bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecno$¢ na terenie komoérki lub jednostki organizacyjnej zakta-
du leczniczego, w ktorej odbywa si¢ czynnos$¢ pobrania.

3. Do pobierania od zywych dawcoéw komorek krwi pgpowinowej, w tym komorek krwiotworczych krwi pepowino-
wej, w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sg uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii;

2) lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w dziedzinie potoznictwa i ginekologii upowazniony przez lekarza, o ktdrym mowa
w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecnos¢ na tere-
nie komorki lub jednostki organizacyjnej zaktadu leczniczego, w ktorej odbywa si¢ czynnos¢ pobrania;

3) potozna upowazniona przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujaca tych czynnosci pod jego bezposrednim
nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecnos$¢ na terenie komorki lub jednostki organizacyjnej zaktadu leczniczego,
w ktorej odbywa si¢ czynnos$¢ pobrania.
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4. Do pobierania od zywych dawcow krwi obwodowej petnej w celu przeszczepienia lub zastosowania u ludzi komo-

rek krwi obwodowej sa uprawnieni:

)]
2)

3)

lekarz lub lekarz dentysta — w zakresie swoich kompetencji zawodowych, wynikajacych z posiadanej specjalizacji;

lekarz lub lekarz dentysta odbywajacy specjalizacj¢, upowazniony przez lekarza lub lekarza dentyste, o ktorym mowa
w pkt 1, 1 dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecnos$¢ na tere-
nie komorki lub jednostki organizacyjnej zaktadu leczniczego, w ktorej odbywa si¢ czynno$¢ pobrania;

pielegniarka lub potozna upowazniona przez lekarza lub lekarza dentyste, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujaca tych
czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecnos$¢ na terenie komoérki lub jednostki
organizacyjnej zaktadu leczniczego, w ktdrej odbywa si¢ czynnos¢ pobrania.

5. Do pobierania od zywych dawcow tkanek oraz komorek, innych niz okreslone w ust. 1-4, w celu ich przeszczepienia

lub zastosowania u ludzi sg uprawnieni:

)]
2)

lekarz lub lekarz dentysta — w zakresie swoich kompetencji zawodowych, wynikajacych z posiadanej specjalizacji;

lekarz lub lekarz dentysta odbywajacy specjalizacj¢, upowazniony przez lekarza lub lekarza dentyste, o ktorym mowa
w pkt 1, 1 dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecnos$¢ na tere-
nie komorki lub jednostki organizacyjnej zaktadu leczniczego, w ktorej odbywa si¢ czynno$¢ pobrania.

§ 4. Do pobierania narzadow ze zwtok, w tym od dawcow, u ktérych stwierdzono nieodwracalne ustanie czynnosci

mozgu ($mier¢ mozgu) albo nieodwracalne zatrzymanie krazenia, w celu przeszczepienia sg uprawnieni:

)

2)

1)

lekarz specjalista w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajacych z posiadanej specjalizacji i posiadajacy
specjalizacj¢ w nastepujacych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii og6lnej lub

b) chirurgii dziecigcej, lub

¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub

e) chirurgii naczyniowej, lub

f) chirurgii onkologicznej, lub

g) otorynolaryngologii, lub

h) otorynolaryngologii dziecigcej, lub
i) urologii, lub

j) urologii dziecigcej;

lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach, o ktorych mowa w pkt 1, pisemnie upowazniony przez kierownika
jednostki organizacyjnej, uwidocznionej w pozwoleniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia wydanym na podstawie
ustawy, na rzecz ktorej dokonywana jest czynno$¢ pobrania i pod bezposrednim nadzorem lekarza, o ktérym mowa
w pkt 1, rozumianym jako mozliwo$¢ natychmiastowego i nieograniczonego kontaktu, co najmniej telefonicznego.

