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Dz. U. 2020 poz. 2134

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 4 listopada 2020 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komoérek, tkanek i narzadow

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktéw normatywnych i nie-
ktorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) ogtasza si¢ w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia jedno-
lity tekst ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz.
U. 22019 r. poz. 1405), z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej ustawsg z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w
zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567)
oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 3 listopada 2020 r.

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje art. 17 i art. 22 ustawy z dnia
31 marca 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciw-
dziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567), ktore stanowia:

LArt. 17. W przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego, stanu epidemii albo w razie niebezpieczen-
stwa szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej, ktore moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczego6l-
nos$ci wystapienia choroby szczegolnie niebezpiecznej i wysoce zakaznej, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1239 i 1495
oraz z 2020 r. poz. 284, 322 i 374), lub innych nadzwyczajnych okolicznosci zagrazajacych zdrowiu i zyciu wielu osob,
pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywa-
niu i1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzaddéw (Dz. U. z 2019 r. poz. 1405), ktorych pigcioletni okres, na ktory
zostaty udzielone, uptywa do dnia 31 grudnia 2020 r., ulegajg wydtuzeniu o 6 miesi¢cy liczonych od daty ich wyga-
$nigcia.”

,Art. 22. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 6ust. 3, art. 10 ust. 2 pkt 3, art. 10a i art. 12 ust. 6 ustawy zmienianej w art. 15, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa, ktore wchodza w zycie z mocg od dnia 8 marca 2020 r;

2) art. 7 ust. 12 ustawy zmienianej w art. 15, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, ktéry wchodzi w zycie z moca od
dnia 14 marca 2020 r.;

3) art. 7ust. 1, 2 i4-11 ustawy zmienianej w art. 15, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, ktory wchodzi w zycie
Z mocg od dnia 25 marca 2020 r.”.

Marszatek Sejmu: E. Witek

04.12.2020



Dziennik Ustaw -2 Poz. 2134

1)

2)
3)

1)

2)

3)

Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 4 listopada 2020 r. (poz. 2134)
USTAWA
z dnia 1 lipca 2005 r.

o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw"

Rozdziat 1
Przepisy ogolne
Art. 1. 1. Ustawa okre$la zasady:

pobierania, przechowywania, przeszczepiania i zastosowania u ludzi komorek, w tym komoérek krwiotworczych
szpiku, krwi obwodowej oraz krwi pgpowinowej, tkanek i narzagdow pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwlok;

testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek ludzkich;

donacji, pobierania, gromadzenia, testowania i dopuszczania do obiegu tkanek i komérek przeznaczonych do wytwa-
rzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmienia-
jacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121,
Z pozn. zm.?).

2. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do:

pobierania, przeszczepiania komoérek rozrodczych, gonad, tkanek zarodkowych i ptodowych oraz narzadow rozrod-
czych lub ich czescei;

pobierania, przechowywania i dystrybucji krwi do celow jej przetaczania, oddzielenia jej sktadnikoéw lub przetworzenia
w leki;

pobierania i autologicznego przeszczepiania lub pobierania i autologicznego zastosowania komorek i tkanek w czasie
tej samej procedury chirurgicznej, gdy pobrane komorki i tkanki nie sg poddawane przetwarzaniu, testowaniu, sterylizacji
lub przechowywaniu.

3. Do pozwolen, o ktorych mowa w ustawie, w zakresie spraw w niej nieuregulowanych, stosuje si¢ przepisy Kodeksu

postepowania administracyjnego.

1)
2)

3)

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:
alokacja — wybor biorcy przeszczepu z krajowej listy 0sob oczekujacych na przeszczepienie;

autoryzacja pobrania — uzyskanie zgodnego z prawem przyzwolenia na pobranie komorek, tkanek i narzadow od
dawcy;

bank tkanek i komorek — jednostke organizacyjng prowadzacg dziatalno$¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, ste-
rylizacji, przechowywania, dystrybucji, dopuszczania do obiegu, przywozu, wywozu tkanek i komoérek lub dziatalnosci
przywozowej; jednostka tego rodzaju moze rdwniez pobiera¢ lub testowac¢ tkanki i komorki po spetieniu wymagan
przewidzianych w ustawie;

)

2)

Niniejsza ustawa wdraza postanowienia nastgpujacych dyrektyw Unii Europejskiej:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jako$ci i bezpiecz-
nego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, str. 14 i Dz. Urz. UE L 7 z 13.01.2015, str. 5/2) — Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291);

2) dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 z dnia 8 kwietnia 2015 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/86/WE w odniesieniu do niektorych
wymagan technicznych dotyczacych kodowania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, str. 43);

3) dyrektywy Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do pro-
cedur weryfikacji réwnorzednych norm jakosci ibezpieczenstwa przywozonych tkanek ikomoérek (Dz. Urz. UE L 93
2 09.04.2015, str. 56).

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 174 i Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010,

str. 1.
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4)

5)

6)
7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

bank tkanek i komoérek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa — bank tkanek i komorek, ktory jest jednoczesnie strong
umowy z dostawcg z panstwa trzeciego, o ktorej mowa w art. 31a, zawartej w celu sprowadzenia tkanek lub komorek
pochodzacych z panstwa trzeciego i przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

biorca przeszczepu — osobe, ktorej przeszczepiono komoérki, tkanki lub narzady, albo osobe, u ktorej zastosowano
tkanki lub komorki;

data waznosci tkanek lub komorek — dzien, do ktorego tkanki lub komoérki mozna przeszczepi¢ lub zastosowaé u ludzi;

dawca — zywego dawce, zwloki ludzkie albo innego rodzaju zywe lub zmarte zrodto, od ktorych pobiera si¢ komorki,
tkanki lub narzady;

donacja — oddanie komorek, tkanek lub narzgdéw przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

dopuszczenie do obiegu — przekazanie tkanek lub komoérek innemu podmiotowi w celu dalszego przetwarzania, prze-
chowywania lub sterylizacji;

dostawca z panstwa trzeciego — bank tkanek i komorek lub inny podmiot majacy siedzib¢ w panstwie trzecim, z kto-
rego bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalnos¢ przywozowa sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
tkanki lub komorki;

dystrybucja — transport i dostarczenie tkanek, komorek lub narzadow przeznaczonych do przeszczepienia lub zastoso-
wania u ludzi;

dziatalno$¢ przywozowa — prowadzenie przez bank tkanek i komoérek dziatalno$ci polegajacej na sprowadzaniu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej tkanek lub komoérek przeznaczonych do przeszczepiania lub zastosowania u ludzi
od dostawcy z pafistwa trzeciego na podstawie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2;

etykieta ostateczna — etykiete umieszczang przez bank tkanek i komorek na pojemniku majgcym bezposredni kontakt
z tkankami lub komoérkami dystrybuowanymi lub dopuszczonymi do obiegu, zawierajaca co najmniej oznakowanie
sekwencji identyfikacyjnej donacji;

europejski kod banku tkanek i komorek — niepowtarzalny identyfikator dla akredytowanych, mianowanych, autoryzo-
wanych albo licencjonowanych bankow tkanek i komérek w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, sktadajacy
si¢ z kodu ISO danego panstwa i numeru banku tkanek i komorek okreslonego w europejskim kompendium bankow
tkanek i komorek;

europejskie kompendium bankéow tkanek i komoérek — rejestr wszystkich bankow tkanek i komorek, ktore zostaty akre-
dytowane, mianowane, autoryzowane albo licencjonowane przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej, zawierajacy informacje o tych bankach tkanek i komorek;

europejskie kompendium przetworzonych tkanek i komoérek — rejestr wszystkich rodzajow tkanek i komoérek dopusz-
czonych do obiegu w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz odpowiednich kodéw tkanek i komorek w ra-
mach systemow kodowania (EUTC, ISBT 128 i Eurocode);

gromadzenie — przyjmowanie tkanek i komérek w celu ich przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji
lub dopuszczania do obiegu;

istotne zdarzenie niepozadane — nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z pobieraniem, gromadzeniem, przetwarzaniem,
testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja, dopuszczeniem do obiegu, przywozem, wywozem, dziatalno$cia przy-
Wwo0zowa, przeszczepianiem komorek, tkanek lub narzadéw lub zastosowaniem u ludzi komorek Iub tkanek, mogace pro-
wadzi¢ do przeniesienia si¢ choroby zakaznej, mogace powodowaé pogorszenie stanu zdrowia, potrzebg leczenia
w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepelnosprawnos¢, niezdolnos¢ do pracy, zagrozenie
dla zycia albo $§mier¢;

istotna reakcja niepozadana — nieprzewidziana reakcj¢ organizmu dawcy lub biorcy zwigzang z pobieraniem, groma-
dzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja, dopuszczeniem do obiegu, przywozem,
wywozem, dziatalno$cia przywozowa, przeszczepianiem komorek, tkanek lub narzadow lub zastosowaniem u ludzi
komorek lub tkanek, prowadzaca do przeniesienia si¢ choroby zakaznej, powodujaca pogorszenie stanu zdrowia,
potrzebe leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepetnosprawnos$¢, niezdolnos¢ do
pracy, zagrozenie dla zycia albo $mier¢;

jednolity kod europejski — niepowtarzalny identyfikator stosowany w odniesieniu do tkanek i komoérek dystrybuowa-
nych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, sktadajacy si¢ z sekwencji identyfikacyjnej donacji i sekwencji
identyfikacyjnej tkanek i komorek; na potrzeby dystrybucji tkanek lub komorek w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej dopuszcza si¢ stosowanie skrétu ,,.SEC”;
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21) jednorazowy przywoéz — jednorazowe sprowadzenie okre$lonych tkanek lub komorek na terytorium Rzeczypospolitej

22)

23)
24)

25)

26)

27)

28)
29)

30)

31)

32)

33)
34)

35)

36)

37)

38)

39)

Polskiej, przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u zamierzonego biorcy, dokonywane przez bank tkanek
i komorek od dostawcy z pafistwa trzeciego;

kod tkanek i komorek — identyfikator dla okreslonego rodzaju tkanek lub komorek sktadajacy sie z identyfikatora sys-
temu kodowania tkanek i komorek wskazujacego system kodowania zastosowany przez bank tkanek i komoérek (»E«
dla EUTC, »A« dla ISBT 128, »B« dla Eurocode) oraz z numeru tkanek i komorek przewidzianego dla danego rodzaju
tkanek lub komorek w danym systemie kodowania;

komoérka — pojedynczg komorke lub grupe komoérek niepowigzanych ze soba substancja migdzykomodrkows;

konserwowanie — zastosowanie odczynnikow chemicznych, dokonywanie zmian w warunkach srodowiskowych lub
inne $rodki zastosowane podczas przetwarzania w celu zapobiezenia lub opdznienia biologicznej lub fizycznej
degradacji komorek, tkanek lub narzadow;

koordynacja pobrania i przeszczepiania lub pobrania i zastosowania u ludzi — uzgodnienia dotyczace organizacji, nad-
zoru i dokumentacji procesow identyfikacji i kwalifikacji dawcy, autoryzacji pobrania, pobrania, przechowywania, alo-
kacji i dystrybucji oraz przeszczepiania komorek, tkanek lub narzgdow lub zastosowania u ludzi komorek lub
tkanek, w tym sposobu przekazania i transportu oraz przyjecia komorek, tkanek lub narzadéw w podmiocie leczniczym
W rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295, 567 i 1493)
lub banku tkanek i komorek oraz ich dostarczenia do biorcy;

koordynator pobierania i przeszczepiania lub pobierania i zastosowania u ludzi — uprawniona i przeszkolona osobe
organizujaca koordynacj¢ pobrania i przeszczepiania lub koordynacj¢ pobrania i zastosowania u ludzi;

kryteria akceptacji — przyjete limity ilosciowe i jakosciowe, ich zakresy lub inne ustalone wskazniki kontrolowanych
parametréw, na podstawie ktorych podejmowana jest decyzja o uznaniu efektu danej czynnosci za akceptowalny;

krytyczny moment — etap procesu majacy potencjalny wptyw na jako$¢ i bezpieczenstwo komorek, tkanek lub narzadow;

nagly przypadek — kazda nieprzewidziang sytuacje, w ktdrej nie istnieje rozwigzanie inne niz pilny przywoéz tkanek lub
komorek z panstwa trzeciego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu natychmiastowego przeszczepienia lub
zastosowania u znanego biorcy, ktérego zdrowie w przypadku niedokonania takiego przywozu byloby powaznie za-
grozone;

narzad — wyodrebniona i istotng cz¢s¢ organizmu ludzkiego, zbudowana z réznych tkanek, zdolng do utrzymywania swo-
Jej struktury, ukrwienia i mozliwosci pelienia autonomicznych funkc;ji fizjologicznych; przez narzad rozumie si¢ rowniez
cz¢$¢ narzadu, jezeli moze by¢ ona wykorzystana w organizmie ludzkim w tym samym celu co caty narzad;

niepowtarzalny numer donacji — niepowtarzalny numer okreslonej donacji tkanek i komoérek przypisany zgodnie z Sys-
temem przydzielania takich numeré6w wprowadzonym w danym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej;

numer podzialu — numer, ktéry odroznia i W sposob niepowtarzalny identyfikuje tkanki i komodrki posiadajace ten sam
niepowtarzalny numer donacji i ten sam kod tkanek i komorek, pochodzace z tego samego banku tkanek i komorek;

panstwa trzecie — inne panstwa niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej;

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

przechowywanie — utrzymywanie komorek, tkanek lub narzadow we wiasciwych i odpowiednio kontrolowanych
warunkach do chwili ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

przeszczepienie — proces majacy na celu przywrocenie niektorych funkcji ciata ludzkiego przez przeniesienie komorki,
tkanki lub narzadu od dawcy do ciata biorcy;

przetwarzanie — wszelkie czynnosci zwiazane z przygotowaniem, konserwowaniem i pakowaniem tkanek lub komoérek
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

przywoz — przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:
a) narzadow przeznaczonych do przeszczepienia albo

b) tkanek lub komorek pochodzacych z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej przeznaczonych do przeszczepienia
lub zastosowania u ludzi, albo

c) tkanek lub komorek dokonywany w ramach nagtego przypadku;

sekwencja identyfikacyjna donacji — pierwszg cz¢$¢ jednolitego kodu europejskiego sktadajacg si¢ z europejskiego
kodu banku tkanek i komorek i niepowtarzalnego numeru donacji;
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40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)
47)

