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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 10 lipca 2015 r.
Poz. 967

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 16 czerwca 2015 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakie powinien
spelniaé system zapewnienia jakoSci w bankach tkanek i komérek

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. z2011r. Nr 197, poz. 1172 iNr 232, poz. 1378) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego
obwieszczenia jednolity tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan, jakie
powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w bankach tkanek ikomoérek (Dz.U. Nr 190, poz.1169),
z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2014 r. zmieniajagcym
rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakie powinien spelnia¢ system zapewnienia jako$ci w bankach tkanek i komorek
(Dz. U. poz. 772).

2. Podany w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje odnosnika nr 2
oraz § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2014 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan,
jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komoérek (Dz. U. poz. 772), ktére stanowia:

.2} Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmienia-

jacej dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek
i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 327 z 27.11.2012, str. 24).”

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: wz. S. Neumann
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 16 czerwca 2015 r. (poz. 967)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 9 pazdziernika 2008 r.

w sprawie wymagan, jakie powinien spelniaé 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 i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793) zarzadza sig¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wymagania, jakie powinien speilniaé system zapewnienia jako$ci banku tkanek
i komorek, zwany dalej ,,systemem”, w szczegdlnosci wymagania dla przechowywania tkanek i komorek, rejestrowania
danych dawcow oraz konieczno$¢ utworzenia standardowych procedur operacyjnych, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2
pkt 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwanej
dalej ,,ustawg”.

§ 2. Standardowe procedury operacyjne spetniajag wymagania dla banku tkanek i komoérek w zakresie:
1) procesow i czynno$ci zwigzanych z:

a) pobieraniem komorek lub tkanek,

b) przyjeciem komorek lub tkanek w banku tkanek i komorek,

¢) przetwarzaniem komorek lub tkanek,

d) przechowywaniem komorek lub tkanek po przetworzeniu,

e) dystrybucja komorek lub tkanek,

f) transportem komorek lub tkanek do odbiorcy;
2) monitorowania stanu komorek lub tkanek w drodze migdzy dawca a biorca;

3) wyrobow medycznych i materiatow majacych bezposrednio kontakt z komoérkami Iub tkankami.

§ 3. Standardowe procedury operacyjne zwigzane z pobieraniem komorek lub tkanek okreslaja wymagania dotyczace:
1) sposobu sprawdzenia istnienia lub braku sprzeciwu osoby zmartej w centralnym rejestrze sprzeciwow;
2)  kryteridéw kwalifikacji i doboru dawcy komorek lub tkanek zawierajacych informacje uzyskane na podstawie:

a) dokumentacji medycznej dawcy,

b) wywiadu z osobg, ktéra moze udzieli¢ szczegoétowych informacji o dawcy — w przypadku dawcy zmartego,

¢) wywiadu z lekarzem, ktory leczyt dawce,

d) wywiadu z lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej,

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

z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy:

— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komorek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z 07.04.2004, str. 48, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 8, str. 291),

— dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40, z p6zn. zm.),

— dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych iniepozadanych reakcjach
i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
1 dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32, z p6zn. zm.).

2)
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3)

2

raportu z badania posmiertnego,

wyniku badania przedmiotowego dawcy zmartego i zywego w celu wykrycia wszelkich oznak, ktoére moga wy-
kluczy¢ ich jako dawcow lub ktore moze wplynaé na oceng do zakwalifikowania ich jako dawcow komorek lub
tkanek,

dokumentacji dotyczacej oceny stanu zdrowia dawcy, pod katem przydatnosci do pobrania komorek lub tkanek,
podpisanej przez osob¢ odpowiedzialng lub pracownika przez nig upowaznionego;

kryteriow wykluczajacych zmartego dawce komorek lub tkanek, sporzadzonych na podstawie informacji dotyczacych:

a)

b)

¢)
d)

2
h)