§ 5. Do pobierania narzadow od zywych dawcow w celu przeszczepienia sg uprawnieni:

lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i posiadajacy specjalizacj¢ w nastgpujacych dziedzinach
medycyny:

a) chirurgii ogdlnej lub

b) chirurgii dziecigcej, lub

¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub
e) chirurgii naczyniowej, lub

f) urologii, lub

g) urologii dziecigcej

— w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajacych z posiadanej, co najmniej jednej z powyzszych, specja-
lizacji;
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2) lekarz specjalista lub lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w nastgpujacych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogdlnej lub
b) chirurgii dziecigcej, lub
¢) kardiochirurgii, lub
d) chirurgii klatki piersiowej, lub
e) chirurgii naczyniowej, lub
f) urologii, lub
g) urologii dziecigcej

— upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, 1 dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem,
rozumianym jako fizyczna obecno$¢ na sali operacyjnej podczas czynnosci pobrania.

§ 6. Do przeszczepienia komérek krwiotworezych szpiku, krwi obwodowe;j i krwi pgpowinowej sg uprawnieni:
1) lekarz specjalista w dziedzinie:

a) transplantologii klinicznej lub

b) hematologii, lub

c) onkologii klinicznej, lub

d) onkologii i hematologii dziecigcej;

2) lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa
w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecno$é przy
czynnosci przeszczepienia.

§ 7. Do zastosowania u ludzi komorek okreslonych w § 6 w celu innym niz ich przeszczepienie oraz do przeszczepie-
nia lub zastosowania u ludzi tkanek i komérek innych niz okreslone w § 6 sg uprawnieni:

1) lekarz specjalista lub lekarz dentysta — w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajacych z posiadanej spe-
cjalizacji;
2) lekarz lub lekarz dentysta odbywajacy specjalizacje, upowazniony przez lekarza lub lekarza dentyste, o ktorym mowa

w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem, rozumianym jako fizyczna obecno$é przy
czynnosci przeszczepienia lub zastosowania.

§ 8. Do przeszczepiania narzaddéw sg uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i posiadajacy specjalizacj¢ w nastgpujacych dziedzinach
medycyny:

a) chirurgii ogdlnej lub
b) chirurgii dziecigcej, lub
¢) kardiochirurgii, lub
d) chirurgii klatki piersiowej, lub
e) chirurgii naczyniowej, lub
f) urologii, lub
g) urologii dziecigcej
— w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajacych z posiadanej, co najmniej jednej z powyzszych, specja-
lizacji;
2) lekarz specjalista lub lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w nastepujacych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogdlnej lub
b) chirurgii dziecigcej, lub
¢) kardiochirurgii, lub
d) chirurgii klatki piersiowej, lub

e) chirurgii naczyniowej, lub
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1)
2)

f) urologii, lub
g) urologii dziecigcej

— upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem,
rozumianym jako fizyczna obecno$¢ przy czynnosci przeszczepienia.

§ 9. Koordynatorem pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzagdow moze by¢ osoba posiadajaca:
co najmniej wyzsze wyksztatcenie medyczne;

ukonczone szkolenia dla koordynatorow, o ktérych mowa w art. 40a ustawy.

§ 10. 1. Komorki szpiku, w tym komorki krwiotworcze szpiku, moga byé pobierane od zywych dawcow w celu ich

przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, w podmiotach leczniczych posiadajacych co najmnie;j:

1)
2)
3)

4)

sale operacyjna lub zabiegowa przystosowang do wykonywania zabiegdw chirurgicznych;
intensywna opieke pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywnej terapii;

wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace rozpoznawanie chordb i prowadzenie leczenia po wykonaniu
pobrania;

zatrudnionych, w wymiarze godzin gwarantujagcym nalezyte wykonywanie powierzonych czynnosci, dwoch lekarzy
o kwalifikacjach okreslonych w § 3 ust. 1 pkt 1.

2. Komérki krwi obwodowej, w tym komorki krwiotworcze krwi obwodowej, moga by¢ pobierane od zywych daw-

cow droga aferezy z krwi obwodowej w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, w podmiotach leczniczych,
w tym w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, posiadajacych co najmniej:

D)
2)

3)

sal¢ zabiegowa przystosowang do wykonywania aferezy komorkowej;

wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie rozpoznawanie chordb i prowadzenie leczenia po
wykonaniu pobrania;

zatrudnionych, w wymiarze godzin gwarantujacym nalezyte wykonywanie powierzonych czynnosci, dwoch lekarzy
o kwalifikacjach okreslonych w § 3 ust. 2 pkt 1.