48)

49)

50)

51)
52)
53)

sekwencja identyfikacyjna tkanek i komoérek — druga czg$é jednolitego kodu europejskiego sktadajacy sie z kodu tka-
nek i komorek, numeru podziatu i daty waznos$ci tkanek lub komorek;

standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg okreslonych procesow z uwzglednieniem
wykorzystywanych materiatdw i metod oraz oczekiwanych wynikow tych procesow;

sterylizacja — zastosowanie odczynnikow chemicznych, czynnikow biologicznych i czynnikow fizycznych, majgce na
celu unieszkodliwienie biologicznych czynnikéw chorobotwérczych w komoérkach i tkankach;

system kodowania EUTC — system kodowania tkanek i komoérek opracowany przez Komisje Europejska i sktadajacy
si¢ z rejestru wszystkich rodzajow tkanek i komorek dopuszczonych do obiegu w panstwach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej oraz ich odpowiednich kodow tkanek i komoérek;

system zapewnienia jako$ci — strukturg organizacyjng, procedury, procesy i zasoby wplywajace w sposdb bezposredni
lub posredni na osiggnigcie i utrzymanie wysokiej jakosci komorek, tkanek lub narzadow;

testowanie — czynnosci polegajace na przeprowadzeniu badan majacych na celu okreslenie przydatnosci komorek, tka-
nek lub narzadow do przeszczepienia lub komorek lub tkanek do zastosowania u ludzi;

tkanka — kazdy element sktadowy organizmu ludzkiego utworzony przez komorki;

walidacja procesu — udokumentowane dziatanie majace na celu wykazanie, ze proces prowadzony w ustalonym zakresie
parametrow przebiega skutecznie i W sposoéb powtarzalny oraz spehnia ustalone kryteria akceptacji;

zagraniczny podmiot pobierajacy — podmiot, w ktérym dokonano pobrania tkanek lub komoérek od dawcy, majacy
swoja siedzibg poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

zamierzony biorca — znanego potencjalnego biorceg, na rzecz ktorego dokonano przywozu tkanek lub komorek, w tym
przywozu z panstwa trzeciego;

zastosowanie u ludzi — zastosowanie tkanek lub komorek na ciele lub w organizmie biorcy oraz zastosowanie pozau-
strojowe tkanek lub komorek;

zastosowanie allogeniczne — zastosowanie tkanek lub komorek pobranych od jednej osoby u innej osoby;
zastosowanie autologiczne — zastosowanie tkanek lub komoérek u tej samej osoby;
zywy dawca — osobg, od ktorej pobierane sg komorki, tkanki lub narzady.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej rozumie si¢ przez to rowniez panstwa

cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym.

Art. 3. 1. Za pobrane od dawcy komorki, tkanki lub narzady nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaplaty, innej korzysci

majatkowej lub korzysci osobiste;j.

2. Zwrot kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji, przeszczepiania komoérek, tkanek

lub narzadow i zastosowania u ludzi komorek lub tkanek pobranych od dawcy nie jest zaptata i nie stanowi korzysci
majatkowej lub osobistej w rozumieniu ust. 1.

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)
8)
9)

3. Do kosztéw pobrania komorek, tkanek i narzadoéw zalicza sig¢ koszty:
koordynacji pobrania;

badan i wydania na ich podstawie opinii lekarskich;

identyfikacji potencjalnego dawcy;

kwalifikacji potencjalnego dawcy;

stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu ($mierci mozgu) lub nieodwracalnego zatrzymania
krazenia poprzedzajacego pobranie narzadéw, w sposob okreslony w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, 567, 1291 i 1493);

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

badan laboratoryjnych przed pobraniem komorek, tkanek lub narzadow;
badan kwalifikujacych narzady do przeszczepienia, po pobraniu od dawcy;

zabiegu pobrania komorek lub tkanek;
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10) badan kwalifikujacych komorki lub tkanki do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, po pobraniu od dawcy;
11) zabiegu pobrania narzadow z uwzglednieniem kosztéw ponoszonych przez podmiot leczniczy, w ktorym:

a) pobrano narzad lub narzady,

b) przeszczepiono pobrany narzad lub narzady.

4. Do kosztow pobrania szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej, poza kosztami okre-
slonymi w ust. 3 pkt 1-4, 7 1 9, zalicza si¢ koszty:

1) transportu potencjalnego dawcy do podmiotu leczniczego, w ktérym ma by¢ dokonane pobranie szpiku i komorek
krwiotworezych krwi obwodowej oraz potencjalnego dawcy albo dawcy z tego podmiotu leczniczego;

2) pobytu dawcy w podmiocie leczniczym zwiazanego z pobraniem szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowe;j;
3) przechowywania i przetworzenia szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowe;;

4)  transportu pobranego i przetworzonego szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowej do
podmiotu leczniczego, w ktérym ma by¢ dokonane przeszczepienie;

5) ponoszone przez osrodek dawcow szpiku w zwigzku z udostepnianiem szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej
i krwi pgpowinowe;j.

5. Do kosztéw pobrania komorek lub tkanek ze zwlok ludzkich, poza kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 1-4, 7, 9i 10,
zalicza si¢ koszty:

1) transportu komorek lub tkanek z podmiotu leczniczego, zaktadu medycyny sadowej, zaktadu anatomii patologiczne;j
uczelni medycznej i uczelni prowadzacej dziatalno$¢ naukowsa i ksztatlcenie w zakresie nauk medycznych, federacji
podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki prowadzacej dziatalno§¢ naukowa w zakresie nauk medycznych,
instytutu badawczego, o ktorym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U.
z 2020 r. poz. 1383), i zaktadu pogrzebowego posiadajacego sale sekcyjng do banku tkanek i komorek;

2) osobowe, rzeczowe, materialowe i organizacyjne niezb¢dne do pobrania komorek lub tkanek;
3) 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, komorki krwio-
tworcze krwi obwodowej 1 krwi pepowinowej, poza kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 1-4, 719, zalicza si¢ koszty:

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

2) pobytu potencjalnego dawcy w podmiocie leczniczym zwigzane z pobraniem;
3) przechowywania i przetworzenia pobranych komorek lub tkanek;
4) transportu z podmiotu leczniczego pobranych komorek lub tkanek do banku tkanek i komorek;
5) hodowania pobranych komorek lub tkanek;
6) transportu pobranych komorek lub tkanek do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢ dokonane przeszczepienie.
7. Do kosztow pobrania narzadu od zywego dawcy, poza kosztami okre§lonymi w ust. 3 pkt 1-4, 71 11, zalicza si¢ koszty:

1) transportu zywego potencjalnego dawcy do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢ dokonane pobranie lub do pod-
miotu leczniczego, w ktérym ma by¢ dokonane przeszczepienie oraz zywego potencjalnego dawcy albo zywego dawcy
z tych podmiotow;

2) przygotowania zywego potencjalnego dawcy do pobrania;
3) transportu pobranego narzadu do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢é dokonane przeszczepienie;
4)  leczenia zywego dawcy po zabiegu pobrania narzadu.

8. Do kosztow przeszczepienia narzadow, szpiku, komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej
zalicza si¢ koszty:

1) koordynacji przeszczepienia;

2) transportu potencjalnego biorcy do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢ dokonane przeszczepienie;
3) identyfikacji i kwalifikacji potencjalnego biorcy do przeszczepienia;

4) wykonania zabiegu przeszczepienia;
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5) leczenia po zabiegu przeszczepienia, przez okres ustalony w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze §rodkdéw publicznych.

9. Zwrotu kosztow okreslonych w ust. 3 pkt 6, 71 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 kosztéw dokonuje si¢ na podstawie faktury wystawionej przez podmiot
leczniczy, ktory dokonat pobrania narzadu.

10. Zwrotu kosztow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 8 i 11 lit. b, dokonuje podmiot leczniczy, ktoremu dostarczono w celu
przeszczepienia narzad, na podstawie faktury wystawionej przez podmiot leczniczy, ktory dokonat pobrania narzadu.

11. Zwrotu kosztéw, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 9 oraz w ust. 5 1 6, dokonuje bank tkanek i komorek na podstawie
faktury wystawionej przez podmiot, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 lub 3, ktéry dokonat pobrania komérek Iub tkanek.

12. Zwrotu podmiotowi leczniczemu kosztéw okreslonych w:
1) ust. 3 pkt 1-5 — dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia,
2) ust.4,7i8 - dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia albo minister wlasciwy do spraw zdrowia

—w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartej na podstawie przepisdéw o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

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

14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy sposob ustalania kosztow czyn-
nosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komorek, tkanek i narza-
dow, uwzgledniajac procedury zwigzane z wykonywaniem tych czynnosci.

Rozdziat 2
Pobieranie komorek, tkanek lub narzadow ze zwlok ludzkich

Art. 4. 1. Komorki, tkanki i narzady moga by¢ pobierane ze zwlok ludzkich po stwierdzeniu zgonu w sposdb okreslony
w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty w celach diagnostycznych, leczniczych, nauko-
wych i dydaktycznych.

2. Komorki, tkanki lub narzady ze zwtok ludzkich mogg by¢ pobierane rowniez w czasie sekcji zwlok dokonywanej
na podstawie odrebnych przepisow.

Art. 5. 1. Pobrania komérek, tkanek lub narzadéw ze zwlok ludzkich w celu ich przeszczepienia lub pobrania komoérek
lub tkanek w celu ich zastosowania u ludzi mozna dokona¢, jezeli osoba zmarta nie wyrazita za zycia sprzeciwu.

2. W przypadku matoletniego lub innej osoby, ktora nie ma peinej zdolnosci do czynnosci prawnych, sprzeciw moze
wyrazi¢ za ich zycia przedstawiciel ustawowy.

3. W przypadku matoletniego powyzej lat szesnastu sprzeciw moze wyrazi¢ rowniez ten matoletni.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ w przypadku pobierania komorek, tkanek i narzadéw w celu rozpoznania przy-
czyny zgonu i oceny w czasie sekcji zwlok postgpowania leczniczego.

Art. 6. 1. Sprzeciw wyraza si¢ w formie:

1) wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwOw na pobranie komorek, tkanek i narzagdéw ze zwtok ludzkich;

2) o$wiadczenia pisemnego zaopatrzonego we wiasnoreczny podpis;

3) oswiadczenia ustnego ztozonego w obecnosci co najmniej dwoch swiadkdéw, 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¢ cofniety w kazdym czasie w formach, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 7. 1. W celu rejestrowania, przechowywania i udostgpniania wpisu, o 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 narzadow
ze zwtlok ludzkich, zwany dalej ,,centralnym rejestrem sprzeciwow”.

2. O dokonaniu wpisu sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwow lub o jego wykresleniu niezwlocznie zawiadamia
sie przesytkg polecong osobe, ktorej sprzeciw dotyczy, lub przedstawiciela ustawowego takiej osoby.
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3. W centralnym rejestrze sprzeciwow zamieszcza si¢ nastepujace dane osoby, ktorej sprzeciw dotyczy:
1) imie i nazwisko;
2) date i miejsce urodzenia;
3) numer PESEL, jezeli posiada;
4) adres i miejsce zamieszkania;
5) date oraz miejscowos¢, w ktorej sprzeciw albo jego cofnigcie zostaty sporzadzone;
6) date wplynigcia sprzeciwu albo date wpltyniecia zgloszenia o wykre$lenie wpisu sprzeciwu.

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

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 3 i1 4, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia $mierci osoby, ktorej sprzeciw
dotyczy, a po jego uplywie — niszczy si¢ w sposdb uniemozliwiajacy identyfikacje tej osoby.

6. Informacji o tym, czy sprzeciw danej osoby jest umieszczony w centralnym rejestrze sprzeciwéw udziela si¢ nie-
zwlocznie po otrzymaniu pytania od lekarza zamierzajacego dokonaé pobrania lub osoby przez niego upowaznione;j.

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

7a. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” udostepnia dane zawarte w central-
nym rejestrze sprzeciwow systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702, 1493 i 1875).

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwosci okresli, w drodze rozporzadze-
nia, sposob prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwdéw oraz sposob ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze, uwzgled-
niajagc mozliwo$¢ prowadzenia tego rejestru w formie elektroniczne;.

Art. 8. 1. Jezeli zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze zgon nastapit w wyniku czynu zabronionego stanowiacego
przestepstwo, pobrania komorek, tkanek i narzagdow mozna dokona¢ po uzyskaniu od wtasciwego prokuratora informacji,
Ze nie wyraza sprzeciwu wobec zamiaru pobrania komorek, tkanek i narzadéw, a gdy postepowanie jest prowadzone przeciwko
nieletniemu — stanowiska sadu rodzinnego.

2. Minister Sprawiedliwo$ci w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposob i tryb uzyskania informacji lub stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1, uwzglgdniajac w szczegdlnosci potrzeby
postepowania dowodowego oraz sposob postgpowania w przypadkach niecierpiacych zwloki.

Art. 9. 1. (uchylony)
2. (uchylony)
3. (uchylony)
4. (uchylony)
5. (uchylony)

6. W postgpowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek lub narzadéw od osoby zmartej nie
moga bra¢ udziatu lekarze, o ktorych mowa w art. 43a ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ktorzy stwierdzili u tej osoby trwate nieodwracalne ustanie czynnosci mozgu (§mier¢ mozgu).

Art. 9a. 1. (uchylony)

2. W postepowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek lub narzadéw od osoby zmartej nie
mogg bra¢ udziatu lekarze, o ktorych mowa w art. 43a ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ktorzy stwierdzili u tej osoby nieodwracalne zatrzymanie krazenia poprzedzajace pobranie narzagdow.