)

k)
)

m)

p)
Q

nieznanej przyczyny zgonu, o ile nie zostanie ona ustalona na podstawie p6zniejszego badania po$miertnego do-
konanego po pobraniu,

choroby o nieznanej etiologii w wywiadzie,
czynnej choroby nowotworowej lub choroby nowotworowej w wywiadzie,

dawcy z nowotworem ztosliwym, ktéry moze by¢ poddany ocenie i brany pod uwage jako dawca rogdwki,
z wyjatkiem osoby cierpigcej na siatkdéwczaka, choroby nowotworowe krwi i nowotwory ztos§liwe przedniego
odcinka galki ocznej,

choroby Creutzfeldta-Jacoba,
postepujacej demencji lub zwyrodnieniowej choroby neurologicznej, w tym o nieznanym pochodzeniu,
biorcy hormondéw uzyskanych z ludzkiej przysadki (np. hormon wzrostu),

biorcy przeszczepdéw rogoédwki, twardowki i opony twardej, a takze osoby, ktorg poddano nieudokumentowane;j
operacji neurochirurgicznej, w ktorej zastosowana mogta by¢ opona twarda,

zakazenia ogolnoustrojowego niebedacego pod kontrola w momencie pobrania, w tym choroby bakteryjnej,
uogoblnionego zakazenia wirusowego, grzybiczego lub pasozytniczego lub powaznego zakazenia miejscowego
w komorkach lub tkankach, ktére maja by¢ pobrane,

dodatniego wywiadu w kierunku i cechach klinicznych lub wynikach laboratoryjnych §wiadczacych o zakazeniu
wirusem HIV, ostrego lub przewleklego zapalenia watroby wywotanego przez wirusa HBV, zapalenia watroby
wywotanego przez wirusa HCV i zakazenia wirusem HTLV /11,

ryzyka przeniesienia lub obecnosci czynnikéw ryzyka zwigzanych z zakazeniami, o ktorych mowa w lit. j,
czynnej i przewleklej lub w wywiadzie, uogdlnionej choroby autoimmunologicznej,

stwierdzenia, ze wyniki testow probek krwi dawcy beda niewazne ze wzgledu na wystepowanie hemodylucji, je-
zeli nie jest dostepna probka sprzed transfuzji (dotyczy tylko komorek lub tkanek),

leczenia $rodkami immunosupresyjnymi,

wystgpowania (z wywiadu lekarskiego) czynnikéw ryzyka zwigzanych z chorobami zakaznymi, wynikajacymi
z oceny ryzyka, z uwzglednieniem odbywania przez dawce podrdzy, gdzie istnieje mozliwo$¢ narazenia dawcy
na kontakt z chorobami zakaznymi oraz mozliwo$¢ narazenia dawcy na kontakt z chorobami zakaznymi wyste-
pujacymi regionalnie,

obecnosci na ciele dawcy fizycznych oznak wskazujacych na zagrozenie chorobg zakazna,

spozycia lub narazenia na dzialanie substancji takiej, jak cyjanek, otdéw, rte¢, ztoto, ktore moga zosta¢ przekaza-
ne biorcom, w dawce mogacej stanowi¢ zagrozenie dla ich zdrowia,

szczepienia Zzywym atenuowanym wirusem w wywiadzie, jezeli istnieje mozliwos$¢ jego przeniesienia,
przebytych zabiegdw z zastosowaniem przeszczepoéw ksenogenicznych,

przypadkéw dzieci w wieku ponizej 18 miesigcy, urodzonych przez matki zakazone wirusem HIV, wirusem za-
palenia watroby typu B, zapalenia watroby typu C lub wirusem HTLV, badz narazonych na takie zakazenie,
karmionych przez matki piersig w ciggu ostatnich 12 miesigcy w celu stwierdzenia, ze nie moga by¢ brane pod
uwagg jako dawcy bez wzglgdu na wyniki testow analitycznych,

przypadkéw dzieci matek zakazonych wirusem HIV, wirusem zapalenia watroby typu B, zapalenia watroby typu C
lub wirusem HTLV lub narazonych na takie zakazenie, ktére nie byly karmione piersia przez matki w ciagu
ostatnich 12 miesiecy, i w odniesieniu do ktorych testy analityczne, badanie przedmiotowe oraz analiza doku-
mentacji medycznej nie daja dowodow zakazenia wirusem HIV, wirusem zapalenia watroby typu B, zapalenia
watroby typu C lub wirusem HTLV w celu stwierdzenia, ze moga by¢ dawcami;
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4)

5)

