BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawcezy

do ustawy z dnia 18 czerwca 2009 r.

0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace
Kodeks karny

(druk nr 585)

USTAWA z dnia 1 lipca 2005 r. O POBIERANIU, PRZECHOWYWANIU I
PRZESZCZEPIANIU KOMOREK, TKANEK I NARZADOW (Dz. U. Nr 169, poz. 1411)

Art. 2.
<1.> Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) bank tkanek i komorek - jednostke organizacyjna prowadzaca dzialalnos¢ w zakresie
gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji tkanek i
komorek. Jednostka tego rodzaju moze rowniez pobiera¢ lub testowaé tkanki i1
komorki;

2) dawca - zywego dawce albo zwloki ludzkie, od ktérych pobiera si¢ komorki, tkanki
lub narzady;

3) dawstwo - przekazywanie komorek, tkanek lub narzadow ludzkich przeznaczonych
do zastosowania u ludzi;

4) dystrybucja - transport i dostarczenie komorek, tkanek lub narzadéw przeznaczonych
do zastosowania u ludzi;

5) istotne zdarzenie niepozadane - nieprzewidziane zdarzenie zwiazane z pobraniem,
przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja i przeszczepianiem
komorek, tkanek lub narzadow prowadzace do przeniesienia si¢ choroby zakaznej,
zagrozenia zycia albo do $mierci, powodujace uszkodzenie ciala, pogarszajace stan
zdrowia lub mogace powodowaé potrzebe leczenia w szpitalu albo wydluzenie
takiego leczenia;

6) istotna niepozadana reakcja - nieprzewidziang reakcj¢ organizmu dawcy lub biorcy
zwiazang z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi komorek, tkanek lub narzadow,
powodujaca zagrozenie zycia albo $mieré, uszkodzenie ciata, pogorszenie stanu
zdrowia czlowieka lub mogaca powodowac leczenie w szpitalu lub wydluzenie
takiego leczenia lub przeniesienie choroby zakaznej;

7) komorka - najmniejsza struktur¢ morfologiczna i czynnosciowa organizmu zdolng do
podstawowych czynnosci zyciowych, wystepujaca pojedynczo Ilub grupowo,
niepowiazang ze soba tkanka taczna;
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8) konserwowanie - wuzycie czynnikow chemicznych, zmiany czynnikéw
srodowiskowych lub innych czynnikdéw, podczas przetwarzania w celu zapobiezenia
lub opo6znienia biologicznej lub fizycznej degradacji komorek, tkanek lub narzadéw;

<8a) koordynacja pobrania i przeszczepienia — uzgodnienia dotyczace czasu,
miejsca, sposobu pobrania, nadzoru nad przebiegiem tego procesu, sposobu
przekazania i transportu oraz przyjecia komorek, tkanek lub narzadu w
zakladzie opieki zdrowotnej lub banku tkanek i komorek oraz ich dostarczenia
do biorcy, przez uprawnionego pracownika;

8b) koordynator pobrania lub przeszczepienia — uprawnionego i przeszkolonego
pracownika organizujgcego koordynacj¢ pobrania i przeszczepienia;

8c) kryteria akceptacji — limity iloSciowe i jakoSciowe, zakresy lub inne odpowiednie
pomiary pozwalajace na zaakceptowanie wynikow badan;

8d) krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane badania lub
inne istotne parametry lub elementy majace potencjalny wplyw na jako$¢
i bezpieczenstwo badz materialy majace bezposrednio kontakt z komorkami,
tkankami lub narzadem, ktéore musza by¢ kontrolowane w oparciu o
wyznaczone kryteria akceptacji;>

9) narzad - wyodrgbniong 1 istotna cze¢s¢ ludzkiego ciata, zbudowana z réznych tkanek,
zdolna do utrzymywania swojej struktury, ukrwienia 1 mozliwosci petienia
autonomicznych funkc;ji fizjologicznych;

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

11) przechowywanie - utrzymywanie komorek, tkanek lub narzadow we wiasciwie
kontrolowanych warunkach do chwili ich dystrybucji i zastosowania u ludzi;

12) przetwarzanie - wszelkie czynno$ci zwiazane z przygotowaniem, transportowaniem,
konserwowaniem 1 pakowaniem komorek, tkanek lub narzadow przeznaczonych do
stosowania u ludzi;