3. (uchylony)

Art. 9b. W postepowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek lub narzadoéw od osoby zmartej
nie moze bra¢ udziatu lekarz, ktory stwierdzit zgon tej osoby.
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Art. 10. Przed pobraniem komoérek, tkanek lub narzadéw od osoby zmartej lekarz lub osoba przez niego upowazniona:
1) zasiegajg informacji, czy nie zostal zgtoszony sprzeciw w formie okreslonej w art. 6 ust. 1 pkt 1;

2) ustalajg istnienie sprzeciwu wyrazonego w formach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 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 narzadéw od zywych dawcow

Art. 12. 1. Komorki, tkanki lub narzady w celu przeszczepienia lub komorki lub tkanki w celu zastosowania u innej
osoby moga by¢ pobierane od zywego dawcy, przy zachowaniu nastgpujacych warunkow:

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

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

3) zasadnosc¢ i celowo$¢ pobrania i przeszczepienia komorek, tkanek lub narzadéw lub zastosowania u ludzi komoérek lub
tkanek od okre§lonego dawcy ustalajg lekarze pobierajacy i przeszczepiajacy lub stosujacy je u znanego biorcy na
podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

4)  pobranie zostato poprzedzone niezbgdnymi 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 zostat przed wyrazeniem zgody szczegétowo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku
zwigzanym z tym zabiegiem i 0 dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu zdrowia W przysziosci przez
lekarza wykonujacego zabieg oraz przez innego lekarza niebioragcego bezposredniego udziatu w pobieraniu
i przeszczepieniu komorek, tkanek lub narzadow lub zastosowaniu u ludzi komorek lub tkanek;

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

7) kandydat na dawcg ma pelng zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych i wyrazit dobrowolnie przed lekarzem pisemna zgode
na pobranie komoérek, tkanek lub narzadow w celu ich przeszczepienia lub komorek lub tkanek w celu ich zastosowania
u znanego biorcy; wymog okreslenia biorcy przeszczepu nie dotyczy pobrania szpiku lub innej regenerujacej si¢ ko-
morki 1 tkanki;

8) kandydat na dawcg zostat przed wyrazeniem zgody uprzedzony o skutkach dla biorcy wynikajacych z wycofania zgody
na pobranie komorek, tkanek lub narzadéw, zwiazanych z ostatnig faza przygotowania biorcy do dokonania ich prze-
szczepienia lub zastosowania u ludzi;

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 wyrazit zgode na przyjecie komorek, tkanek
Iub narzadu od tego dawcy; wymog 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 komorek krwiotworczych krwi obwodowej, dawca na
rzecz rodzenstwa moze by¢ rowniez matoletni, jezeli nie spowoduje to dajacego si¢ przewidzie¢ uposledzenia sprawnosci
organizmu dawcy.

3. Pobranie szpiku lub komérek krwiotworczych krwi obwodowej od matoletniego, ktory nie posiada petnej zdolnosci do
czynnosci prawnych, moze by¢ dokonane za zgoda przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu zgody sadu opiekunczego,
wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania kandydata na dawce. W przypadku gdy dawca szpiku jest matoletni po-
wyzej lat trzynastu, wymagana jest takze jego zgoda.

4. Sad orzeka na wniosek przedstawicieli ustawowych kandydata na dawce, po wyshuchaniu matoletniego i zasiegnie-
ciu opinii bieglego psychologa, a w przypadku matoletniego powyzej lat szesnastu — réwniez na jego wniosek. Do wniosku
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nalezy dolaczy¢ orzeczenie lekarskie stwierdzajace, ze pobranie szpiku nie spowoduje dajacego si¢ przewidzie¢ uposledze-
nia organizmu dawcy.

5. Rozpoznanie wniosku, o ktorym mowa w ust. 4, nastepuje w terminie 7 dni.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania zdrowotne, jakim powinien od-
powiada¢ 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, uwzgled-
niajac stan zdrowia zywego dawcy.

Art. 13. 1. Pobranie komorek, tkanek Iub narzadu od zywego dawcy na rzecz osoby niebgdacej krewnym w linii pro-
stej, rodzenstwem, osoba przysposobiona lub malzonkiem, wymaga zgody sadu rejonowego wilasciwego 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 Transplantacyjne;.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy pobrania szpiku i innych regenerujacych si¢ komorek lub tkanek.
3. Sad wszczyna postgpowanie na wniosek kandydata na dawce. Do wniosku dotacza sie:

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 ktérym mowa w ust. 3, nastepuje w terminie 7 dni.
Art. 14. Postgpowanie 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 dawcow narzadow, zwany dalej ,,rejestrem zywych dawcow”.

2. W rejestrze zywych dawcow zamieszcza si¢ nastepujace dane:
1) imig 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;
7) nazwg i adres podmiotu leczniczego, w ktéorym dokonano pobrania;
8) imie i nazwisko lekarza, ktory dokonat pobrania;
9) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

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

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, udostgpnia si¢ ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Trans-
plantacyjne;j.

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

Art. 16. 1. W celu umozliwienia dokonania przeszczepien lub stosowania u ludzi szpiku, komoérek krwiotworczych
krwi obwodowej i krwi pepowinowej od dawcow niespokrewnionych tworzy si¢ centralny rejestr niespokrewnionych
potencjalnych dawcow szpiku i krwi pepowinowej, zwany dalej ,,rejestrem szpiku i krwi pepowinowe;j”.

la. Rejestr szpiku i krwi pgpowinowej jest baza danych o potencjalnych dawcach allogenicznego szpiku, komorek
krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pepowinowe;.

2. Rejestr szpiku 1 krwi pgpowinowej sktada si¢ z dwoch czesei:
1) rejestru potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotwoérczych krwi obwodowej;

2)  rejestru krwi pepowinowe;j.
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3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, zamieszcza si¢ nastepujace dane potencjalnego dawcy szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej:

1) imie i nazwisko;
2) date i miejsce urodzenia;
3) adres miejsca zamieszkania;
4)  numer PESEL, jezeli posiada;
5) informacje o antygenach zgodno$ci tkankowe;j;
6) wskazanie podmiotu, ktory dokonat badania antygenow zgodnosci tkankowej;
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 pepowinowej;
2) date i miejsce pobrania;
3) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;
4)  wskazanie banku tkanek i komérek, w ktorym probka jest przechowywana;
5) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 14, podmioty lecznicze i fundacje, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, lub banki tkanek
i komorek przekazuja niezwlocznie do rejestru szpiku i krwi pepowinowe;j.

6. (utracit moc)?

7. Rejestr szpiku i krwi pgpowinowej prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Pol-
transplant™.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob prowadzenia rejestru, o ktorym
mowa w ust. 1, uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa pobierania, przeszczepienia i stosowania
u ludzi oraz mozliwo$¢ prowadzenia rejestru w postaci elektronicznej.

Art. 16a. 1. CzynnoSci polegajace na pozyskiwaniu potencjalnych dawcow allogenicznego szpiku i komorek krwio-
tworczych krwi obwodowej moga wykonywac¢ podmioty lecznicze albo fundacje, zwane dalej ,,o§rodkami dawcow szpiku”,
po uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Do zadan os$rodka dawcow szpiku nalezy w szczegdlnoSci:
1) pozyskiwanie potencjalnych dawcow allogenicznego szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej;
2) badanie antygendéw zgodnosci tkankowej lub zlecanie tego badania wlasciwym podmiotom;

3) przechowywanie danych, o ktorych mowa w ust. 8, i ich aktualizacja, z uwzglednieniem mozliwosci ich przechowy-
wania w postaci elektronicznej;

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

5) niezwloczne przekazywanie danych o pozyskanych potencjalnych dawcach szpiku i komoérek krwiotworczych krwi
obwodowej do rejestru szpiku i krwi pepowinowej;

6) udostepnianie szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej krajowym lub zagranicznym o$rodkom przeszcze-
piajacym lub stosujacym szpik i komorki krwiotworcze krwi obwodowej;

7) wspdtpraca z innymi o$rodkami dawcow szpiku i o§rodkami przeszczepiajacymi lub stosujacymi szpik i komorki
krwiotworcze krwi obwodowe;.

3. Merytoryczny nadzor nad dziatalnoscig oSrodkow dawcow szpiku sprawuje krajowy konsultant w dziedzinie hemato-
logii w porozumieniu z krajowym konsultantem w dziedzinie immunologii klinicznej.

4. Zadania, o ktérych mowa w ust. 2, wykonuja osoby, ktore posiadaja wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub bio-
technologiczne i odbyly szkolenie, o ktérym mowa w art. 40a ust. 1.

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

6. Osrodek dawcow szpiku zawiera pisemng umoweg w zakresie badan lekarskich i antygenéw zgodnos$ci tkankowe;j,
ktérych sam nie wykonuje, z podmiotem, ktdrego dziatalno§¢ wptywa na jakos¢ i bezpieczenstwo szpiku lub komorek krwio-
tworczych krwi obwodowej. Przepisy art. 31 ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.

7. Osrodek dawcdw szpiku zawiera pisemng umowe na pobieranie od potencjalnych dawcow szpiku lub komodrek
krwiotworczych krwi obwodowej z podmiotem leczniczym posiadajacym pozwolenie na wykonywanie tych czynnosci.

8. Osrodek dawcow szpiku w zakresie wykonywania zadania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1, gromadzi dane potencjal-
nych dawcow szpiku i komorek krwiotwdrczych 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 antygendéw zgodnosci tkankowej;
7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

9. Osrodek dawcow szpiku przechowuje dokumentacje potencjalnych dawcow szpiku i komoérek krwiotwodrczych krwi
obwodowej przez co najmniej 30 lat od dnia zatozenia dokumentacji potencjalnego dawcy szpiku i komorek krwiotworczych
krwi obwodowej, w sposob umozliwiajacy identyfikacje¢ potencjalnego dawcy szpiku i komorek krwiotworczych krwi ob-
wodowej.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  sposob organizacji osrodka dawcow szpiku,
2)  sposob pozyskiwania i badania potencjalnych dawcoéw szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej,
3) tryb badania antygendéw zgodnosci tkankowej lub zlecania tego badania wiasciwym podmiotom,
4)  sposob postepowania z dokumentacja potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej,
5) tryb udostepniania szpiku i komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowe;j,
6) warunki transportu probek do badan potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej,
7)  sposob i warunki organizowania opieki nad dawcami szpiku lub komoérek krwiotworczych krwi obwodowej,
8) tryb przekazywania danych, o ktorych mowa w ust. 8, do rejestru szpiku i krwi pgpowinowej,
9) standardowe procedury operacyjne obowigzujgce w osrodku dawcow szpiku

— uwzgledniajac w szczegodlnosci prawidtows realizacj¢ zadan, o ktorych mowa w ust. 2, oraz zapewnienie bezpieczenstwa
dawcow 1 biorcow.

Art. 16b. 1. Osrodek dawcow szpiku uzyskuje pozwolenie, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, jezeli tacznie spetnia
nastepujace warunki:

1) jest zlokalizowany w pomieszczeniach zabezpieczonych przed utratg danych osobowych potencjalnych dawcoéw szpiku
i komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

2)  kierownikiem o$rodka dawcow szpiku jest lekarz specjalista w zakresie transplantologii klinicznej, transfuzjologii kli-
nicznej, hematologii lub onkologii i hematologii dziecigce;j;

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

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

3. Do udzielenia pozwolenia, 0 ktorym mowa w art. 16a ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 26 ust. 1, 2, ust. 4
pkt 1 lit. j i pkt 4-8 i ust. 7 oraz art. 27 ust. 1-5.
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Art. 16¢. 1. W podmiotach leczniczych dokonujacych przeszczepien narzadow lub przeszczepien lub zastosowan
szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pepowinowej moga dziata¢ osrodki kwalifikujgce do przeszcze-
pienia lub zastosowania u ludzi, zwane dalej ,,osrodkami kwalifikujgcymi”.

2. Do zadan o$rodka kwalifikujacego nalezy w szczegdlnosci:

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

2) potwierdzanie zgloszenia potencjalnego biorcy;
3) gromadzenie danych, o ktorych mowa w art. 17 ust. 3.

3. W osérodku kwalifikujacym kierownik podmiotu leczniczego, o ktdrym mowa w ust. 1, wyznacza zespot ztozony
z lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje potencjalnych biorcéw do przeszczepienia lub zastosowania, zwany dalej
»Zespotem”.

4. W sktad zespolu wchodza co najmnie;j:
1) jeden lekarz specjalista z dziedziny transplantologii klinicznej;

2) jeden lekarz specjalista z dziedziny chirurgii albo chirurgii dziecigcej albo hematologii albo chirurgii naczyn albo kar-
diochirurgii albo onkologii klinicznej albo onkologii i hematologii dziecigcej albo urologii.

5. Do sktadu zespotu moga by¢ ponadto powotywani inni lekarze specjalisci, jak rowniez przedstawiciele innych dzie-
dzin nauki.

6. Pracami zespotu 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,
0 ktérych mowa w ust. 1, lub stacje dializ;

2) kwalifikowanie potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepienia lub zastosowania;

3) przeprowadzanie konsultacji specjalistycznych u potencjalnych biorcéw w przypadkach wymagajacych dodatkowych
badan lub ich weryfikacji;

4)  zlecanie wykonywania specjalistycznych badan kwalifikacyjnych, w szczeg6lnosci:
a) typowania tkankowego,
b) poziomu przeciwciat,
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 Organiza-
cyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” na podstawie umowy.

9. Merytoryczny nadzor nad dziatalnoscig osrodkow kwalifikujacych potencjalnych biorcéw narzadow sprawuje
krajowy konsultant w dziedzinie transplantologii klinicznej, a osrodkéw kwalifikujacych potencjalnych biorcow szpiku lub
komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej — krajowy konsultant w dziedzinie hematologii.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob dziatania osrodkow kwalifikujacych
oraz sposob kwalifikacji potencjalnego biorcy, z uwzglednieniem bezpieczenstwa zdrowotnego potencjalnych biorcow i
prawidlowo$ci wykonania zadan, o ktérych mowa w ust. 2.

Art. 17. 1. Potencjalnego biorc¢ zakwalifikowanego do przeszczepienia szpiku, komorek lub narzadow zglasza si¢ na
krajowa list¢ 0sob oczekujacych na przeszczepienie, zwanej dalej ,,lista”.

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

3. Zgloszenie zawiera nastgpujace dane:
1) imie i nazwisko potencjalnego biorcy;

2) date i miejsce urodzenia potencjalnego biorcy;
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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;
7) rodzaj planowanego przeszczepienia;
8) pilno$¢ przeszczepienia wedtug aktualnie obowigzujacych dla danego rodzaju przeszczepu kryteriow medycznych;
9) imie, nazwisko oraz miejsce wykonywania zawodu lekarza dokonujacego zgtoszenia;
10) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.
4. Umieszczenie na licie jest warunkiem otrzymania przeszczepu.

5. Wyboru potencjalnego biorcy dokonuje si¢ na podstawie kryteriow medycznych okreslonych w przepisach wyda-
nych na podstawie ust. 8.