6)

kryteriow wykluczajacych zywego dawce komorek lub tkanek, ktére powinny by¢ identyczne jak w przypadku daw-
cy zmartego, z wyjatkiem:

a) przypadku dawcy autogenicznego, jezeli pobrane komorki i tkanki maja by¢ przechowywane lub hodowane,
zachowany musi by¢ ten sam zakres wymagan w zakresie badan biologicznych, co w przypadku zywego dawcy
allogenicznego,

b) przypadku pozytywnych wynikow testow biologicznych u dawcy autogenicznego — w takim przypadku wyniki
te nie stanowig przeciwwskazania do przetwarzania i przeszczepiania komorek Iub tkanek,

¢) przypadku dawcy allogenicznego, gdzie w zaleznos$ci od rodzaju pobieranych komoérek lub tkanek stosuje si¢ na-
stepujace szczegodlne kryteria wykluczajace:

— ciaza (z wyjatkiem dawcy komorek krwi pgpowinowej i blony owodniowej oraz rodzenstwa oddajacego ko-
morki krwiotworcze),

— karmienie piersia,
— istnienie zagrozenia przeniesienia chorob dziedzicznych w przypadku komorek krwiotworczych,

d) przypadku allogenicznego dawcy zywego (z wyjatkiem allogenicznych dawcow szpiku i komorek krwiotwor-
czych krwi obwodowej), gdzie:

— probke krwi pobiera si¢ w czasie pobierania szpiku i komdrek krwiotworczych krwi obwodowej lub jezeli
jest to mozliwe, w ciggu 7 dni po pobraniu,

— jezeli komorki lub tkanki beda przechowywane przez dlugi czas, po uptywie 180 dni wymagane jest ponow-
ne pobranie probek i powtdrne badanie, z zachowaniem warunku, ze probka do powtérnego badania moze
by¢ pobrana na 30 dni przed tym badaniem lub w ciagu 7 dni po pobraniu;

badan laboratoryjnych w odniesieniu do dawcy zywego i zmarlego, ktére powinny obejmowac:
a) HIV1i2 Anty-HIV-112,

b) wirusowe zapalenie HBsAg i Anty HBc, watroby typu B

¢c) wirusowe zapalenie Anty-HCV, watroby typu C

d) kita testy swoiste,

e) w szczegdlnych przypadkach dawca zywy i zmarty powinien mie¢ okreslone:

- wykonanie testow na obecno$é przeciwciat HTLV-I u dawcy mieszkajacego na obszarach o wysokiej choro-
bowosci lub pochodzacego ztakich obszarow, lub ktérego partnerzy seksualni badz rodzice pochodza
z takich obszarow,

— wrazie pozytywnego wyniku testu Anty HBc a negatywnego wyniku testu HBsAg konieczne jest wykonanie
dalszych testow dla oceny ryzyka, majacych na celu ustalenie przydatnosci (pobranych komoérek lub tkanek)
do wykorzystania klinicznego,

— zaleznie od danych zawartych w historii choroby dawcy oraz wlasciwosci pobieranych komoérek lub tkanek
nalezy wykona¢ u dawcy dodatkowe testy, np. badania antygenu RhD i HLA, w kierunku nosicielstwa mala-
rii, wirusa CMV, toksoplazmozy, wirusa EBV i pierwotniaka Trypanosoma Cruz;

sposobu pobierania komorek lub tkanek i okreslenia nastepujacych danych:

a) numeru rejestru, nazwy i adresu podmiotu pobierajacego komorki lub tkanki oraz podmiotu, ktory ma odebrac
pobrane komorki lub tkanki,

b) danych identyfikacyjnych dawcy komorek lub tkanek oraz danych pracownika, ktory dokonat identyfikacji dawcy,
w tym jego podpis,

c) daty i godziny $mierci dawcy,

d) w przypadku dawcy zmartego — warunki przechowywania zwlok (godzing umieszczenia zwlok w chtodni
i godzing ich wyjecia z chtodni),

e) datyi godziny pobrania komorek lub tkanek,

f) opisu miejsca, w ktorym dokonano pobrania komorek lub tkanek (sala operacyjna, sala sekcyjna),

3)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2014 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
wymagan, jakie powinien spelnia¢ system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komorek (Dz. U. poz. 772), ktére weszlo w zycie
z dniem 11 czerwca 2014 r.