3. Komérki krwi pepowinowej, w tym komorki krwiotworcze krwi pepowinowej, moga by¢ pobierane od zywych

dawcéw w celu ich zastosowania u ludzi, w podmiotach leczniczych posiadajacych co najmnie;j:

1)
2)
3)

oddziat ginekologiczny lub potozniczy;
wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie diagnostyki i leczenia po wykonaniu pobrania;

zatrudnionych, w wymiarze godzin gwarantujagcym nalezyte wykonywanie powierzonych czynnosci, dwoch lekarzy
o kwalifikacjach okreslonych w § 3 ust. 3 pkt 1.

§ 11. Krew obwodowa petna, o ktérej mowa w § 3 ust. 4, moze by¢ pobierana od zywego dawcy w celu przeszcze-

pienia lub zastosowania u ludzi komorek krwi obwodowej w podmiotach leczniczych:

D)
2)

3)

posiadajacych co najmniej sale zabiegowa;

zapewniajacych wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace rozpoznawanie chorob i prowadzenie leczenia
po wykonaniu pobrania;

zatrudniajacych, w wymiarze godzin gwarantujacym nalezyte wykonywanie powierzonych czynnosci, lekarza lub
lekarza dentyste o kwalifikacjach okreslonych w § 3 ust. 4 pkt 1.

§ 12. Tkanki i komorki, inne niz okreslone w § 10 1 § 11, moga by¢ pobierane od zywego dawcy w celu ich zastoso-

wania u ludzi, w podmiotach leczniczych:

)]
2)

3)

4)

posiadajacych co najmniej sale operacyjna lub zabiegowa przystosowang do wykonywania zabiegéw chirurgicznych;

zapewniajacych realizacj¢ intensywnej opieki pooperacyjnej w warunkach intensywnej terapii w tym podmiocie lub
w innym miejscu udzielania §wiadczen zdrowotnych niz te, w ktorym tkanki i komorki, inne niz okreslone w § 10
1§ 11, sg pobierane;

zapewniajacych wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace rozpoznawanie chorob i prowadzenie leczenia
po wykonaniu pobrania;

zatrudniajacych, w wymiarze godzin gwarantujagcym nalezyte wykonywanie powierzonych czynnosci, co najmniej
dwoch lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 3 ust. 5 pkt 1.
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§ 13. Narzady od dawcow, u ktérych stwierdzono smier¢ mézgu albo nicodwracalne zatrzymanie krazenia, moga by¢
pobierane w celu przeszczepienia, w podmiotach leczniczych posiadajacych oddziat chirurgiczny i sal¢ operacyjna.

§ 14. Komorki Iub tkanki mogg by¢ pobierane ze zwtok ludzkich w celu ich zastosowania u ludzi w:
1)  podmiotach leczniczych — posiadajacych sal¢ operacyjna lub sale sekcyjna;

2) zakladach medycyny sadowej, zaktadach anatomii patologicznej uczelni medycznych oraz innych uczelni prowadza-
cych ksztalcenie w zakresie nauk medycznych, zaktadach pogrzebowych — posiadajacych sal¢ sekcyjna.

§ 15. Narzady od zywych dawcoéw moga by¢ pobierane w celu przeszczepienia w podmiotach leczniczych spetniaja-
cych warunki, o ktérych mowa w § 13, zapewniajacych intensywna opieke pooperacyjna w warunkach oddziatlu intensyw-
nej terapii i zatrudniajacych lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 5 pkt 1.

§ 16. 1. Komorki lub tkanki, o ktérych mowa w art. 21 ustawy, moga by¢ pozyskiwane w celu ich zastosowania
u ludzi, w podmiotach leczniczych posiadajacych salg operacyjna lub salg zabiegowa lub sal¢ porodowa z uwzglednieniem
rodzaju pozyskiwanych komorek i tkanek.

2. Komorki, tkanki lub narzady, o ktorych mowa w art. 21 ustawy, moga by¢ pozyskiwane w celu ich przeszczepienia,
w podmiotach leczniczych posiadajacych sal¢ operacyjna lub sale zabiegowa lub sale porodowa z uwzglednieniem rodzaju
pozyskiwanych komorek i tkanek.

