DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 18 listopada 2021 r.
Poz. 2074

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 22 pazdziernika 2021 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szkolen osob,
ktorych czynnoSci bezposrednio wplywaja na jako$¢ komorek, tkanek lub narzadow, a takze bezpieczenstwo
dawcow i biorcow

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych aktow
prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalgczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2010 r. w sprawie szkolen o0sob, ktorych czynnosci bezposrednio wptywaja na jakosé
komorek, tkanek lub narzadow, atakze bezpieczenstwo dawcoéw ibiorcow (Dz. U. poz. 403), zuwzglednieniem zmian
wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie
szkolen 0sob, ktorych czynnosci bezposrednio wptywaja na jakos¢ komorek, tkanek lub narzaddw, a takze bezpieczenstwo
dawcow 1 biorcow (Dz. U. poz. 2066).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szkolen osob, ktorych czynnosci
bezposrednio wptywaja na jakos¢ komorek, tkanek lub narzadéw, a takze bezpieczenstwo dawcoéw i biorcow (Dz. U.
poz. 2066), ktory stanowi:

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

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 pazdziernika 2021 r. (poz. 2074)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 30 marca 2010 r.

w sprawie szkolen osdéb, ktorych czynnoSci bezposrednio wplywaja na jako$¢ komérek, tkanek lub narzadow,
a takze bezpieczenstwo dawcow i biorcow”

Na podstawie art. 40a ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i1 narzagdow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)

2)
3)
4)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

ramowe programy szkolen o0sob, ktorych czynnosci bezposrednio wplywaja na jakos¢ komorek, tkanek lub narzadoéw
oraz bezpieczenstwo dawcow i biorcow, w zakresie:

a) pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadoéw oraz szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowe;j
i krwi pegpowinowej,

b) pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji komoérek i tkanek
oraz pozyskiwania szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowej

— zwanych dalej ,,szkoleniami”;

sposob dokumentowania przebiegu szkolen;

wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, zwanego dalej ,,zaswiadczeniem”;
szczegblowe wymagania wobec jednostek, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia.

§ 2. 1. Ramowe programy szkolen, o ktorych mowa w § 1 pkt 1, dotyczace szkolen prowadzonych w formie szkolen

wstepnych, ustawicznych i uaktualniajacych:

1)

2)

dla koordynatoréw pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw w zakresie pobierania, przechowywania
i przeszczepiania narzagdow oraz szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowej sg okreslone
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia;

w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji komérek
i tkanek oraz pozyskiwania szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowej sa okreslone
w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Zakres tematyczny okreslony w ramowych programach szkolen realizuje si¢ metodg wyktadow, internetowych pro-

gramow edukacyjnych z ograniczonym dostgpem lub zaje¢ praktycznych w zaktadach opieki zdrowotnej, bankach tkanek
i komoérek oraz medycznych laboratoriach diagnostycznych wykonujacych zadania, o ktérych mowa w § 1 pkt 1.

§ 3. Wzor zaswiadczenia jest okre§lony w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia.

2)

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

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastgpujacych dyrektyw Unii Europejskiej:

— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecz-
nego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludz-
kich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291),

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

— dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci sledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zda-
rzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32).
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§ 4. 1. Szkolenia w jednostkach, o ktorych mowa w art. 40a ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywa-
niu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, zwanej dalej ,,ustawa”, odbywaja si¢ po spetnieniu nastepujacych wymagan:

1) zawarciu pisemnej umowy dotyczacej realizacji ramowych programow szkolen przez Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” albo Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz
wytoniong w drodze konkursu ofert jednostke, w ktorej odbywaja si¢ szkolenia;

2) ogloszeniu przez jednostke, w ktorej odbywaja si¢ szkolenia, do dnia 15 grudnia kazdego roku, programu tych szko-
len na nastgpny rok;

3) zapewnieniu przez jednostke, w ktorej odbywaja si¢ szkolenia, sprawnej organizacji procesu dydaktycznego oraz
prowadzeniu w sposob ciagly wewnetrznej oceny jakosci szkolen;

4) opracowaniu przez jednostke, w ktorej odbywaja si¢ szkolenia, w formie pisemnej, szczegétowych programow zajee,
o ktorych mowa w § 2 ust. 2, oraz dokumentacji przebiegu szkolen, uwzgledniajacej ewidencj¢ uczestnikow szkolen
prowadzong zgodnie z danymi zawartymi w kartach szkolen;

5) realizacji programu, o ktorym mowa w pkt 4, z zastosowaniem nowoczesnych metod dydaktycznych, adekwatnych do
przedmiotu oraz celu zajecé.

2. Przepisu ust. 1 pkt 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy jednostka, w ktorej odbywajg si¢ szkolenia, o ktorej mowa w:
1) art. 40a ust. 1 pkt 1 ustawy — jest Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

2) art. 40a ust. 1 pkt 2 ustawy — jest Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

§ 5. 1. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowe Centrum Banko-
wania Tkanek i Komorek oraz jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, przechowuja dokumentacje¢ dotyczaca:

1) ramowych programow szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 2 ustawy;
2) list 0s6b biorgcych udziat w szkoleniach;
3) zaswiadczen;
4)  wynikdéw z odbytych szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 5 ustawy.
2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzona i przechowywana w formie elektroniczne;.