Dziennik Ustaw -5- Poz. 967

7)

8)
9)
10)
11)
12)

13)

g) danych pracownika, ktéry dokonat pobrania komérek lub tkanek, w tym jego podpis,

h) zastosowanych procesow i czynnosci przy pobraniu komoérek lub tkanek,

i)  opisu zastosowanych odczynnikow i roztworow,

j)  danych identyfikujacych pobrane komorki lub tkanki, w tym pobranie probek do badan (testow);

sposobu przekazania podmiotowi odbierajagcemu komorki lub tkanki dokumentacji, tacznie z pobranymi komorkami
lub tkankami, ktéra powinna:

a) zapewni¢ pelng zdolnos¢ monitorowania pobranych komorek lub tkanek,

b) by¢ chroniona przed wprowadzeniem zmian przez osoby nieupowaznione,

¢) by¢ tatwa do odzyskania przez caly okres przechowywania i zgodna z przepisami o ochronie danych;
sposobu transportu pobranych komorek lub tkanek oraz ich przyjecia do banku tkanek i komorek;
narzedzi jedno- lub wielorazowego uzytku, stosowanych do pobrania komorek lub tkanek;

raportu pobrania sporzadzonego przez jednostke pobierajaca;

opakowania transportowego;

oznakowania pobranych komoérek lub tkanek oraz informacje o kazdym rodzaju pobranych komorek lub tkanek:
a) migsniowo-szkieletowych,

b) skory,

¢) osierdzia,

d) naczyn,

e) zastawek serca,

f) oka,

g) Dblon ptodowych,

h) komorek trzustki, przytarczyc lub innych;

sposobow identyfikacji i zabezpieczenia komorek lub tkanek w czasie transportu uwzgledniajacych:

a) pakowanie komorek lub tkanek w sposdb minimalizujacy ryzyko zakazenia i przechowywanie w temperaturze
zachowujacej wymagane ich wlasciwosci i funkcje biologiczne,

b) rodzaj opakowania zapobiegajacy zakazeniu pracownikow odpowiedzialnych za pakowanie i transport komorek
lub tkanek,

c) transportowanie zapakowanych komorek lub tkanek w pojemniku przeznaczonym do transportu materialéw bio-
logicznych oraz zapewniajacym bezpieczenstwo i jako$¢ znajdujacych si¢ w nim komorek lub tkanek,

d) oznakowanie probek krwi do badan, dawcy komorek lub tkanek, zapewniajace identyfikacj¢ dawcy oraz zawie-
rajace informacje o:

— czasie 1 miejscu pobrania probki,

— stopniu rozciefnczenia osocza, jezeli jest wickszy niz 50%, lub informacje, ze jest to probka pobrana przed
przetoczeniem osocza, krwi lub ptyndéw krwiozastepczych,

e) oznakowanie opakowania z pobranymi komoérkami lub tkankami w sposéb niepowtarzalny,

f) oznaczenie pojemnika pozostajacego w bezposrednim kontakcie z komoérkami lub tkankami, z uwzglednieniem:
— nazwy pobranych komorek lub tkanek,
— daty i godziny ich pobrania,
— danych dotyczacych zastosowanych odczynnikow lub roztworow,
— ostrzezenia o zagrozeniach, jakie moga wystapic,

— oznaczenia zawierajgcego informacje ,,TYLKO DO UZYTKU AUTOGENICZNEGO” w przypadku daw-
stwa autogenicznego,

— oznaczenia zawierajacego dane osobowe biorcy, w przypadku komorek lub tkanek pobranych od dawcow
zywych,
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2

umieszczenie na oddzielnym dokumencie dotgczonym do pojemnika informacji, w przypadku gdy na pojemniku
pozostajacym w bezposrednim kontakcie z komdrkami lub tkankami ktérakolwiek z informacji, o ktérych mowa
w lit. f, nie moze by¢ umieszczona;

14) oznakowania pojemnika transportowego pobranych komérek lub tkanek, ktore powinno zawiera¢ nastepujace infor-

macje:

a) oznaczenia L, KOMORKI I TKANKI” oraz ,,0OSTROZNIE”,

b) numer rejestru, nazwe, numer telefonu i adres podmiotu, do ktérego pojemnik ma by¢ dostarczony,