6. Dane, o ktérych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Trans-
plantacyjnej.

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 sposob dokonywania wyboru potencjalnego biorcy,

3)  sposob informowania potencjalnych biorcow 0 kolejnosci wpisu na listg

— uwzgledniajgc aktualny stan wiedzy medycznej i zachowanie rownego dostepu do zabiegu przeszczepienia oraz mozli-
wo$¢ prowadzenia listy w postaci elektronicznej.

Art. 18. 1. W celu nalezytego monitorowania dokonywanych przeszczepien komorek, tkanek i narzadoéw tworzy si¢
krajowy rejestr przeszczepien, zwany dalej ,,rejestrem przeszczepien”.

2. W rejestrze przeszczepien zamieszcza si¢ nastepujace dane:
1) imie 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 ktorym dokonano przeszczepienia;

7) informacje dotyczace przezycia biorcy oraz przeszczepu w okresie 3 i 12 miesiecy, po przeszczepieniu, a nastgpnie
W odstepach co 12 miesiecy, az do utraty przeszczepu lub zgonu biorcy przeszczepu.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, przekazuje podmiot leczniczy, ktory sprawuje aktualnie opiek¢ nad biorca prze-
szczepu.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, udostgpnia si¢ ministrowi wltasciwemu do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Trans-
plantacyjne;j.

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

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb prowadzenia rejestru, o ktorym
mowa W ust. 1, uwzgledniajac konieczno$¢ oceny wynikoéw przeszczepienia oraz mozliwo$¢ prowadzenia rejestru w postaci
elektronicznej.
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Art. 19. 1. Dane osobowe dotyczace potencjalnego dawcy, dawcy, potencjalnego biorcy i biorcy sg objete tajemnica
i podlegajg ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowej i stuzbowej oraz w przepisach dotyczacych doku-
mentacji 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 0 biorcy odpowiednio tym osobom.

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

2. Rejestry oraz lista, 0 ktorych mowa w ust. 1, sa prowadzone z wykorzystaniem systemow teleinformatycznych.

3. Administrator danych, o ktorym mowa w ust. 1, w celu zapewnienia eksploatacji systemow teleinformatycznych,
0 ktoérych mowa w ust. 2, moze powierza¢ przetwarzanie danych podmiotom wyspecjalizowanym w zapewnianiu obstugi
technicznej systemow teleinformatycznych.

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, sg obowigzane do stworzenia warunkow organizacyjnych i technicznych za-
pewniajacych ochrone¢ przetwarzanych danych, w szczegdlnosci zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym dostepem,
nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata. Dane prze-
twarzane w rejestrach oraz liscie, o ktorej mowa w ust. 1, podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktéorym mowa w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 922 oraz z 2018 r. poz. 138 i 723)%.

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

6. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, nie moga powierza¢ innym podmiotom przetwarzania danych gromadzonych
W rejestrach oraz li§cie, o ktéorych mowa w ust. 1.

7. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych gromadzonych w rejestrach, o ktérych mowa w art. 7, art. 15,
art. 16 i art. 18, oraz liScie, o ktorej mowa w art. 17, przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, w szczegdlnosci w zwigzku
z ich likwidacja, podmioty te s3 obowiazane do przekazania danych gromadzonych w tych rejestrach oraz liScie administra-
torowi danych, o ktorym mowa w ust. 1.

8. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, sa obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem
uzyskanych w zwiazku z powierzeniem przetwarzania danych, o ktorym mowa w ust. 3. Podmioty te sa zwigzane tajemnica
takze po $mierci pacjenta.

Rozdziat 4

Szczegdlne rodzaje pobierania i przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadéw

Art. 20. 1. Dopuszcza si¢ przeszczepianie komorek, tkanek lub narzadéow lub stosowanie u ludzi komérek lub tkanek
pochodzacych od zwierzat.

2. Przeszczepianie lub stosowanie, o ktorym mowa w ust. 1, wymaga uzyskania pozytywnej opinii Krajowej Rady
Transplantacyjne;j.

3. Do przeszczepiania lub stosowania, 0 ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy dotyczace eksperymentow
medycznych.

4 Ustawa utracita moc z dniem 25 maja 2018 r. z wyjatkiem art. 1, art. 2, art. 3 ust. 1, art. 4-7, art. 14-22, art. 23-28, art. 31 oraz
rozdziatow 4, 5 i 7, ktore zachowaty moc w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych w celu rozpoznawania, zapobiegania,
wykrywania i zwalczania czynow zabronionych, prowadzenia postgpowan w sprawach dotyczacych tych czynéw oraz wykonywania
orzeczen w nich wydanych, kar porzadkowych i §rodkow przymusu w zakresie okreslonym w przepisach stanowiacych podstawe
dziatania stuzb i organéw uprawnionych do realizacji zadan w tym zakresie, w terminie do dnia wejscia w zycie przepisdw wdraza-
jacych dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych
W zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez wlasciwe organy do celéw zapobiegania przestgpczosci, prowadzenia poste-
powan przygotowawczych, wykrywania i §cigania czyndéw zabronionych i wykonywania kar, w sprawie swobodnego przeptywu ta-
kich danych oraz uchylajaca decyzje ramowa Rady 2008/977/WSiSW (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 89), na podstawie
art. 175 ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. poz. 1000), ktéra weszta w zycie z dniem 25 maja
2018 r. Przepisy ustawy wymienione w zdaniu pierwszym utracity moc z dniem 6 lutego 2019 r., na podstawie art. 107 ustawy z dnia
14 grudnia 2018 r. o ochronie danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z zapobieganiem i zwalczaniem przestepczosci (Dz. U.
z 2019 r. poz. 125), ktéra weszla w zycie z dniem 6 lutego 2019 r.
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Art. 21. Komorki, tkanki lub narzady mogg by¢ pozyskane w celu przeszczepienia lub komorki lub tkanki moga by¢
pozyskane w celu zastosowania u ludzi z narzgdéw lub ich cze$ci usunigtych z innych przyczyn niz w celu pobrania z nich
komorek, tkanek lub narzadow, po uzyskaniu zgody na ich uzycie od dawcy lub jego przedstawiciela ustawowego.

Rozdziat 5

Dawstwo komorek, tkanek i narzadéw lub ich czesci

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

2. Odznake i legitymacj¢ potwierdzajgcg posiadanie tytulu 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 wigcej niz raz oraz dawcy narzadu,
przystuguje tytul Zashuzony Dawca Przeszczepu.

4. Odznake i legitymacj¢, potwierdzajaca posiadanie tytulu Zashuzonego Dawcy Przeszczepu, wydaje minister wtas-
ciwy do spraw zdrowia na wniosek Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

5. Wydatki zwigzane z wydaniem legitymacji i odznak, o ktorych mowa w ust. 2 i 4, sa pokrywane z budzetu panstwa,
z czesci 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” i ”Zastuzony Dawca Przeszczepu” wraz ze sposobem dokumentowania ilo-
$ci pobran dla celéw nadania tej odznaki, uwzgledniajac dane gromadzone przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz propagowanie donacji tkanek, komoérek i narzadow.

Art. 23. 1. Dawcy Przeszczepu i Zashuzonemu Dawcy Przeszczepu przystuguja uprawnienia do korzystania poza
kolejnoscia z ambulatoryjnej opieki zdrowotnej.

2. Dawcy szpiku lub komérek krwiotwdrezych z krwi obwodowej oraz dawcy narzadu, ktory w zwiazku z zabiegiem
pobrania doznat uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, przystuguje odszkodowanie na podstawie przepisow Kodeksu cy-
wilnego.

Art. 24. Podmioty podejmujace dziatania w zakresie propagowania donacji komorek, tkanek lub narzadéow sa obowia-
zane poinformowaé ministra wtasciwego do spraw zdrowia o zakresie tych dziatan.

Rozdziat 6

Banki tkanek i komorek

Art. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji, dopuszczania do obiegu lub
prowadzenia dziatalno$ci przywozowej tkanek i komérek przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sg
tworzone banki tkanek i komorek.

Art. 26. 1. Wniosek 0 uzyskanie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, jednostka
organizacyjna, zwana dalej ,,wnioskodawca”, sktada do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

2. Pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia na
whniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, po zaopiniowaniu go przez Krajowa Rad¢ Transplantacyjna,
jezeli wnioskodawca spetnia warunki okre$lone w ust. 3. Pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25,
udziela si¢ na okres pigciu lat.

3. Whioskodawca uzyskuje pozwolenie na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, jezeli facznie spelnia
nastgpujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osob¢ odpowiedzialng za przestrzeganie przepisow ni-
niejszej ustawy oraz zasad okreslonych w systemie zapewnienia jakos$ci, o ktorym mowa w art. 29, zwang dalej ,,0s0ba
odpowiedzialng”;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia odpowiadajagce wymaganiom fachowym i sanitarnym okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 27 ust. 7;

3) posiada projekt systemu zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 29.
4. Whniosek 0 uzyskanie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, zawiera:

1) dane dotyczace wnioskodawcy:
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2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

1

2)

3)

1

2)

3)

4)

a) nazwe (firme) albo nazwe (firm¢) podmiotu, w ktorego strukturach znajduje si¢ bank tkanek i komorek, jezeli
dotyczy,

b) adres wykonywania dziatalnosci gospodarczej lub adres siedziby podmiotu, w ktorego strukturach znajduje si¢
bank tkanek i komorek, jezeli dotyczy,

c) adres do korespondencji,

d) okreslenie formy organizacyjno-prawnej,

e) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP),

f)  numer identyfikacyjny w krajowym rejestrze urzedowym podmiotow gospodarki narodowej (REGON),

g) numer w Krajowym Rejestrze Sadowym, jezeli dotyczy,

h) numer ksiggi rejestrowej w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, jezeli dotyczy,

i) wykaz posiadanych pozwolen ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorych mowa w ust. 1, jezeli dotyczy,
J)  okreslenie struktury organizacyjnej;

imie i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktow w sprawie wniosku, jej numer telefonu i adres poczty elektronicznej;
adres strony internetowej banku tkanek i komoérek, jezeli posiada;

informacje o liczbie osob, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, ich kwalifikacjach i zakresach czynno$ci;

wykaz pomieszczen i urzadzen, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2;

szczegdtowy zakres czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, z uwzglednieniem poszczegdlnych rodzajow tkanek i ko-
morek;

wykaz podmiotéw, o ktorych mowa w art. 31 ust. 1, ktérym bank tkanek i komorek, po uzyskaniu pozwolenia na wy-
konywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, bedzie zlecal dokonywanie czynnosci, oraz szczegétowe okreslenie
zlecanych czynnosci;

imie¢ 1 nazwisko osoby odpowiedzialnej.
5. Do wniosku, 0 ktorym mowa w ust. 1, dofacza sig:

poswiadczong przez osobe upowazniong do reprezentowania banku tkanek i komorek kopig opinii wlasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego o spetnianiu wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 7;

poswiadczone przez osobe upowaznionag do reprezentowania banku tkanek i komorek kopie umow zawartych z podmio-
tami, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1;

projekt systemu zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 29.

6. Whiosek, 0 ktorym mowa w ust. 1, obejmujacy dziatalno$¢ przywozowa, zawiera takze dane:
dotyczace tkanek i komorek, ktére maja zosta¢ sprowadzone:

a) wykaz rodzajow tkanek lub komorek,

b) nazwe tkanek lub komoérek albo nazwe przetworzonych tkanek lub komorek, zgodnie z ogdlnym wykazem europej-
skim, jezeli taki wykaz zostat sporzadzony,

c) nazwe (firme) dostawcy z pafstwa trzeciego w odniesieniu do kazdego rodzaju tkanek lub komorek;

okreslenie wykazu czynnosci, ktore maja by¢ dokonywane przez dostawceg z panstwa trzeciego lub podmiot, ktéremu
zlecit on dokonanie okreslonych czynnosci, zwany dalej ,,podwykonawca”, przed transportem i w trakcie transportu
tkanek lub komorek od dostawcy z panstwa trzeciego do wnioskodawcy, obejmujacych: pobieranie, testowanie, prze-
twarzanie, konserwowanie lub przechowywanie, z podziatem na rodzaj tkanek lub komorek i na panstwa, na terytorium
ktérych kazda z tych czynnoséci ma by¢ dokonana;

okreslenie wykazu czynnosci, ktore maja by¢ dokonywane przez bank tkanek i komodrek po dostarczeniu do niego
tkanek lub komodrek od dostawcy z panstwa trzeciego, obejmujacych: testowanie, przetwarzanie, konserwowanie lub
przechowywanie z podziatem na rodzaj tkanek i komorek;

dotyczace dostawcow z panstw trzecich:

a) nazwe (firme),
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b) imie (imiona) i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktow,

c) adres siedziby,

d) adres do korespondencji, jezeli rozni si¢ od adresu siedziby,

e) numer telefonu wraz z migdzynarodowym numerem kierunkowym,

f)  numer kontaktowy w nagtych przypadkach, jezeli r6zni si¢ od numeru, o ktorym mowa w lit. e,
g) adres poczty elektroniczne;.

7. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna jest czasowo zastgpowana przez inng osobe, bank tkanek i komorek nie-
zwlocznie przekazuje imie i nazwisko tej osoby do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek i informuje o dacie
rozpoczgcia pelnienia obowigzkoéw osoby odpowiedzialnej przez t¢ osobe.

8. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w terminie 10 dni od dnia, w ktorym decyzja o udzieleniu pozwo-
lenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 25, stala si¢ ostateczna, przekazuje do europejskiego kompendium
bankow tkanek i komorek dane dotyczace:

1) banku tkanek i komorek:
a) nazwe (firme),
b) krajowy lub miedzynarodowy kod,
c) nazwe (firme¢) podmiotu, w ktérego strukturach znajduje si¢ bank tkanek i komorek, jezeli dotyczy,
d) adres siedziby,
e) dane kontaktowe: adres poczty elektronicznej, numer telefonu i numer faksu,
2) pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 25:
a) nazwe wlasciwego organu wydajacego pozwolenie,
b) nazwe krajowego organu odpowiedzialnego za prowadzenie europejskiego kompendium bankow tkanek i komorek,
C) sposob przeprowadzenia kontroli,
d) nazwe (firme) posiadacza pozwolenia,
e) rodzaje tkanek lub komorek, w odniesieniu do ktorych wydano pozwolenie,
f) rodzaje czynnosci, na ktorych wykonywanie wydano pozwolenie,

g) informacj¢ o tym, czy pozwolenie jest wazne, cofnigte albo czy dobrowolnie zaprzestano prowadzenia dziatalnosci,
na wykonywanie ktorej zostalo wydane pozwolenie na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25

— i na tej podstawie przydziela bankowi tkanek i komoérek europejski kod banku tkanek i komoérek na potrzeby jednolitego
kodu europejskiego.