3. Dokumentacjg, o ktérej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres co najmniej 5 lat od dnia zakonczenia szkole-
nia w sposob zabezpieczajacy przed jej utratg i dostgpem osob nieuprawnionych.

4. Dokumentacja przesytana drogg elektroniczng powinna by¢ oznakowana w sposdb umozliwiajgcy jednoznaczng
identyfikacje nadawcy oraz zabezpieczajacy przed jej utratg i dostgpem osdb nieuprawnionych.

5. Do przetwarzania danych osobowych w formie elektronicznej stosuje si¢ wysoki poziom bezpieczenstwa przetwa-
rzania danych osobowych w systemie informatycznym w rozumieniu przepisoéw o dokumentacji przetwarzania danych
osobowych oraz warunkow technicznych i organizacyjnych, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia i systemy informatycz-
ne stuzace do przetwarzania danych osobowych.

§ 6. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

3 Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 20 kwietnia 2010 r.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 marca 2010 r.

Zalacznik nr 1

RAMOWY PROGRAM SZKOLEN: WSTEPNEGO, USTAWICZNEGO 1 UAKTUALNIAJACEGO,
ORGANIZOWANYCH PRZEZ CENTRUM ORGANIZACYJNO-KOORDYNACYJNE DO SPRAW
TRANSPLANTACII ,,POLTRANSPLANT” — MINIMALNY CZAS SZKOLENIA 40 GODZIN

Lp. Tematyka zaje¢, w tym seminaryjnych
1 2
1 Wprowadzenie do zajec.
2 | Historia medycyny transplantacyjne;j.
3 Aktual.ny StE.II.l przeszc.zep.i?lnia narzadéw w Polsce. Zapotrzebowanie na leczenie przeszczepianiem narzadow
1 mozliwosci jego realizacji.
4 | Polskie i europejskie przepisy prawne dotyczace pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow.
5 S.tanowiskoT rola i pozycja koordyn.at(?ra pob.ierar.lia i p.rzesz.czepiania kom(')rek,. tkanek i narzadéw. Umocowa-
nie prawne i zawodowe. Koordynacja i organizacja pobierania komorek, tkanek i narzadéw od os6b zmartych.
6 Koncepcje. i !(ryteria émit}mi czlowieka. Rozpoznawanie zgonu. Smieré mozgowa i jej nastgpstwa. Smieré
w mechanizmie zatrzymania krazenia.
7 Opie'ka nad dawca po rozpoznaniu $mierci mozgu. Wyrownywanie zaburzen ustrojowych. Podtrzymywanie czyn-
nosci narzadow.
3 Wskazgnia i przeciwwskazania do pobrania narz.qd(')w od zmartych. Identyfikacja mozliwosci pobrania narzadu.
Potencjat dawstwa. Zasady programu Donor Action.
9 | Psychologiczne aspekty umierania i $mierci. Rozmowa z rodzing zmartego.
10 | Rozmowa z rodzing potencjalnego dawcy narzadéw do przeszczepienia.
11 | Rozmowa z rodzing zmartego o pobraniu narzadow.
12 | Pobranie wielonarzadowe. Aspekty chirurgiczne i organizacyjne.
13 | Zasady zabezpieczenia narzadow przed niedokrwieniem. Metody przechowywania.
14 | Niedokrwienie narzadu; wczesne i odlegte nastgpstwa.
15 | Wskazania i kwalifikacja chorego do przeszczepienia nerki.
16 | Wskazania i kwalifikacja chorego do przeszczepienia watroby.
17 | Wskazania i kwalifikacja chorego do przeszczepienia serca.
18 | Wskazania i kwalifikacja chorego do przeszczepienia trzustki.
19 | Uklad zgodnosci tkankowej i zasady doboru immunologicznego dawcy i biorcy.
20 | Alokacja i dystrybucja narzadow.
21 | Leczenie immunosupresyjne po przeszczepieniu narzadu. Rozpoznawanie i leczenie procesu odrzucania.
22 | Przeszczepianie szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowe;.
23 | Pobieranie i przeszczepianie tkanek oka.
24 | Odregbnosci pobierania i przeszczepiania narzadow u dzieci.
25 | Zasady przejrzystosci bezpieczenstwa i nadzoru przeszczepiania narzadéw w Polsce.
26 | Praktyczne aspekty koordynacji — od rozpoznania zgonu do pobrania.
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1 2
27 Standardy jakgs’ci i.bezpieczeﬁst\.zva przeszczepiania narzqdéw..Zdarzenia niepozadane. Dawcy zwigkszonego
ryzyka. Zapobieganie przenoszeniu nowotworéw od dawcy do biorcy przeszczepu.
28 | Powiklania zakazne (wirusowe, bakteryjne i grzybicze) u chorych po przeszczepieniu narzadow.
29 | Zasady prowadzenia dokumentacji dotyczacej wszystkich etapéw koordynacji pobrania wielonarzgdowego.
30 | Przeszczepianie nerek i watroby od dawcoéw zywych.
31 | Krajowa Lista Osob Oczekujacych na Przeszczepienie.
32 | Zasady opieki dtugoterminowej nad chorym po przeszczepieniu narzadu.
33 | Ekonomiczne aspekty przeszczepiania narzadéw w Polsce.
34 | Praca koordynatora przed, w czasie i po zabiegu przeszczepienia narzadu.
35 | Przeszczepy biostatyczne.
36 | Rozmowa z rodzing zmartego dawcy. Symulacje.
37 | Promocja idei przeszczepiania w spoleczenstwie.
38 | Spoteczno-obyczajowe aspekty przeszczepiania narzadow.
39 | Promocja przeszczepiania w Srodowisku szpitalnym.
40 | Symulacje poszczegblnych etapéw pracy koordynatora.
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Zalacznik nr 2