¢) dane osoby kontaktowej, adres i numer telefonu na wypadek zaistnienia istotnych zdarzen niepozadanych,

d) dane docelowego podmiotu (adres i numer telefonu) oraz dane osoby, z ktora nalezy skontaktowa¢ si¢ w celu
przekazania pojemnika,

e) datg i godzing rozpoczecia transportu,

f) okreslenie warunkow, wjakich ma odbywaé si¢ transport, zuwzglednieniem zapewnienia jakosci
i bezpieczenstwa komorek lub tkanek,

g) w przypadku produktow zawierajacych zywe komorki lub tkanki, ostrzezenie ,,NIE NAPROMIENIOWYWAC
INIE ZAMRAZAC”,

h) jezeli komorki lub tkanki majg wynik pozytywny, w badaniu na obecno$¢ markera choroby zakaznej, ostrzezenie
..ZAGROZENIE BIOLOGICZNE”,

i) w przypadku dawcéw autogenicznych komérek lub tkanek oznaczenie ,TYLKO DO UZYTKU AUTOGE-
NICZNEGO”,

j)  specyfikacje dotyczace warunkow przechowywania komorek lub tkanek w czasie transportu (np. ,,NIE ZA-

MRAZAC”);

15) specyfikacji okreslajacej warunki transportu i przechowywania w czasie transportu.

)

2)

3)

D)

§ 4. Standardowe procedury operacyjne w zakresie przyjecia komorek lub tkanek w banku tkanek i komoérek okresla-
ja wymagania dotyczace:

sposobu przyjecia komorek lub tkanek do banku tkanek i komorek przy uwzglednieniu:

a)
b)
<)
d)
e)

zgody co do celu, w jakim maja by¢ wykorzystane pobrane komorki lub tkanki,
wynikow badania lekarskiego, badan specjalistycznych i badan laboratoryjnych,
udokumentowanych kryteriow selekcji dawcy, dokonanego przez upowazniong osobg,
udokumentowanych warunkow transportu, opakowania i oznakowania,

oceny jakosci komorek lub tkanek przyjetych do banku tkanek i komorek;

sposobu postgpowania z przesytkami komorek lub tkanek niezgodnymi ze specyfikacja, z niekompletnymi wynikami
badan, o nieakceptowalnej jakosci lub uszkodzonymi;

przebiegu kwarantanny od przyjecia komorek lub tkanek do banku tkanek i komorek do momentu ich wydania do
przetwarzania lub ich wycofania.

§ 5. Standardowe procedury operacyjne w zakresie przetwarzania komorek lub tkanek okreslaja wymagania dotyczace:

odczynnikdéw, wyrobow medycznych, materiatow, wtym opakowaniowych, majacych bezposrednio kontakt
z komoérkami lub tkankami, ktore powinny zawiera¢ nastepujace informacje:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)

peing nazwe podmiotu, ktérego dotyczy,

numer wiasny,

numer wersji,

nazwe¢ materiatu lub produktu, a w przypadku nabywanego materiatu — réwniez jego numer kodowy,
date sporzadzenia, zatwierdzenia i jej weryfikacji,

podpis osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej i weryfikujacej,

krotka charakterystyke materiatu lub produktu,
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2)

3)

4)
5)
6)
7)

h) obowigzujace wymagania lub normy i metody badan stosowanych w celu kontroli jakosci,
i) opis opakowania i sposob jego oznakowania,

j)  warunki przechowywania i transportu,

k) okres przydatnosci do uzycia,

1) wykaz dokumentéw zwigzanych z technologia produkcji i kontrolg jakosci (w przypadku komorek lub tkanek),
m) wykaz zatwierdzonych dostawcéw materialow i produktow;

oznakowania w procesie przetwarzania kazdego rodzaju pobranych komorek lub tkanek:

a) migsniowo-szkieletowych,

b) skory,

¢) osierdzia,

d) naczyn,

e) zastawek serca,

f) oka,

g) blon plodowych,

h) komorek trzustki, przytarczyc lub innych;

warunkéw przetwarzania komorek lub tkanek, w tym:

a) krytycznych warunkow przetwarzania okres$lajacych kliniczng skuteczno$¢ lub szkodliwosé dla biorcy przetwa-
rzanych komoérek lub tkanek,

b) powtarzalno$ci stosowanych proceséw i czynnos$ci przetwarzania,
¢) udokumentowanej i zatwierdzonej skutecznosci stosowanych proceséw inaktywacji drobnoustrojow,

d) statej oceny procesOw i czynnosci przetwarzania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci przetwarzanych
komorek lub tkanek,

e) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie przetwarzania,

f) systemu identyfikacji komorek lub tkanek na kazdym etapie przetwarzania umozliwiajacego rozréznienie pro-
duktéw dopuszczonych od niedopuszczonych do przetwarzania,

g) sposobu i procedury usuwania lub wycofywania zakazonych komoérek lub tkanek zapobiegajacego zakazeniu in-
nych przetwarzanych komorek lub tkanek, produktéw przetwarzania, otoczenia lub personelu;

warunkow karencji po przetworzeniu komorek lub tkanek;

sposobu sterylizacji komoérek lub tkanek;

karencji po sterylizacji komorek lub tkanek;

sposobu przechowywania przetworzonych komorek lub tkanek i zwalniania ich z karencji do dystrybucji, w tym:

a) maksymalny czas przechowywania uwzgledniajacy mozliwo$¢ pogorszenia si¢ wlasciwosci komorek lub tkanek,
b) niezbedny w czasie przechowywania system inwentaryzacji komorek lub tkanek,

c) szczegbdtowy opis sposobu dopuszczenia przechowywanych komorek lub tkanek do dystrybucji,

d) system identyfikacji komodrek lub tkanek umozliwiajacy rozréznienie produktow dopuszczonych lub zwolnio-
nych ze sterylizacji do przechowywania.

§ 6. Standardowe procedury operacyjne w zakresie przechowywania komoérek lub tkanek po przetworzeniu okreslaja

wymagania dotyczace:

)

2)

3)

odrgbnych warunkow przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla kazdego rodzaju komorek lub
tkanek, z uwzglednieniem mozliwosci pogorszenia si¢, w czasie przechowywania, wlasciwosci komorek lub tkanek;

odrgbnych warunkow przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla kazdego rodzaju produktow
z przetworzonych komorek lub tkanek, z uwzglgdnieniem mozliwosci pogorszenia si¢ wlasciwosci tych produktow;

okreslenia systemu inwentaryzacji i identyfikacji komorek lub tkanek na kazdym etapie przechowywania.
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§ 7. Standardowe procedury operacyjne w zakresie dystrybucji komorek lub tkanek okre$laja wymagania dotyczace:

1) oznakowania przeznaczonych do dystrybucji komorek lub tkanek oraz informacji o kazdym rodzaju pobranych ko-
morek lub tkanek;
2) sposobu dystrybucji okreslajacego:
a) krytyczne warunki transportu,
b) zabezpieczenia zapewniajace utrzymanie komorki lub tkanki w $cisle okreslonych warunkach,
c) pisemne zobowigzanie strony trzeciej gwarantujace zachowanie warunkow okreslonych w lit. b,
d) obowiazki i dzialania osoby dokonujacej dystrybucji lub wycofania komorek lub tkanek,
e) sposob udostgpniania zaktadom opieki zdrowotnej komorek lub tkanek,
f) sposéb postepowania ze zwréconymi komorkami lub tkankami;
3) sposobu oznakowania pojemnikdéw zawierajacych komorki lub tkanki oraz pojemnikéw transportowych zawieraja-
cych informacje, o ktérych mowa w § 3 pkt 14;
4) sposobu postepowania z komdrkami lub tkankami przeznaczonymi do bezposredniej dystrybucji (bez przetwarzania
w banku tkanek i komorek).
§ 8. Standardowe procedury operacyjne w zakresie transportu komoérek lub tkanek do odbiorcy okreslaja wymagania
dotyczace:
1) sposobu oznakowania pojemnika transportowego komorek lub tkanek;
2)  warunkow transportu dla kazdego rodzaju komorek lub tkanek;
3) sporzadzania specyfikacji dotyczacej warunkow transportu i przechowywania w czasie transportu komorek lub tkanek;
4) sposobu odbioru w zaktadach opieki zdrowotnej, komorek Iub tkanek transportowanych z banku tkanek i komorek;
5) sposobu postgpowania z przesytkami komorek lub tkanek niezgodnymi =z transportowa dokumentacja,

z niekompletnymi wynikami badan, o nieakceptowalnej jakosci lub uszkodzonymi.