§ 17. Narzady pobrane od dawcéw zywych oraz narzady pobrane w celu przeszczepienia od dawcow, u ktdrych
stwierdzono $mier¢ mozgu albo nieodwracalne zatrzymanie krazenia, moga by¢ przechowywane w podmiotach leczniczych
spetniajacych warunki, o ktorych mowa w § 18 ust. 1, w pomieszczeniu zabezpieczonym przed dostgpem osob nieupraw-
nionych, wyposazonym w urzadzenie lub pojemnik termoizolacyjny z kontrolowanym pomiarem temperatury.

§ 18. 1. Narzady moga by¢ przeszczepiane w podmiotach leczniczych:
1) posiadajacych oddziat chirurgiczny z sala operacyjna;
2) zapewniajacych intensywna opieke pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywnej terapii;
3) zatrudniajacych co najmniej dwoch lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 8 pkt 1;

4) zatrudniajacych, w wymiarze godzin gwarantujacym nalezyte wykonywanie powierzonych czynnos$ci, co najmniej
dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie anestezjologii 1 intensywnej terapii;

5)  zapewniajacych wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace rozpoznawanie chordb i prowadzenie leczenia
po wykonaniu przeszczepienia.

2. Komérki krwiotworcze szpiku, krwi obwodowej i krwi pgpowinowej moga by¢ przeszczepiane w podmiotach lecz-
niczych:

1) posiadajacych warunki do aseptycznej hospitalizacji pacjentdéw pozbawionych odpornosci;
2) zapewniajacych intensywng opieke hematologiczng w warunkach oddziatu intensywnej terapii;

3) zatrudniajacych, w wymiarze godzin gwarantujacym nalezyte wykonywanie powierzonych czynnosci, co najmniej
dwoch lekarzy, o kwalifikacjach okreslonych w § 6 pkt 1;

4) zatrudniajacych, w wymiarze godzin gwarantujacym nalezyte wykonywanie powierzonych czynnos$ci, co najmniej
dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

5) zapewniajacych wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie diagnostyki i leczenia po wyko-
naniu przeszczepienia.

§ 19. Tkanki i komorki, inne niz okreslone w § 18 ust. 2, moga by¢ przeszczepiane lub stosowane u ludzi w podmio-
tach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza:

1) posiadajacych sal¢ operacyjng lub zabiegowa;
2) zapewniajacych intensywna opieke pooperacyjng w warunkach intensywnej terapii;

3) zapewniajacych wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie diagnostyki i leczenia po zasto-
sowaniu u ludzi komorek lub tkanek;

4) zatrudniajacych, w wymiarze godzin gwarantujagcym nalezyte wykonywanie powierzonych czynnosci, lekarza lub
lekarza dentyste posiadajacego kwalifikacje, o ktorych mowa w § 7 pkt 1.
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)

2)

§ 20. Podmioty, o ktérych mowa w § 10-12, § 18 ust. 21 § 19, sa obowiazane w swojej strukturze posiadac:

bank tkanek i komorek, posiadajacy stosowne pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy, albo zawarta
umowe o wspotpracy ztakim bankiem tkanek ikomorek, regulujaca zasady wspolpracy w zakresie czynnosci,
o ktorych mowa w art. 25 ustawy;

medyczne laboratorium diagnostyczne umozliwiajace wykonywanie czynnosci testowania komorek, tkanek i narza-
déw w rozumieniu art. 37 ust. 1 ustawy albo zawarta umowe o wspdtpracy z takim medycznym laboratorium diagno-
stycznym, regulujaca zasady wspotpracy w zakresie wykonywania tych czynnosci.

§ 21. Wspdtdziatanie podmiotdéw, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, w zakresie pobierania i przechowywania

komorek, tkanek i narzadow w celu ich zastosowania u ludzi, w tym ich przeszczepiania, obejmuje:

1))
2)

3)

zawieranie umow okreslajacych zakres 1 warunki wspotdziatania;

niezwloczne informowanie przez podmioty lecznicze Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplan-
tacji ,,Poltransplant” o kazdym przypadku mozliwosci pobrania komorek, tkanek i narzadow w celu ich przeszczepie-
nia lub pobrania komdrek i tkanek w celu ich zastosowania u ludzi, po stwierdzeniu $mierci mozgu albo nieodwracal-
nego zatrzymania krazenia poprzedzajacego pobranie komorek, tkanek lub narzadow;

niezwloczne informowanie przez podmioty, o ktéorych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, bankow tkanek i komorek Iub
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” o mozliwosci pobrania tkanek lub
komorek do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.