RAMOWY PROGRAM SZKOLEN: WSTEPNEGO, USTAWICZNEGO I UAKTUALNIAJACEGO,
ORGANIZOWANYCH PRZEZ KRAJOWE CENTRUM BANKOWANIA TKANEK I KOMOREK —
MINIMALNY CZAS SZKOLENIA 25 GODZIN

Lp. Tematyka zaj¢¢, w tym seminaryjnych

1 2
Wprowadzenie do zaje¢ — bankowanie tkanek i komodrek jako dziedzina medycyny transplantacyjnej, rodzaje

1 . . . . . ,
bankow tkanek i komorek, aspekty etyczne bankowania tkanek i komorek.

2 | Historia bankowania tkanek i komorek.

3 Aktualny stan przeszczepiania komorek i tkanek w Polsce. Zapotrzebowanie na leczenie przeszczepianiem
komorek i tkanek i mozliwosci jego realizacji.

4 | Polskie i europejskie przepisy prawne dotyczace pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow.

5 | Kwalifikacja dawcow tkanek i komorek — kryteria ogoélne i szczegotowe.

6 Stanowisko, rola i pozycja koordynatora pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw. Umocowa-
nie prawne i zawodowe. Koordynacja i organizacja pobierania komoérek, tkanek i narzadéw od os6b zmartych.

7 Koncepcje i kryteria $mierci cztowieka. Rozpoznawanie zgonu. Smier¢ moézgowa i jej nastepstwa. Smieré
w mechanizmie zatrzymania krazenia.

8 | Rozmowa z rodzing potencjalnego dawcy komorek, tkanek i narzadow do przeszczepienia.

9 | Pobranie komoérek i tkanek podczas pobran narzadowych. Aspekty chirurgiczne i organizacyjne.

10 Pobranie komorek i tkanek podczas sekcji sadowo-lekarskich i anatomopatologicznych. Aspekty chirurgiczne
i organizacyjne.

11 | Pobieranie i konserwowanie tkanek i komorek uktadu miesniowo-szkieletowego.

12 | Pobieranie i konserwowanie tkanek i komoérek oka.

13 | Pobieranie i konserwowanie tkanek i komorek uktadu sercowo-naczyniowego.

14 | Pobieranie i konserwowanie tkanek i komorek skory.

15 Pobieranie i konserwowanie komoérek uktadu krwiotworczego — szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwo-
dowej i krwi pgpowinowe;.

16 Zdarzenia i reakcje niepozadane, w tym powiklania zakazne (wirusowe, bakteryjne i grzybicze), przeniesienie
nowotworu.

17 | Promocja idei przeszczepiania w spoleczenstwie.

18 | Spoteczno-obyczajowe aspekty przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow.

19 | System zapewnienia jako$ci w bankach tkanek i komorek.

20 | Zastosowania kliniczne przeszczepow tkankowych i komorkowych.
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Zalacznik nr 39

WZOR ZASWIADCZENIA O ODBYTYM SZKOLENIU
Temat, data i rodzaj (wstepne, ustawiczne lub uaktualniajace) odbytego szkolenia (cyklu szkolen) .............cc.e.e....

(nazwa i adres jednostki, w ktorej odbywa si¢ szkolenie)

ZASWIADCZENIE NR ......... Y POTWIERDZAJACE ODBYCIE SZKOLENIA

Dane uczestnika szkolenia:

1. Imig (imiona) i nazwisko uczestnika szkolenia

B @10 a1 <) A R
3. Numer PESEL, a w przypadku braku numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamo$é

4. Data wydania i NF dyPLOIIIUL ... ou ittt et et et et et et e et et et et e e et et et et et e e n et

I A 111 QY2 <o) (S 1 PR

(imi¢ i nazwisko oraz podpis kierownika jednostki, w ktorej odbywa si¢ szkolenie)

9 Ze zmianami wprowadzonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporza-

dzenie w sprawie szkolen o0sob, ktorych czynnosci bezposrednio wptywaja na jakos¢ komorek, tkanek lub narzadow, a takze bezpie-
czenstwo dawcow i biorcow (Dz. U. poz. 2066), ktore weszto w zycie z dniem 13 listopada 2019 r.
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