DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 21 grudnia 2020 r.
Poz. 2308

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 16 grudnia 2020 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakie powinien spelnia¢ system zapewnienia jakoSci
w bankach tkanek i komérek

Na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i1 narzgdéw (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan, jakie powinien spetniaé
system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komoérek (Dz. U. z 2015 r. poz. 967), wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wi§3:

a) wpkt?2:

— lit. e otrzymuje brzmienie:
»€) raportu z badania poSmiertnego wykonanego w ramach sekcji sadowo-lekarskiej lub sekcji anatomopato-
logiczne;j,”,
— w lit. g $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. h w brzmieniu:

,»N)  wyniku badan dodatkowych, w tym badan laboratoryjnych, obrazowych, histopatologicznych, mikrobio-
logicznych oraz otwarcia jam ciata wykonanych na wniosek banku tkanek i komorek;”,

b) wpkt 3 lit. j otrzymuje brzmienie:

,J) dodatniego wywiadu w kierunku, cech klinicznych lub wynikéw laboratoryjnych §wiadczacych o zakazeniu
wirusem HIV, ostrym lub przewleklym zapaleniu watroby wywolanym przez wirusa HBV, zapaleniu watroby
wywotanym przez wirusa HCV, zakazeniu wirusem HTLV I/II lub zakazeniu wirusem SARS-CoV-2,”,

c) wpkt5 wlit. e Srednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. f w brzmieniu:

) wykonanie testow w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2, w szczeg6lnosci testu RT-PCR lub testu
antygenowego w przypadku przebywania dawcy w okresie 28 dni poprzedzajacych donacje na obszarze, na
ktoérym ogloszono stan zagrozenia epidemicznego, stan epidemii lub podobny w zwigzku z zakazeniami wi-
rusem SARS-CoV-2;”;

2)  w § 7 wpkt 4 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:
,,d) warunkowej dystrybucji tkanek lub komorek przed otrzymaniem wyniku testu w kierunku zakazenia wirusem
SARS-CoV-2 w przypadku pilnego wskazania, za wylaczna, potwierdzong pisemnie zgoda lekarza przeszcze-
piajacego lub stosujagcego na wykorzystanie tkanki lub komorek o nieznanym statusie dotyczacym ich bezpie-

czenstwa i jakoS$ci, i po uzyskaniu pisemnej zgody pacjenta na wykorzystanie do przeszczepienia lub zastoso-
wania tkanki lub komoérek z niezakonczonym procesem kwalifikacji do przeszczepienia.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 14701 1541).
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