§ 22. Dokumentacja dotyczaca pobierania komorek, tkanek lub narzadéw, ich przechowywania i przeszczepiania lub

zastosowania u ludzi, zapewnia identyfikacje potencjalnego dawcy, dawcy, potencjalnego biorcy i biorcy komorek, tkanek
lub narzadéw i obejmuje:

1)
2)

3)

4)

5)

kartg dawcy zawierajaca elementy okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy;
karte biorcy zawierajaca:
a) dane biorcy:

— imi¢ i nazwisko,

date urodzenia,

numer PESEL, jezeli posiada,
— wiek,
— pfleg,
b) opis zabiegu przeszczepienia komorek, tkanek lub narzadéw lub zastosowania u ludzi komérek lub tkanek;

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

a) przeszczepienia narzadéw oraz komoérek wskazanych w § 6 — Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,

b) przeszczepienia lub zastosowania u ludzi tkanek i1 komoérek, innych niz okreslone w § 6 — Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek 1 Komorek;

dokumentacj¢ z kontroli w przypadku istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji, ktorym
byly poddawane podmioty, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, obejmujaca protokoty kontroli oraz list¢ dziatan
podjetych w celu usunigcia stwierdzonych nieprawidlowosci;

rejestry pobieranych, przechowywanych i przeszczepianych komorek, tkanek i narzadow lub zastosowanych komorek
i tkanek zawierajace:

a) dane o potencjalnym dawcy lub dawcy:
— imi¢ i nazwisko,
— date 1 miejsce urodzenia,

— adres miejsca zamieszkania,
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numer PESEL, jezeli posiada,

rodzaj pobranych komorek, tkanek Iub narzaddow,

nazwe i adres podmiotu, w ktérym dokonano pobrania,

inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu,
b) dane o potencjalnym biorcy lub biorcy:
— imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania,

— date 1 miejsce urodzenia,

numer PESEL, jezeli posiada,

date przeszczepienia lub zastosowania u ludzi,

rodzaj przeszczepionych komorek, tkanek lub narzadéw lub rodzaj zastosowanych komorek lub tkanek,

nazwg i adres podmiotu leczniczego, w ktérym dokonano przeszczepienia lub zastosowania u ludzi,

inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu,
¢) dane o miejscu i czasie pobrania,

d) dane lekarza lub lekarza dentysty pobierajacego lub osoby przez niego upowaznionej (imi¢ i nazwisko, numer
prawa wykonywania zawodu i specjalizacja, jezeli posiada),

e) wyniki wszystkich wykonywanych badan,
f) dane dotyczace przetwarzania i przechowywania,
g) sposoby niepowtarzalnego oznakowania,

h) potwierdzenie dokonania dystrybucji komdrek, tkanek lub narzadow lekarzowi lub lekarzowi dentyscie dokonu-
jacemu przeszczepienia lub zastosowania, lub osobie przez tego lekarza lub lekarza dentyste upowaznione;.

§ 23. Dokumentacja, o ktorej mowa w § 22, moze by¢ réwniez prowadzona, przechowywana i udost¢pniana w postaci
elektroniczne;.

§ 24. Koordynatorzy pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow, ktdrzy nabyli uprawnienia na podsta-
wie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie szczegdtowych warunkdéw pobierania, przecho-
wywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 1656), zachowuja je po dniu wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia.

§ 25. 1. Wnioski o uzyskanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 36 ust. la ustawy, zlozone po dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, rozpatruje si¢ na podstawie przepisow niniejszego rozporzadzenia. Podmioty, ktore uzyskaty
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 36 ust. la ustawy, przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, moga wy-
konywa¢ czynnosci objete pozwoleniem przez okres, na jaki pozwolenie to zostato wydane.

2. Do kontroli spetniania szczegétowych warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek
i narzadéw przez podmioty, ktére uzyskaty pozwolenie, o ktérym mowa w art. 36 ust. la ustawy, przed dniem wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia, w okresie waznosci tych pozwolen, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 26. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogtoszenia.”

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko

) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 wrzeénia 2016 r. w sprawie szczegoto-

wych warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 1674), ktdre traci moc
z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 5ust. 1 ustawy zdnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. poz. 798).