9. Jezeli bank tkanek i komorek stosuje wigcej niz jeden system przydzielania niepowtarzalnych numeréw donacji, przy-
dziela mu si¢ oddzielne numery bankow tkanek i komorek odpowiadajace liczbie stosowanych systemow przydzielania.

10. O przydzieleniu europejskiego kodu banku tkanek i komoérek na potrzeby jednolitego kodu europejskiego na pod-
stawie ust. 8 lub 9 Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, w terminie 7 dni od dnia jego przydzielenia, informuje
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. W terminie 10 dni od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa w ust. 10, minister wtasciwy do spraw zdrowia
wydaje bankowi tkanek i komorek $wiadectwo uzyskania pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25,
na dziatalno$¢ przywozowa.

12. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust. 11, zawiera informacje dotyczace:
1) numeru $wiadectwa;
2) danych banku tkanek i komorek prowadzacego dziatalno$é przywozowa:
a) nazwe (firme),
b) europejski kod banku tkanek i komorek,
c) adres siedziby,
d) adres miejsca odbioru tkanek lub komorek dla dostawcdw, jezeli rozni si¢ od adresu siedziby banku tkanek i komorek,

e) numer telefonu,
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f) adres poczty elektronicznej,
g) adres strony internetowe;j;
3) zakresu dziatalnosci przywozowej:
a) rodzaj przywozonych tkanek lub komorek,
b) nazwe przywozonych tkanek lub komorek,
c) warunki, ktorym podlega przywoz, jezeli dotyczy,
d) panstwo trzecie, w ktorym dokonuje si¢ pobrania tkanek lub komorek,
e) panstwo trzecie, w ktorym dokonuje sie czynno$ci innych niz pobranie tkanek lub komorek,
f) nazwg dostawcy i panstwo trzecie, z ktorego ma nastgpowac przywoz,
g) panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, w ktorym ma nastepowaé dystrybucja, jezeli dotyczy;
4) pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25:
a) numer pozwolenia,
b) podstawe prawna wydania pozwolenia,
c) date wygasnigcia pozwolenia,
d) informacje o liczbie do tej pory udzielonych bankowi tkanek i komoérek pozwolen,
€) nazwe organu udzielajacego pozwolenia,
f) imi¢ i nazwisko urzgdnika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia,
g) date wydania pozwolenia,
h) podpis urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia i piecze¢ organu wydajacego pozwolenie.
13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor swiadectwa, 0 ktorym mowa w ust. 11,

uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcéw oraz rownorzednosci norm jako$ci obowigzu-
jacych w Unii Europejskie;j.

Art. 27. 1. Bank tkanek i komoérek informuje niezwlocznie Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek o wszelkich
zmianach danych, o ktérych mowa w art. 26 ust. 4 i 6, oraz przedktada w przypadku zmiany dokumenty, o ktérych mowa
w art. 26 ust. 5.

la. Bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowsa informuje niezwtocznie Krajowe Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek o kazdym catkowitym lub czeSciowym cofnigciu lub zawieszeniu aktu wiasciwego organu panstwa
trzeciego uprawniajacego do wywozu tkanek i komorek, posiadanego przez dostawce z panstwa trzeciego.

1b. Bank tkanek i komérek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa informuje niezwlocznie Krajowe Centrum Bankowa-
nia Tkanek i Komorek o kazdej innej decyzji, ktora organ wlasciwy panstwa, w ktorym dostawca z panstwa trzeciego ma
siedzibe, podjal w zwiazku z naruszeniem przez dostawce z panstwa trzeciego przepisow, ktéra moze byc¢ istotna dla jakosci
i bezpieczenstwa sprowadzanych tkanek i komorek.

1c. Bank tkanek i komoérek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa informuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
i Komorek o kazdorazowym sprowadzeniu tkanek i komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od dostawcy z pan-
stwa trzeciego w terminie 7 dni od dnia, w ktorym dokonano sprowadzenia.

1d. W przypadku gdy z informacji, o ktorych mowa w ust. 1, wynika zmiana danych, o ktorych mowa w art. 26 ust. 8,
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek niezwtocznie przekazuje zmienione dane do europejskiego kompendium
bankow tkanek i komorek.

le. Istotna zmiana dotyczaca dzialalnosci przywozowej prowadzonej przez bank tkanek i komorek, obejmujaca rodzaj
przywozonych tkanek lub komorek lub dostawcow z panstw trzecich, wymaga uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art.
26 ust. 1, na prowadzenie tej dziatalnosci.

1f. Bank tkanek i komoérek informuje niezwlocznie dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
0 istotnej zmianie dziatalno$ci przywozowej polegajacej na dziataniach podejmowanych w panstwach trzecich, ktére moga
wplywac na jako$¢ i bezpieczenstwo przywozonych tkanek i komoérek. Bank tkanek i komorek moze dokona¢ tej zmiany po
uzyskaniu pisemnej zgody dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

1g. W przypadku gdy bank tkanek i komérek prowadzacy dziatalno$¢ przywozows dokona jednorazowego przywozu
tkanek lub komérek pochodzacych od dostawcy z panstwa trzeciego, ktory nie jest objety pozwoleniem, o ktérym mowa
w art. 26 ust. 1, na prowadzenie dziatalnosci przywozowej, nie uznaje si¢ go za istotng zmiang, o ktorej mowa w ust. 1e,

04.12.2020



Dziennik Ustaw —-20— Poz. 2134

jezeli bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa posiada pozwolenie na sprowadzenie tego samego ro-
dzaju tkanek lub komoérek od innego dostawcy z panstwa trzeciego.

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

1) bank tkanek i komoérek ubiegajacy si¢ o pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2, spelnia warunki wymagane do
jego uzyskania;

2) podmioty, 0 ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, spetniaja w zakresie czynnoéci okreslonych w umowie zawartej z ban-
kiem tkanek i komoérek wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 6i 7.

3. Ocena, 0 ktorej mowa w ust. 2, jest dokonywana na podstawie raportu pokontrolnego sporzadzonego po przeprowa-
dzeniu kontroli w celu stwierdzenia, czy bank tkanek i komorek ubiegajacy sie o pozwolenie, 0 ktorym mowa w art. 26 ust.
2, spetnia warunki wymagane do jego uzyskania.

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

1) bank tkanek i komorek przestat spelnia¢ warunki wymagane do uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2,
lub

2)  bank tkanek i komoérek uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezbednej do stwierdzenia, czy spelnia wymagania do
realizacji zadan okre§lonych ustawa, lub

3) podmioty, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, nie spelniajg wymagan okreslonych dla bankow tkanek i komorek
w przepisach wydanych na podstawie ust. 7 w zakresie czynnosci okreslonych w umowie zawartej z bankiem tkanek
i komorek, lub

4)  osoby zatrudnione w podmiotach, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, nie spetniaja wymagan okreslonych w prze-
pisach wydanych na podstawie ust. 6.

5. Udzielenie pozwolenia, odmowa udzielenia pozwolenia oraz cofnigcie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2,
nastepuja w drodze decyzji administracyjnej. Decyzja o cofnigciu pozwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu.
W decyzji okresla si¢ sposob przekazania przechowywanych tkanek i komoérek do innego banku lub bankéw tkanek i komorek
posiadajacych pozwolenie.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kwalifikacje wymagane od 0séb zatrudnio-
nych w bankach tkanek i komoérek wykonujacych bezposrednio czynnosci zwigzane z przetwarzaniem, przechowywaniem,
dystrybucja lub testowaniem tkanek i komorek ludzkich, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow i biorcow.

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

Art. 28. 1. Kierownik banku tkanek i komodrek wyznacza osobg odpowiedzialna.

2. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1, posiada co najmniej:

1) wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;

2) dwuletnie dos$wiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek i komorek lub podmiotach, ktérych przedmiotem
dziatalno$ci sg czynnos$ci zwigzane z przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem, dystrybucja, pobieraniem
lub testowaniem tkanek i komorek ludzkich.

3. Do zakresu zadan 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,
e) wymogow dotyczacych przygotowania tkanek i komorek,
f) procedur przetwarzania, testowania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek,

g) wymogdw dotyczacych bezposredniej dystrybucji okre$lonych tkanek i komoérek do odbiorcy;
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2) informowanie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek o kazdym przypadku zaistnienia istotnego zdarze-
nia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;

3) prowadzenie statego monitorowania przestrzegania przez personel banku tkanek i komoérek systemu zapewnienia jakosSci;
4)  przekazywanie niezb¢dnych danych do rejestru bankow tkanek i komoérek;
5) promocja honorowej donacji tkanek i komorek.

Art. 28a. Bank tkanek i komorek jest obowigzany zapewni¢ pracownikom, ktorych czynnosci wptywaja na jakosc
komorek i tkanek oraz na bezpieczenstwo dawcow i biorcéw, w tym osobie odpowiedzialnej, odbycie szkolen, o ktdrych
mowa w art. 40a ust. 1.

Art. 29. 1. Bank tkanek i komodrek opracowuje i wdraza system zapewnienia jakoSci okre$lajacy w szczegolnosci spo-
s6b monitorowania stanu tkanek i komérek w drodze migdzy dawcg a biorcg oraz wszelkich wyrobéw medycznych i mate-
riatdow majacych bezposrednio kontakt z tymi tkankami i komérkami.

2. System zapewnienia jako$ci obejmuje w szczegdlnos$ci nastepujgce dokumenty:
1) standardowe procedury operacyjne;
2) wytyczne;
3) instrukcje postepowania;
4)  formularze sprawozdawcze;
5) karty dawcow;
6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub komorek.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinien spetnia¢ system
zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w ust. 1, w szczegolnoéci wymagania dla przechowywania tkanek i komorek, rejestro-
wania danych dawcow oraz konieczno$¢ utworzenia standardowych procedur operacyjnych, uwzgledniajac dokumenty, o
ktoérych mowa w ust. 2.

Art. 30. (uchylony)

Art. 31. 1. Bank tkanek i komorek zawiera pisemng umowe o wspotprace w okreslonym zakresie z podmiotem, ktérego
dziatalno$¢ wptywa na jakos$c¢ i bezpieczenstwo tkanek i komorek przetworzonych we wspotpracy z tym podmiotem.

2. Bank tkanek i komorek jest obowigzany, przed zawarciem umowy, o ktorej mowa w ust. 1, zweryfikowac przestrze-
ganie przez podmiot wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 6 i 7 oraz okre$lonych w sys-
temie zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 29.

3. Bank tkanek i komorek przechowuje, na potrzeby kontroli, o ktorej mowa w art. 35, umowy wymienione w ust. 1.

Art. 31a. 1. Bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozows zawiera umowe z dostawcg z panstwa trzeciego
w przedmiocie sprowadzania z panstwa trzeciego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tkanek lub komorek.

2. Umowa, o ktoérej mowa w ust. 1, zawiera:

1) dane banku tkanek i komoérek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa, o ktorych mowa w art. 26 ust. 8 pkt 1, dane
dostawcy z panstwa trzeciego, o ktorych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 4, idane podwykonawcy, o ktérych mowa
w art. 26 ust. 6 pkt 2, jezeli dotyczy;

2) uprawnienie ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub osoby dziatajacej z jego upowaznienia do przeprowadzania
kontroli dostawcy z panstwa trzeciego w czasie obowigzywania umowy oraz w okresie dwoch lat od jej rozwigzania lub
zakonczenia jej realizacji w zakresie spelniania wymogdw obowigzujacych w panstwie trzecim odnoszacych si¢ do moz-
liwosci dostarczania tkanek lub komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w zakresie zgodnosci norm jakosci
i bezpieczenstwa stosowanych przez dostawce z panstwa trzeciego z wymaganiami okreslonymi w art. 29;

3) zobowigzanie stron umowy do zapewnienia spelniania norm jakoS$ci i bezpieczenstwa przez przywozone tkanki lub
komorki przeznaczone do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 29;

4)  dane identyfikacyjne podwykonawcy, jezeli dotyczy, obejmujace:
a) nazwe (firme),

b) formg organizacyjno-prawna,
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5)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

12)

c) adres siedziby,
d) numer telefonu,
e) adres poczty elektronicznej;

zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do przekazania, w terminie 14 dni od dnia zawarcia umowy, bankowi tka-
nek i komorek prowadzacemu dziatalno$¢ przywozowa pisemnych informacji o spelnianiu wymogoéw obowiazujacych
W panstwie trzecim odnoszacych si¢ do mozliwosci dostarczania tkanek lub komoérek na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do niezwlocznego poinformowania banku tkanek i komorek prowadza-
cego dziatalno$¢ przywozowa o:

a) zmianach w swojej dziatalnosci dotyczacych cze$ciowego albo catkowitego cofnigcia albo zawieszenia pozwole-
nia na wywoz tkanek lub komorek lub o innych zmianach mogacych mie¢ wpltyw na jako$¢ i bezpieczenstwo
tkanek lub komorek, ktore zostaty lub maja zosta¢ sprowadzone,

b) podejrzewanych lub faktycznych istotnych zdarzeniach niepozadanych lub istotnych niepozadanych reakcjach, ktore
moga mie¢ wplyw na jakos¢ i bezpieczenstwo tkanek i komoérek, ktore zostaty lub maja zostaé sprowadzone;

uprawnienie banku tkanek i komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa do przeprowadzania regularnych audytow
u dostawcy z panstwa trzeciego w zakresie spetniania norm jakosci i bezpieczenstwa przywozonych tkanek lub komorek
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 29;

warunki transportu tkanek lub komorek;

zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego lub jego podwykonawcy, jezeli dotyczy, do przechowywania dokumenta-
cji dawcey dotyczacej sprowadzanych tkanek lub komorek z zapewnieniem ochrony danych osobowych dawcy przed
ich nieuprawnionym przetwarzaniem, przez 30 lat od dnia pobrania, oraz okre$lenie podmiotu, do ktorego zostang
przekazane dane dawcy w przypadku zaprzestania prowadzenia dziatalnoéci przez dostawce z panstwa trzeciego lub
przez jego podwykonawece, jezeli dotyczy;

zobowigzanie banku tkanek i komoérek prowadzacego dziatalnos¢ przywozowa i dostawcy z panstwa trzeciego do do-
konywania co pot roku przegladu umowy, o ktérej mowa w ust. 1, pod wzgledem zgodnosci jej postanowien z niniejsza
ustawg i jej aktami wykonawczymi w zakresie jako$ci i bezpieczenstwa obrotu tkankami lub komorkami, a w przy-
padku wystgpienia w czasie obowigzywania umowy zmian stanu prawnego wplywajacego na normy jakosci i bezpie-
czefistwa w ten sposob, ze normy te ulegng obostrzeniu w stosunku do stanu prawnego obowiazujacego w chwili za-
warcia umowy, zobowigzanie banku tkanek i komoérek dokonujacego przywozu i dostawcy z panstwa trzeciego do nie-
zwlocznej zmiany tresci umowy w zakresie norm jakosci i bezpieczenstwa;

zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do przedstawienia bankowi tkanek 1 komoérek prowadzacemu dziatalnosé
przywozowsg wykazu wszystkich standardowych procedur operacyjnych dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa spro-
wadzanych tkanek lub komorek oraz zobowiagzanie do przekazywania tych procedur niezwlocznie na zadanie banku
tkanek i komorek dokonujacego przywozu;

zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do niezwtocznego poinformowania na pismie banku tkanek i komorek
prowadzacego dziatalnos$¢ przywozowa o miejscu i czasie pobrania tkanek lub komorek wraz z danymi identyfikacyj-
nymi zagranicznego podmiotu pobierajacego w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 34 ust. 4 pkt 2.

3. Bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozows przekazuje poswiadczong przez osobe upowazniong

do reprezentowania banku tkanek i komorek kopie umowy, o ktorej mowa w ust. 1, zawartej z dostawcg z panstwa trzeciego
do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, w terminie 14 dni od dnia jej zawarcia.

4. Zawarcie umowy, 0 ktorej mowa w ust. 1, nie jest wymagane, jezeli przywiezione w ramach jednorazowego przy-

wozu tkanki i komorki beda przeszczepione lub zastosowane wylacznie u zamierzonego biorcy.

1)
2)
3)

Art. 32. Bank tkanek i komorek jest obowigzany:
znakowac, pakowac tkanki i komorki oraz dokumentowac te czynnosci;
zapewnia¢ najwyzsza jako$¢ tkanek 1 komorek podcezas dystrybucii;

zapewnic, aby wszystkie czynno$ci zwigzane z przechowywaniem tkanek i komoérek byty przeprowadzane w warun-
kach kontrolowanych wlasciwych dla kazdej czynnosci.

Art. 32a. 1. Bank tkanek i komorek zawiera umowe o przechowywanie komorek lub tkanek z osoba, ktora te komorki

lub tkanki oddata do przechowania.
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1)
2)

2. Umowa, 0 ktérej mowa w ust. 1, zawiera w szczegdlnosci okreslenie:
terminu, w ktorym uptywa okres, na jaki udzielone zostato pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1;

banku lub bankéw tkanek i komorek posiadajgcych pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, do ktérych zostang
przekazane przechowywane komorki lub tkanki w przypadku zaprzestania prowadzenia dziatalno$ci przez bank tkanek
i komorek, w tym réwniez w przypadku cofnigcia pozwolenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Bank tkanek i komérek informuje osoby, ktore oddaty do przechowania komérki lub tkanki w tym banku tkanek

i komorek, o cofnigciu pozwolenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

1)

2)

Art. 33. (uchylony)
Art. 34. 1. Bank tkanek i komorek:

jest obowigzany prowadzi¢, gromadzi¢ i przechowywaé dokumentacj¢ dotyczacg podejmowanych czynnosci dotycza-
cych tkanek i komorek,

prowadzacy dziatalno$é przywozowa tkanek lub komoérek z panstwa trzeciego, w tym dokonujacy jednorazowego
przywozu, jest obowigzany prowadzi¢, gromadzi¢ i przechowywa¢ dokumentacj¢ podejmowanych czynnosci, obejmu-
jaca rodzaje i ilosci przywozonych tkanek lub komorek oraz ich pochodzenie i przeznaczenie

— przez okres 30 lat od dnia wydania tkanek lub komorek w celu przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, w sposéb umoz-
liwiajacy identyfikacje dawcow i biorcow tkanek lub komorek.

2. Bank tkanek i komoérek jest obowigzany przekazywaé do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek

roczny raport dotyczacy podejmowanych czynno$ci, obejmujacy rodzaje i ilosci gromadzonych, przetwarzanych, przecho-
wywanych i wydawanych tkanek lub komorek oraz ich pochodzenie i przeznaczenie.

3. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ gromadzona, przechowywana i udostepniana w postaci elektro-

nicznej.

1)

2)

4. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje nastepujgce dane:
dane identyfikacyjne dawcy:

a) imie¢ (imiona) i nazwisko,

b) plec,

c) date urodzenia,

d) numer PESEL, jezeli posiada,

e) numer dokumentacji medycznej zwigzanej z donacjg,

f)  wyniki badan diagnostycznych majacych na celu wykrycie przeciwwskazan do bycia dawcg tkanek lub komorek,
W tym obecnosci biologicznych czynnikoéw chorobotworczych w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845),

g) wyniki badan antygenow zgodno$ci tkankowych, jezeli dotyczy,
h) liczbe przeprowadzonych badan antygenow zgodnoS$ci tkankowej, jezeli dotyczy,
i) dostepno$¢ dawcy (dawca zakwalifikowany do pobrania albo niezakwalifikowany do pobrania), jezeli dotyczy;
dane identyfikacyjne dotyczace pobrania, obejmujace:
a) dane identyfikacyjne zagranicznego podmiotu pobierajgcego lub banku tkanek i komorek, obejmujace:
— nazwe (firme),
— formg organizacyjno-prawna,
— adres siedziby,
— numer telefonu,
— adres poczty elektronicznej,
b) niepowtarzalny numer donacji,

c) date i godzing rozpoczecia oraz zakonczenia pobrania,
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3)

4)
5)

1)

2)

3)
4)

d) miejsce pobrania,
e) dane dotyczace rodzaju pobrania, obejmujace:
— ilo$¢ pobranych tkanek lub komorek,
— rodzaj pobranych tkanek lub komorek,
— rodzaj pobrania (w celu zastosowania autologicznego lub allogenicznego),
— pochodzenie pobranych tkanek lub komorek (pobranie od zywego dawcy lub ze zwlok);
dane identyfikacyjne tkanek lub komoérek, obejmujace:
a) dane identyfikacyjne banku tkanek i komorek,

b) rodzaj tkanek lub komorek albo przetworzonych tkanek lub komorek (nomenklatura podstawowa ogoélnego
wykazu europejskiego, jezeli taki wykaz zostal sporzadzony),

€) numer podziatu, jezeli dotyczy,
d) date waznosci tkanek lub komorek, jezeli dotyczy,

e) informacje, czy tkanki lub komorki sg poddane kwarantannie, karencji albo czy dopuszczono je do dystrybucji lub
obiegu,

f) opis i pochodzenie tkanek lub komorek, zastosowane etapy przetwarzania, wyroby medyczne oraz materiaty
majace bezposrednio kontakt z tkankami lub komorkami, wptywajace na ich jako$¢ lub bezpieczenstwo,

g) dane identyfikacyjne banku tkanek i komoérek dokonujacego oznaczenia tkanek lub komorek albo przetworzonych
tkanek i komorek etykieta ostateczng celem przekazania ich do dystrybucji;

jednolity kod europejski, jezeli dotyczy;
dane identyfikacyjne dotyczace zastosowania u ludzi tkanek lub komorek, obejmujace:
a) date dystrybucji lub dopuszczenia do obiegu albo date utylizacji,
b) dane identyfikacyjne lekarza stosujacego tkanki lub komorki, obejmujace:
— tytul zawodowy, stopien naukowy lub stopien naukowy wraz z tytutem naukowym,
— imi¢ (imiona) i nazwisko,
— numer prawa wykonywania zawodu,
— posiadane specjalizacje.
Art. 35. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole w:
bankach tkanek i komorek dotyczaca spehiania:
a) warunkow wymaganych do uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2, lub
b) wymagan okreslonych ustawa;
podmiotach, o ktérych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, dotyczaca:

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

b) spemiania przez osoby zatrudnione w tych podmiotach wymagan okre$lonych w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 27 ust. 6,

C) speliania wymagan dla bankow tkanek i komorek okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 29 ust. 3;
podmiotach, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1 i art. 16¢c ust. 1 w zakresie wymagan okre§lonych ustawa,
podmiotach, o ktorych mowa w art. 31a, w zakresie wymagan okreslonych niniejsza ustaws.

la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrole, o ktorej mowa w ust. 1, w bankach tkanek i komoérek

prowadzacych dziatalno$¢ przywozowa oraz kontrolg dziatalnoéci dostawcow z panstw trzecich na wniosek ztozony wraz
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z uzasadnieniem przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej odpowiedzialny za organizowanie in-
spekcji i kontroli bankow tkanek i komorek w danym panstwie cztonkowskim.

1b. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1a, zawiera:
1) pelng nazwe i adres siedziby organu;

2) podstawe prawng okre$lajaca uprawnienia organu w zakresie organizowania inspekcji i kontroli bankéw tkanek i komo-
rek w panstwie, w ktorym znajduje sie jego siedziba;

3)  zakres kontroli.

1c. W przypadku gdy wniosek nie spelnia warunkéw, o ktorych mowa w ust. 1b, minister wtasciwy do spraw zdrowia
wzywa organ do uzupeienia wniosku, okre$lajgc termin jego uzupetnienia. W przypadku nieuzupetnienia wniosku w wy-
znaczonym terminie kontroli nie przeprowadza sig.

1d. W kontroli moze uczestniczy¢ wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, ktore ztozyto wniosek o przeprowadzenie
kontroli. Sposob uczestnictwa organu panstwa cztonkowskiego okresla w formie pisemnej minister wtasciwy do spraw zdro-
wia. O odmowie uczestnictwa w zwigzku z koniecznoscig ochrony interesu publicznego lub zdrowia publicznego informuje
si¢ panistwo cztonkowskie, ktore wystapito z wnioskiem o przeprowadzenie kontroli.

1e. Srodki podejmowane w wyniku kontroli wprowadza si¢ po konsultacji z panstwem cztonkowskim, ktore ztozyto
whniosek o przeprowadzenie kontroli.

1f. Na wniosek innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub Komisji Europejskiej minister wiasciwy do
spraw zdrowia przekazuje informacje o wynikach kontroli dotyczacych bankéw tkanek i komorek prowadzacych dziatalnosé
przywozowa i dostawcow z panstw trzecich.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek wykonywa-
nie zadan, o ktorych mowa w ust. 1.

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

4. Czynnosci kontrolne przeprowadzaja upowaznieni pracownicy urz¢du obstugujacego ministra wiasciwego do spraw
zdrowia albo w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, pracownicy Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
na podstawie imiennego upowaznienia, zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) date i miejsce wystawienia;

4)  imig¢ i nazwisko upowaznionego pracownika;

5) oznaczenie jednostki kontrolowanej;

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

7)  zakres kontroli;

8) podpis osoby udzielajacej 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”, maja prawo:

1) swobodnego wstepu do obiektow i pomieszczen jednostki kontrolowanej;

2)  wgladu do wszelkich dokumentéw zwiazanych z dziatalnoscig jednostki kontrolowanej;

3) zadania od pracownikow jednostki kontrolowanej udzielenia ustnych oraz pisemnych wyjasnien.
6. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.

7. Protokot kontroli wskazuje nieprawidtowosci stwierdzone w funkcjonowaniu jednostki kontrolowanej oraz zawiera za-
lecenia pokontrolne dotyczace usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci i termin ich usunigcia albo informuje o braku
nieprawidtowosci.
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8. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokotu kontroli jednostce kontrolowanej przystuguje prawo wniesienia
zastrzezen do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

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

10. W przypadku niewykonania przez kontrolowana jednostke zalecen pokontrolnych w wyznaczonym terminie
minister wlasciwy do spraw zdrowia moze cofnaé pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2.

11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb przeprowadzania przez podmioty upo-
waznione na podstawie przepiséw ustawy kontroli:

1) bankéw tkanek i komorek,

2) podmiotow, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1, art. 26 ust. 4 pkt 7, art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1, w zakresie dziatalno$ci
objetej pozwoleniami wydanymi na podstawie przepiséw ustawy,

3) osrodkow kwalifikujacych, w zakresie spetnienia wymagan okreslonych ustawa i przepisami wydanymi na podstawie
art. 16¢ ust. 10

—uwzgledniajac w szczegdlnosci sposoéb dokonywania poszezegodlnych czynnosci kontrolnych, ich zakres oraz dokumenta-
cj¢ przebiegu kontroli, majac na uwadze potrzebg zapewnienia sprawnego przeprowadzenia kontroli.

Art. 35a.9 1. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego, stanu epidemii albo w razie niebezpieczenstwa
szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej, ktore moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego w szczeg6lnosci
wystapienia choroby szczegdlnie niebezpiecznej i wysoce zakaznej, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008
r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, lub innych nadzwyczajnych okolicznos$ci zagrazaja-
cych zdrowiu i zyciu wielu osob, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze przesuna¢ termin kontroli, o ktorej mowa w
art. 35 ust. 3, jednorazowo, nie dhuzej niz o okres 6 miesigcy liczagc od dnia uptywu 2 lat od dnia ostatniej kontroli. W
przypadku nieustania okolicznosci bedacych podstawa przesunigcia terminu kontroli, minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze powtornie przesungé termin kontroli o okres nie dtuzszy niz o 3 miesiace.

2. W przypadkach:

1) zwiazanych z konieczno$cig zabezpieczenia prawidtowego funkcjonowania podmiotéow, o ktorych mowa w art. 16a
ust. 1, art. 16c ust. 1, art. 25, art. 31 ust. 1, art. 31a ust. 1, art. 36 ust. 1a i art. 37 ust. 1,

2) niecierpigcych zwloki, innych niz okre§lone w pkt 1

— minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie kontroli za posrednictwem systemu teleinformatycz-
nego lub systemu tacznosci.