§ 9. Standardowe procedury operacyjne w zakresie monitorowania stanu komoérek lub tkanek w drodze miedzy daw-

cg a biorcg okreslaja wymagania dotyczace:

D)

2)

3)

4)

sposobu nadania niepowtarzalnego oznakowania:

a) dawcy komorek lub tkanek,

b) pobranym komoérkom lub tkankom,

¢) rodzajom przetwarzanych komorek lub tkanek,

d) produktom powstatym z przetworzonych komoérek lub tkanek,

e) bankowi tkanek i komorek,

f) zakladowi opieki zdrowotnej przeszczepiajacemu komorki lub tkanki,
g) Dbiorcy komorek lub tkanek;

sposobu rejestracji istotnych niepozadanych zdarzen i istotnych niepozadanych reakcji zwigzanych z pobieraniem,
testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja i przeszczepianiem komorek lub tkanek;

sposobu zglaszania istotnych niepozadanych zdarzen i istotnych niepozadanych reakcji zwigzanych z pobieraniem,
testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja i przeszczepianiem komorek lub tkanek;

sposobu eliminacji przyczyn wystepowania istotnych niepozadanych zdarzen i istotnych niepozadanych reakcji zwig-
zanych z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja i przeszczepianiem komorek
lub tkanek.

§ 10. Standardowe procedury operacyjne w zakresie wyrobow medycznych i materialdw majacych bezposrednio

kontakt z komoérkami lub tkankami obejmuja wymagania dotyczace:

1))

2)

wplywu wyrobow medycznych i materiatdw majacych bezposrednio kontakt z komérkami lub tkankami na jako$é
1 bezpieczenstwo komorek Iub tkanek oraz na bezpieczenstwo dawcy i biorcy;

dostawcow wyrobow medycznych oraz materiatdbw majacych bezposrednio kontakt z komoérkami lub tkankami,
w tym materialow opakowaniowych;
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3)

4)

5)

)

2)

)

2)
3)
4)
)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)

)

wykonywania i planowania kontroli serwisowych, kwalifikacji, walidacji i kalibracji uzytkowanego sprzgtu wysoko-
specjalistycznego oraz odczynnikéw i wyrobéw medycznych;

analizy zrealizowanych i planowanych zaméwien na sprzet wysokospecjalistyczny, odczynniki oraz materialy majace
bezposrednio kontakt z komorkami lub tkankami i wyrobami medycznymi;

analizy przyczyn wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego zwigzanego
z wyrobami medycznymi i materiatami majacymi bezposrednio kontakt z komoérkami lub tkankami.

§ 11. Wytyczne, o ktéorych mowa w art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy, obejmuja:

zbiory krajowych iunijnych aktow prawnych dotyczacych pobierania, przetwarzania, konserwowania, przechowy-
wania i dystrybucji komorek lub tkanek;

standardy 1ikodeksy praktyki opracowywane przez krajowe imig¢dzynarodowe organizacje zaangazowane
w pobieranie, przetwarzanie, konserwowanie, przechowywanie i dystrybucj¢ komorek lub tkanek.

§ 12. Instrukcje postgpowania, o ktorych mowa w art. 29 ust. 2 pkt 3 ustawy, okreslaja:

obowiazujaca dokumentacje, w tym rodzaje dokumentow isposdb ich prowadzenia oraz obiegu w banku tkanek
1 komorek;

sposob prowadzenia dokumentacji poszczegoélnych czynnos$ci wykonywanych w banku tkanek i komorek;
sposob zapewnienia poufnosci danych zawartych w dokumentacji i rejestrach banku tkanek i komoérek;
sposob przyjmowania do banku tkanek i komorek materiatow, odczynnikow, sprzgtu nowego i po naprawach;
sposéb zabezpieczenia 0sdb pobierajacych materiat ze zwlok ludzkich;

sposéb postepowania ze szktem laboratoryjnym zanieczyszczonym materiatem zakaznym,;

sposob postepowania z ubraniami ochronnymi zanieczyszczonymi materiatem zakaznym;

sposob mycia i dezynfekcji pojemnika transportowego na materiat sekcyjny;

sposob postepowania ze stosowanymi preparatami dezynfekcyjnymi;

sposéb postepowania z cieklym azotem;

sposob przelewania ciektego azotu z kriostatow 50-litrowych;

sposéb obchodzenia si¢ z kwasami i zasadami stgzonymi — pierwsza pomoc;

sposob dezynfekcji, czyszczenia i konserwacji pomieszczen banku tkanek i komorek;

sposob konserwacji, przegladow, czyszczenia, dezynfekcji i asenizacji sprzetu;

sposob organizacji pracy personelu podczas preparatyki komoérek lub tkanek;

sposéb kontroli dostgpu do pomieszczen banku tkanek i komorek;

sposéb usuwania wadliwych produktow i odpadow;

sposob prowadzenia magazynu ekspedycyjnego;

sposob otwierania pojemnika, paczki lub przesytki z komérkami lub tkankami;

warunki bezpieczenstwa i metody schtadzania w czasie transportu.