Rozdziat 7
Postepowanie z komoérkami, tkankami oraz narzadami
Art. 36. 1. Postgpowanie dotyczace komorek, tkanek i narzadow polegajace na:

1) pobieraniu komorek, tkanek i narzgdow od zywych dawcow — moze by¢ prowadzone wytgcznie w podmiotach leczni-
czych;

2) pobieraniu narzadéw w celu przeszczepienia ze zwlok ludzkich — moze by¢ prowadzone wytacznie w podmiotach
leczniczych;

3) pobieraniu komorek i tkanek ze zwlok ludzkich — moze by¢ prowadzone w podmiotach leczniczych, zaktadach medy-
cyny sadowej, zaktadach anatomii patologicznej uczelni medycznych i uczelni prowadzacych dzialalnos¢ naukowa
i ksztalcenie w zakresie nauk medycznych, instytutach badawczych, o ktorych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych, i zaktadach pogrzebowych posiadajacych salg sekcyjna;

4) przechowywaniu narzgdéw — moze by¢ prowadzone wylgcznie w podmiotach leczniczych wykonujacych przeszcze-
pienia;
5) przeszczepianiu lub zastosowaniu u ludzi — moze by¢ prowadzone wytacznie w podmiotach leczniczych.

la. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5, moga wykonywa¢ podmioty posiadajace pozwolenie ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

5 Dodany przez art. 6 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych

z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567), ktora weszta w zycie z dniem 1 kwietnia 2020 r.
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2. (uchylony)

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 czynnos$ci Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek wykonuje Centrum Organizacyjno-Ko-
ordynacyjne 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. Czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, wykonuja osoby o odpowiednich kwalifikacjach zawodowych.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem pozwolenia na dziatalnos¢, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1,415,
zasigga opinii Krajowej Rady Transplantacyjne;.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe 0sob pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz os6b dokonujacych ich przeszczepiania lub
stosowania u ludzi,

2) kwalifikacje zawodowe koordynator6w pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow,

3)  warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1, w ktérych podejmowane bedzie postepowanie
polegajace na pobieraniu, przechowywaniu, przeszczepianiu komorek, tkanek lub narzagdéw lub zastosowaniu u ludzi
komorek lub tkanek,

4)  szczegdlowe zasady wspoéldziatania podmiotow, o ktorych mowa w ust. 1, w zakresie pobierania, przechowywania
komorek, tkanek i narzadow w celu ich wykorzystania do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi,

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

—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcéw i dawcow komorek, tkanek lub narzadow.

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

2. Kierownikiem zespotu pobierajacego jest lekarz.

3. Do zadan zespotu pobierajacego nalezy w szczego6lnoscei:
1) organizowanie pobierania i pobieranie komorek i tkanek ze zwlok ludzkich;
2)  przekazywanie pobranych komorek i tkanek do bankow tkanek i komorek;
3) wspolpraca z lekarzami pobierajacymi narzady w celu przeszczepienia.

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

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

6. Merytoryczny nadzor nad dziatalno$cig zespotow pobierajacych sprawuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
i Komorek.

Art. 37. 1. Postgpowanie polegajace na testowaniu komorek, tkanek i narzadow moze by¢ podejmowane wytacznie
w medycznym laboratorium diagnostycznym w rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce labora-
toryjnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 849 oraz z 2020 r. poz. 567 i 1493), posiadajacym pozwolenie ministra wtasciwego 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 spetniania przez laboratorium, o ktérym mowa w ust. 1, warunkéw, wymaganych do uzyskania pozwo-
lenia, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 35 ust. 3—10.

Art. 37a. 1. Wywozu szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej z terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej iich przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje podmiot leczniczy wykonujacy
pobranie lub przeszczepienie lub stosujacy u ludzi szpik, komorki krwiotworcze krwi obwodowej i krwi pepowinowe;j,
za zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

04.12.2020



Dziennik Ustaw - 28— Poz. 2134

2. Wywozu komorek lub tkanek pobranych ze zwlok ludzkich z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych
komorek lub tkanek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje bank tkanek i komoérek za zgoda dyrektora Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek.

3. Wywozu regenerujacych si¢ komoérek lub tkanek innych niz komoérki i tkanki wymienione w ust. 2, z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komoérek lub tkanek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje bank tka-
nek i komorek za zgoda dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

3a. Jednorazowego przywozu tkanek lub komoérek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od dostawcy z panstwa
trzeciego dokonuje bank tkanek i komorek, za zgodg dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

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

5. Zgody, o ktorych mowa w ust. 1-4, albo ich odmowy sg wydawane niezwtocznie, podmiotom wymienionym w tych
przepisach, kazdorazowo w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek, do ktorego sg dotaczone informacje o spetnianiu
wymagan okreslonych 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 wlasciwego do spraw
zdrowia.

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

8. Podmioty, ktdore uzyskaly zgody, o ktérych mowa w ust. 1-4, sa obowigzane zapewnic:

1) monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych ludzkich komorek, tkanek i narzadow w drodze migdzy dawca
a biorca;

2)  jakosc¢ i bezpieczenstwo przywozonych i wywozonych komorek, tkanek lub narzadéw przeznaczonych do przeszcze-
pienia lub komérek lub tkanek przeznaczonych do zastosowania u ludzi.

9. Dane o wywozach i przywozach wymienionych w:
1) ust. 1i4-gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;
2) ust. 2-3a - gromadzi i przechowuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

10. Dane, o ktérych mowa w ust. 9, udostepnia si¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Trans-
plantacyjne;j.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe warunki wywozu ludzkich
komorek, tkanek i narzadoéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komorek, tkanek i narzadéw na to
terytorium oraz sposob monitorowania stanu wywozonych i przywozonych ludzkich komorek, tkanek i narzadow w drodze
miedzy dawca a biorca, majac na wzgledzie zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 2, oraz
uwzgledniajac bezpieczenstwo zdrowotne biorcy.

Rozdziat 7a

Znakowanie, monitorowanie oraz kryteria bezpieczenstwa i jakos$ci komorek, tkanek i narzadow

Art. 37b. 1. Bank tkanek i komérek oznacza komorki i tkanki w sposob umozliwiajacy identyfikacje ich dawcy za
pomocg jednolitego kodu europejskiego najpozniej przed ich dopuszczeniem do obiegu lub dystrybucja w celu przeszcze-
pienia lub zastosowania u ludzi.

2. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, i medyczne laboratorium
diagnostyczne, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, oznaczaja w sposob umozliwiajacy identyfikacj¢ dawcy za pomoca niepo-
wtarzalnego oznakowania, bez koniecznosci stosowania jednolitego kodu europejskiego:

1) narzady;
2)  komorki i tkanki:
a) przywozone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w nagtych przypadkach,
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b) dystrybuowane bezposrednio w celu natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u ludzi przez bank tka-
nek i komorek, ktory posiada wazne pozwolenie,

C) przeznaczone do testowania.

3. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okre$lenia danych dotyczacych pobrania komorek,
tkanek lub narzadow, ich przyjecia do banku tkanek i komorek, podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1,
215, i medycznego laboratorium diagnostycznego, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, oraz ich testowania, przetwarzania,
sterylizacji, przechowywania i dystrybucji.

4. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 3, i medyczne laboratorium
diagnostyczne, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, sa obowigzane do:

1) przydzielania sekwencji identyfikacyjnej donacji po pobraniu tkanek lub komorek lub w momencie otrzymania ich od
zagranicznego podmiotu pobierajacego, lub przy przywozie tkanek lub komorek od dostawcy z panstwa trzeciego,
ktdéra obejmuje:

a) europejski kod banku tkanek i komorek okreslony w europejskim kompendium bankow tkanek i komorek,

b) niepowtarzalny numer donacji przydzielony przez bank tkanek i komoérek, chyba ze taki numer jest przydzielany
centralnie na poziomie krajowym i stosowany w ramach systemu kodowania ISBT 128;

2) niedokonywania zmiany sekwencji identyfikacyjnej donacji po przydzieleniu jej do tkanek lub komoérek dopusz-
czonych do obiegu, chyba Ze jest to niezbgdne do poprawienia btedu w kodowaniu; kazde poprawienie btedu wymaga
pisemnego potwierdzenia przez osobe odpowiedzialng odpowiednio w banku tkanek i komoérek albo w podmiocie
leczniczym, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 3, albo w medycznym laboratorium diagnostycznym, o ktéorym mowa
w art. 37 ust. 1;

3) zastosowania jednego z dopuszczonych systemow kodowania tkanek i komorek oraz odpowiednich numerow tkanek
i komorek zawartych w europejskim kompendium przetworzonych tkanek lub komoérek najpdzniej przed ich dystrybu-
cja do celow przeszczepiania lub zastosowania u ludzi;

4)  zastosowania odpowiedniego numeru podziatu i daty waznosci tkanek lub komorek; w przypadku tkanek lub komorek,
w odniesieniu do ktorych nie okreslono daty waznosci, datg waznosci jest najpozniej termin okreslony jako ,,00000000”
przed ich dystrybucjg do celow przeszczepiania lub zastosowania u ludzi;

5) stosowania jednolitego kodu europejskiego na oznaczeniu danych tkanek lub komoérek zamieszczonego w sposob nie-
usuwalny i trwaty oraz podania tego kodu w dokumentacji, o ktorej mowa w art. 34 ust. 1, najpdézniej przed momentem
dystrybucji tkanek i komoérek do celow przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

6) powiadamiania Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, jezeli:
a) informacje zawarte w europejskim kompendium bankéw tkanek i komorek wymagaja aktualizacji lub korekty,
b) europejskie kompendium przetworzonych tkanek i komoérek wymaga aktualizacji lub korekty,

c) bank tkanek i komorek zauwazy przypadek niezgodnosci z wymogami dotyczacymi jednolitego kodu europej-
skiego w odniesieniu do tkanek lub komorek otrzymanych od innych bankow tkanek i komérek majacych siedzibe
na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej;

7) wprowadzania niezbednych $rodkoéw w przypadku nieprawidtowego zastosowania jednolitego kodu europejskiego na
0znaczeniu, w szczegolnosci podjecia dziatan informacyjnych, korekcyjnych, korygujacych oraz zapobiegawczych.

Art. 37c. 1. 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:

1) stosowa¢ $rodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieupowaznionymi uzupetieniami, usuwaniem informacji
Iub zmianami w dokumentacji medycznej dawcow oraz przed przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3)  zapewnic ochrong przed nieupowaznionym ujawnianiem danych, o ktorych mowa w art. 37b ust. 2, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu zdolnoéci monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuo-
wanych komorek, tkanek lub narzadow.

2. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie sig:

1)  zdolno$¢ lokalizowania i identyfikowania komorek, tkanek lub narzadow na dowolnym etapie od ich pobrania, w trak-
cie badania, przetwarzania i przechowywania, do ich dystrybucji do biorcy lub utylizacji;
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2)  zdolno$¢ zidentyfikowania biorcy komoérki, tkanki lub narzgdu;

3) mozliwos$ci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz
materiatami majgcymi kontakt z komoérkami, tkankami lub narzadami.

3. 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 ponadto do zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komérek, tkanek lub narzadow;
2)  wyrobow medycznych i materiatdbw majgcych bezposrednio kontakt z komorkami, tkankami lub narzgdami.

Art. 37d. 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) prowadzi¢ walidacje wszystkich procesow,

2)  okreslac krytyczne momenty wszystkich procesow, ktore powinny by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria
akceptacji,

3) prowadzi¢ kwalifikacj¢ sprzetu, urzadzen technicznych i §rodowiska przebiegajacego procesu rozumiang jako udoku-
mentowane dziatanie majgce na celu wykazanie, ze to sSrodowisko, sprzet lub urzadzenia sg odpowiednio zainstalowane
i pracuja wlasciwie

—w celu zapewnienia jakoS$ci i bezpieczenstwa wymaganego dla danego typu komorki, tkanki lub narzadu oraz uzyskania

oczekiwanych wynikow.

Art. 37e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy komorek lub tkanek oraz spo-
sob oznaczania komorek lub tkanek — w postaci zastosowania jednolitego kodu europejskiego,

2)  sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy komorek lub tkanek oraz spo-
sOb oznaczania komorek lub tkanek — bez zastosowania jednolitego kodu europejskiego — w przypadkach, o ktorych
mowa w art. 37b ust. 2 pkt 2,

3)  sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajgcego identyfikacje dawcy narzadéw oraz sposob ozna-
czania narzagddéw za pomocg tego oznakowania,

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

—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcéw oraz mozliwos§¢ prawidlowego przeanali-
zowania i przesledzenia drogi tkanek i komorek od dawcy do biorcy i odwrotnie.

Rozdziat 8

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek 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 jednostkg budzetowa podlegta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

3. Do zadan Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” nalezy w szczeg6lno-
$ci:
1) koordynacja pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzagdéw na terenie kraju;
2) prowadzenie centralnego rejestru sprzeciwow;
3) prowadzenie krajowe;j listy 0sob oczekujacych na przeszczepienie;
4) prowadzenie rejestru przeszczepien;
5) prowadzenie rejestru zywych dawcow;
6) prowadzenie rejestru szpiku i krwi pepowinowej;

7)  koordynacja poszukiwania niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pgpowinowej ze wstepnym przeszukaniem reje-
stru szpiku i krwi pgpowinowej;
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8) prowadzenie dziatalnosci edukacyjnej majacej na celu upowszechnianie leczenia metoda przeszczepiania komorek,
tkanek i1 narzadow;

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

10) zgtaszanie do ministra wnioskow, o ktorych mowa w art. 22 ust. 4;
11) przyjmowanie wnioskéw od jednostek, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1,4 1 5;

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

13) prowadzenie listy 0sob, ktore odbyly szkolenia, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie pobierania, przechowy-
wania i przeszczepiania narzadow oraz szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

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

4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” jest kierowane przez dyrektora
powotywanego i odwotywanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, po zasiegnig¢ciu opinii Krajowej Rady Trans-
plantacyjne;j.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzagdzenia, statut Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, okreslajacy jego szczegdtowy strukture organizacyjng oraz szczegdtowy zakres zadan,
uwzgledniajac bezpieczenstwo biorcéw 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 budzetowa podlegla ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia.

3. Do zadan Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek nalezy w szczegdlnosci:
1) organizowanie wspoétdziatania bankow tkanek i komorek;
2) pelnienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych;
3) sprawowanie nadzoru i kontroli nad bankami tkanek i komoérek pod wzglgdem merytorycznym;
4) prowadzenie rejestru bankéw tkanek i komorek;

5) organizowanie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwa-
rzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek;

6) prowadzenie listy 0sob, ktore odbyly szkolenia, o ktoérych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie pobierania, gromadzenia,
testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek;

7) sprawowanie nadzoru merytorycznego nad dziatalnoécia zespolow pobierajacych;

8) monitorowanie danych dotyczacych bankéw tkanek i komorek gromadzonych w europejskim kompendium bankow
tkanek i komorek, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w tym zakresie, informowanie o tym jednostki pro-
wadzgcej europejskie kompendium bankow tkanek i komérek w Komisji Europejskiej w terminie 10 dni.

3a. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek moze w osrodkach dawcow szpiku refundowac koszt wynagro-
dzenia oso6b, o ktorych mowa w art. 16a ust. 4, na podstawie umowy.

4. Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek kieruje dyrektor powotywany i odwotywany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, po zasi¢gnigciu opinii Krajowej Rady Transplantacyjne;j.

5. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek moze wykonywaé czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, wylacz-
nie w celach naukowych i dydaktycznych, po zaopiniowaniu przez Krajowa Rade¢ Transplantacyjna i uzyskaniu pozwolenia,
0 ktorym mowa w art. 26 ust. 2.

6. Do wykonywania przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek czynnosci, o ktorych mowa w art. 25,
stosuje si¢ przepisy rozdziatu 6, z wyjatkiem art. 26 ust. 1 i 2. Wniosek 0 uzyskanie pozwolenia sktada si¢ do ministra wta-
$ciwego do spraw zdrowia.

7. Minister wiasciwy 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 koniecznos$¢ sprawnego wykonywania zadan, o ktorych mowa w ust. 3.
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1)
2)

3)
4)

Art. 40. 1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek prowadzi rejestr bankéw tkanek i komorek.
2. Rejestr jest jawny.

3. Do rejestru wpisuje si¢ nastgpujace dane dotyczace banku tkanek i komorek:

oznaczenie banku tkanek i komorek;

numer w rejestrze przedsigbiorcow w Krajowym Rejestrze Sagdowym albo innym wlasciwym rejestrze, o ile bank tka-
nek i komorek taki numer posiada, oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP);

adres;
zakres dziatalnosci.
4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostgpnia si¢ rowniez droga elektroniczna.

5. Z rejestru udostepnia sie rowniez dane w nim zawarte w ramach sieci rejestrow panstw cztonkowskich Unii Euro-

pejskiej w sposdb okreslony w porozumieniu z Komisja Europejska.

Art. 40a. 1. Organizowanie szkolen 0sob, ktorych czynno$ci bezposrednio wpltywajg na jako$¢ komorek, tkanek lub

narzadow oraz bezpieczenstwo dawcow i biorcow, prowadzi:

1)

2)

1)

2)
3)

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, dla koordynator6w pobierania
i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadéw
oraz szpiku, komdrek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej;

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

2. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie szkolenia:
wstepnego — dla 0sob nowo zatrudnionych;
ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich pracownikow;

uaktualniajacego — w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowej w zakresie pobierania, przechowywa-
nia i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow.

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

0 ktorych mowa w ust. 1, na podstawie ramowego programu szkolen okreslonego przepisami wydanymi na podstawie ust. 8.

1
2)
3)

4)

4. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, majg na celu:
zdobycie umiej¢tnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;
zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie proceséw oraz zasad wykonywanych zadan;

zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakosci i zasad ochrony zdrowia i bezpieczenstwa jednostki,
w ktorej sg zatrudnione;

zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach wykonywanych zadan zwiazanych z pobiera-
niem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg, przechowywaniem i dystrybucjg komoérek, tkanek i na-
rzadow.

5. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy udokumentowac, a po ich zakonczeniu uczestnictwo i wyniki potwier-

dzi¢ zaswiadczeniem.

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sg nieodptatne, a ich finansowanie nastepuje ze srodkéw budzetu panstwa z czesci,

ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, przeznaczonych na finansowanie Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek 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)
2)

zapewnic¢ bazg dydaktyczng dostosowana do liczby 0sdb uczestniczacych w szkoleniach;

zapewni¢ odpowiednig kadre dydaktyczna;
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3)
4)

zapewni¢ sprawng organizacj¢ szkolenia;

uwzgledniac, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktualng wiedzg, osiagnigcia teorii i praktyki oraz zweryfiko-
wane wyniki badan naukowych.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe programy szkolen, o ktorych mowa

w ust. 1, sposob dokumentowania ich przebiegu, wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu oraz szczegétowe wymagania
wobec jednostek, w ktorych odbywaja si¢ te szkolenia, uwzgledniajac konieczno$¢ osiagnigcia celow, o ktorych mowa w ust.

4.

Art. 41. 1. Tworzy sie Krajowa Rade Transplantacyjng, zwang dalej ,,Rada”, jako organ doradczy i opiniodawczy mi-

nistra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi nie wigcej niz 31 cztonkdéw, powotywanych na 4-letnig kadencje przez ministra wtasciwego

do spraw zdrowia, sposrdd specjalistow z roznych dziedzin nauki oraz przedstawiciel Naczelnej Izby Lekarskiej. Minister
wlasciwy do spraw zdrowia powoluje przewodniczacego Rady sposrdd jej cztonkow.

1)
2)
3)
4)

3. Cztonkom Rady przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu Rady oraz w posiedzeniu Komisji Etycznej.
4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady przed uptywem kadencji w przypadku:

rezygnacji ze stanowiska;

utraty zdolnosci do petnienia powierzonych obowiazkow na skutek dtugotrwatej 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 zdro-

wia powoluje nowego cztonka na okres do konca tej kadencji w trybie ust. 2, chyba ze do konca kadencji pozostalo mniej
niz 3 miesigce.

1)
2)

3)

4)

5)

6)
7)
8)

6. Do zadan Rady nalezy w szczegolnosci:

opiniowanie programow w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;
opiniowanie dziatalno$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 i narzagdéw w celu ratowania zycia
i zdrowia;

opiniowanie projektow aktoéw normatywnych w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tka-
nek 1 narzadow;

wspotdziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi, ktérych celem jest rozwoj transplan-
tologii, oraz z samorzadem lekarskim;

opiniowanie wnioskow, o ktérych mowa w art. 26 ust. 1 i art. 36 ust. 4;
opiniowanie wnioskow o przeprowadzenie przeszczepienia komorek, tkanek i narzadéw pobranych od zwierzat;
opiniowanie:

a) spelnienia wymogow przepisOw ustawy przez ubiegajace si¢ o pozwolenia: banki tkanek i komorek, podmioty,
0 ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1,4 15, oraz medyczne laboratoria diagnostyczne i podmioty takie pozwolenia
dotychczas posiadajace,

b) przestrzegania ustalonych procedur postgpowania w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komorek, tkanek i narzagdow oraz spelniania warunkéw wymaganych w ustalonym systemie zapewnienia jakosci —
na podstawie zgtoszonych przez podmioty dokonujace pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek,
tkanek i narzadow istotnych niepozadanych reakcji i istotnych zdarzen niepozadanych,

c) jakosci $wiadczen zdrowotnych udzielanych w zakresie pobierania, przechowywania, przeszczepiania i dystrybu-
cji komorek, tkanek i narzadow;
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9) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia rocznych raportow dotyczacych wynikow przeszczepiania
komorek, tkanek i narzagdow, na podstawie materiatow udostepnionych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz inne instytucje zwig-
zane z procedurg pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzagdow.

7. W ramach Rady dziata, powotana sposrod cztonkéw Rady przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, 7-0sobowa
Komisja Etyczna, ktorej zadaniem jest w szczegdlnosci 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 szczegotowy zakres, organizacje, tryb jej dziatania, w tym Komisji Etycznej, sposob wynagradzania czlonkéw
Rady oraz sposéb i tryb udzielania opinii, uwzgledniajac konieczno$¢ sprawnego wypetniania zadan przez Radg.

Rozdziat 9
Nadzor
Art. 42. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad stosowaniem przepisow ustawy.
2. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia w szczegdlnosci:

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 ktorych mowa w ustawie;

3) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komorek, jednostkom, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 41 5,
osrodkom dawcow szpiku i laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po zasiggnig¢ciu opinii Rady;

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

5) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j,
informacji pisemnej na temat wynikow 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 donacji komorek, tkanek
i 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 dotyczace powia-
damiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania, testowa-
nia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji, przywozu i wywozu, dziatalno$ci przywozowej i prze-
szczepiania lub zastosowania u ludzi komorek i tkanek;

2) przeprowadza kontrolg, o ktorej mowa w art. 35, na umotywowany pisemny wniosek wlasciwego organu innego pan-
stwa 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 cztonkowskiego Unii Europejskiej,
informacji pisemnej na temat wynikoéw kontroli, o ktérej mowa w art. 35, przeprowadzonej na wniosek, o ktéorym mowa
w pkt 2.

Rozdziat 10
Przepisy karne

Art. 43. Kto rozpowszechnia ogloszenie o odptatnym zbyciu, nabyciu lub o posredniczeniu w odptatnym zbyciu lub
nabyciu komorki, tkanki lub narzadu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci do roku.

Art. 44, 1. Kto, w celu uzyskania korzy$ci majatkowej lub osobistej, nabywa, zbywa, posredniczy w nabyciu lub zby-
ciu komorki, tkanki lub narzadu badz bierze udzial w pobieraniu, przeszczepianiu komorek, tkanek lub narzadow, zastoso-
waniu u ludzi komoérek lub tkanek lub udostepnianiu pobranych wbrew przepisom niniejszej ustawy komorek, tkanek lub
narzadoéw pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwtok ludzkich,
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podlega karze pozbawienia wolno$ci od 6 miesi¢cy do 5 lat.

2. Jezeli sprawca czynu okreslonego w ust. 1 dziatat w zwiazku z Krytycznym potozeniem, w ktérym znajdowat si¢ on
sam lub osoba mu najblizsza, sad moze zastosowaé nadzwyczajne ztagodzenie kary lub odstapi¢ od jej wymierzenia.

3. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestepstwa okre§lonego w ust. 1 state Zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 10 lat.

Art. 45. Kto, bez wymaganego pozwolenia, prowadzi dziatalnos¢ przewidziana przepisami ustawy dla banku tkanek
i komorek,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci do roku.

Art. 46. 1. Kto bez wymaganego pozwolenia lub wbrew przepisom niniejszej ustawy pobiera komorke, tkanke lub
narzad albo przeszczepia komorke, tkanke lub narzad lub stosuje u ludzi komorke Iub tkanke,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

2. Kierownik podmiotu leczniczego, ktory wbrew szczegdlnemu obowigzkowi nadzoru nad tym podmiotem dopuszcza
do pobierania komorki, tkanki lub narzadu, przeszczepiania komorki, tkanki lub narzadu lub stosowania u ludzi
komorki lub tkanki bez wymaganego pozwolenia, jak rowniez powzigwszy wiadomo$¢ o pobieraniu komorki, tkanki lub
narzadu, ich przeszczepianiu lub stosowaniu u ludzi bez wymaganego pozwolenia, nie podejmie prawem przewidzianego
postgpowania,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci 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 wolno$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 46b. Kto, wbrew przepisom ustawy, nie zglasza potencjalnych biorcow narzadow lub szpiku lub komorek krwio-
tworczych krwi obwodowej lub krwi pgpowinowej na liste albo dokonanych przeszczepien komorek, tkanek i narzadow do
rejestru przeszczepien albo pozyskanych potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotworezych krwi obwodowej do
rejestru szpiku i krwi pgpowinowe;j,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.

Rozdziat 11
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 47. (pominigty)
Art. 48. (pominigty)

Rozdziat 12
Przepisy przejsciowe, dostosowawcze i koncowe

Art. 49. Do postgpowan wszczetych na podstawie art. 7, 9 i 10 ustawy, o ktorej mowa w art. 58, i niezakonczonych do
dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 50. 1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek wstepuje we wszystkie prawa i obowigzki Krajowego

Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisow.

2. Mienie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek utworzonego na podstawie dotychczasowych przepi-
sOw staje si¢ z dniem wejscia w zycie ustawy, z mocy prawa, mieniem Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

3. Przejscie praw i mienia Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek utworzone na podstawie dotychczasowych
przepisow na Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek nastepuje nicodptatnie oraz jest wolne od podatkow i optat.

4. Pracownicy Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek utworzonego na podstawie dotychczasowych
przepiséw z dniem wejscia w zycie ustawy staja si¢, z mocy prawa, pracownikami Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
i Komorek.
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Art. 51. 1. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” wstepuje we wszystkie
prawa i obowigzki Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” dziatajacego na pod-
stawie dotychczasowych przepisow.

2. Mienie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant™ utworzonego na podsta-
wie dotychczasowych przepisow staje sie z dniem wejécia w zycie ustawy, z mocy prawa, mieniem Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

3. Przejécie praw i mienia Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, utwo-
rzonego na podstawie dotychczasowych przepisow na Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
»Poltransplant”, nastepuje nieodptatnie oraz jest wolne od podatkow i optat.

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

Art. 52. (pominigty)

Art. 53. Zaktady opieki zdrowotnej lub inne jednostki organizacyjne prowadzace na podstawie przepisow dotychcza-
sowych krajowe listy 0sob oczekujacych na przeszczepienie sg obowigzane przekazac te listy nicodptatnie w terminie 30 dni
od dnia wejscia w zycie ustawy do Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

Art. 54. Centralny rejestr zgloszonych sprzeciwdéw prowadzony na podstawie dotychczasowych przepisow staje si¢
Z dniem wejScia w zycie ustawy centralnym rejestrem sprzeciwow.

Art. 55. (pominigty)
Art. 56. (pominigty)
Art. 57. (pominigty)

Art. 58. Traci moc ustawa z dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzagdoéw
(Dz. U. poz. 682, z 1997 r. poz. 554 i 661 oraz z 2000 r. poz. 1268).

Art. 59. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 1., z tym ze przepisy:
1) art.22-35ust. 1, 2i 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 3 5, art. 45 48
— stosuje si¢ od dnia 31 grudnia 2006 r.
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