§ 13. Formularze sprawozdawcze, o ktorych mowa w art. 29 ust. 2 pkt 4 ustawy, okreslaja:

sposob zglaszania istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji przez podmioty pobierajace,
przetwarzajace i przeszczepiajace komorki lub tkanki, ktéry powinien okreslac:

a) szybkie powiadamianie o podejrzeniach wystapienia istotnych niepozadanych reakcji,
b) wnioski z badania istotnych niepozadanych reakcji,

c) szybkie powiadamianie o podejrzeniu wystapienia istotnych zdarzen niepozadanych,
d) wnioski z badan istotnych zdarzen niepozadanych,

e) roczne powiadamianie o istotnych niepozadanych reakcjach,

f) roczne powiadamianie o istotnych zdarzeniach niepozadanych;
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2)

1))

2)
3)
4)
5)
6)

7)

zakres zglaszanych danych, w tym:

a) nazwe, dane identyfikacyjne podmiotu dokonujacego powiadomienia (zgloszenia),

b) date powiadomienia (zgloszenia),

¢) dane biorcy lub dawcy, ktorych dotyczy istotna niepozadana reakcja lub istotne zdarzenie niepozadane,
d) date i miejsce pobrania lub zastosowania,

e) niepowtarzalne oznakowanie dawcy,

f) datg wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego,

g) rodzaj komorek lub tkanek, ktoérych dotyczy wystapienie istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia
niepozadanego,

h) rodzaj wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego,

1) przyczyny i analize zrodtowa wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego,
j) podjete dziatania naprawcze i zapobiegajace,

k) wnioski z podjetych dziatan naprawczych i zapobiegajacych.

§ 14. Karty dawcdow, o ktorych mowa w art. 29 ust. 2 pkt 5 ustawy, okreslaja:

tozsamos¢ dawcey:

a) 1imi¢ i nazwisko, w tym imi¢ i nazwisko dziecka, jesli w oddaniu uczestnicza matka i dziecko,
b) date urodzenia, w tym date urodzenia dziecka, jesli w oddaniu uczestniczag matka i dziecko,
¢) numer PESEL, jezeli zostat nadany,

d) wiek,

e) ple¢;

histori¢ choroby, jezeli jest dostgpna;

wywiad §rodowiskowy, jezeli jest mozliwy do przeprowadzenia;

wynik przedmiotowego badania ciata;

formule zastosowanej hemodylucji;

wynik badania klinicznego lub wyniki badania po§miertnego, a w przypadku komorek lub tkanek, ktore nie moga by¢
przechowywane przez dtuzszy czas, takze wstgpny ustny wynik badania po§miertnego;

wyniki badan laboratoryjnych i innych przeprowadzonych badan; w przypadku dawcow komorek krwiotworczych —
takze przydatnos¢ dawcy w odniesieniu do wybranego biorcy.

§ 15. Informacje w sprawie miejsca przeznaczenia komorek lub tkanek, o ktorych mowa wart. 29 wust. 2

pkt 6 ustawy, powinny dotyczy¢:

)
2)

3)

kart dystrybuowanych i transportowanych komorek lub tkanek;

protokotow dokumentujacych wykonane czynnos$ci i procesy zwigzane z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,
konserwowaniem, przechowywaniem i dystrybucja komoérek lub tkanek;

raportow w sprawie miejsca przeznaczenia komorek lub tkanek, dokumentujacych wykonane czynnos$ci i procesy
zwigzane z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem i dystrybucjga komorek
lub tkanek.

§ 16. Banki tkanek ikomorek dostosuja dokumentacje systemu do wymagan okre$lonych w rozporzadzeniu

w terminie roku od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

4)

Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 24 pazdziernika 2008 .
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