<12a) standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg
okreslonych procesow wraz z charakterystyka wykorzystywanych materialow
i metod oraz oczekiwane wyniki tych procesow;>

13) sterylizacja - zastosowanie odczynnikow chemicznych, czynnikoéw biologicznych i
czynnikow fizycznych, majace na celu unieszkodliwienie patogenow w komorkach i
tkankach;

<13a) system zapewnienia jakosci — strukture organizacyjna, procedury, procesy
i zasoby wplywajace w sposob posredni lub bezposredni na osiagnigcie i
utrzymanie wysokiej jakoSci;>

14) testowanie - czynnos$ci polegajace na przeprowadzeniu badan majacych na celu
okreslenie przydatno$ci komorek, tkanek lub narzadéw do przeszczepienia u ludzi;

15) tkanka - zespdt komorek o wyspecjalizowanych funkcjach powiazanych ze soba
substancja migdzykomorkowa;

<15a) walidacja procesu — udokumentowane dzialanie majace na celu wykazanie, ze
proces prowadzony w ustalonym zakresie parametrow przebiega skutecznie
i w sposéb powtarzalny oraz spelnia ustalone kryteria akceptacji;>
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16) zastosowanie u ludzi - zastosowanie komorek, tkanek lub narzadow dla ludzkiego
biorcy oraz zastosowanie pozaustrojowe;

17) zywy dawca - osobg, od ktorej pobierane sa komorki, tkanki lub narzad.

<2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej
rozumie si¢ przez to rowniez panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.>

[Art. 3.

1. Za pobrane od dawcy komorki, tkanki lub narzqdy nie mozna zqdac¢ ani przyjmowac
zaptaty lub innej korzysci majqtkowe;j.

2. Zwrot kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji i
przeszczepiania komorek, tkanek lub narzqdow pobranych od dawcy nie jest zaplatq i nie
stanowi korzysci majqtkowej w rozumieniu ust. 1.

3. Do kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji i
przeszczepiania komorek, tkanek lub narzqdow zalicza sie koszty obejmujqce pobranie
komorek, tkanek i narzqdow od dawcy, pobyt potencjalnego zZywego dawcy w szpitalu,
wydanie opinii lekarskich, zabiegu pobrania, badan laboratoryjnych przed i po pobraniu,
hodowanie komorek do przeszczepiania, transport z zaktadu opieki zdrowotnej lub do
tego zaktadu, w ktorym ma by¢ dokonany przeszczep oraz przechowywanie,
przetwarzanie i sterylizacja.

4. Zwrotu kosztow okreslonych w ust. 3 dokonuje zaklad opieki zdrowotnej, ktoremu
dostarczono w celu przeszczepienia komorki, tkanki lub narzqdy.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, sposob ustalania
kosztow czynnosci zwiqzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem,
sterylizacjq i dystrybucjq komorek, tkanek i narzqdow oraz sposob zwrotu tych kosztow,
uwzgledniajqc koszty, o ktorych mowa w ust. 3, oraz procedury wykonywania tych
czynnosci.|

<Art. 3.

1. Za pobrane od dawcy komorki, tkanki lub narzady nie mozna zadaé¢ ani
przyjmowac zaplaty, innej korzysci majatkowej lub korzysci osobistej.

2. Zwrot kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji
i przeszczepiania komorek, tkanek lub narzadéw pobranych od dawcy nie jest
zaplata i nie stanowi korzysci majatkowej lub osobistej w rozumieniu ust. 1.

3. Do kosztow pobrania komorek, tkanek i narzadow zalicza si¢ koszty:
1) koordynacji pobrania;
2) badan i wydania na ich podstawie opinii lekarskich;
3) identyfikacji potencjalnego dawcy;
4) kwalifikacji potencjalnego dawcy;

5) komisyjnego stwierdzenia trwalego niecodwracalnego ustania czynnosci mozgu w
sposob okreslony w art. 9 ust. 4;
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6) hospitalizacji potencjalnego dawcy, od stwierdzenia trwalego nieodwracalnego
ustania czynnosci mozgu do pobrania narzadu, wraz z czynnoSciami
polegajacymi na podtrzymywaniu czynnos$ci narzadow;

7) badan laboratoryjnych przed pobraniem komérek, tkanek lub narzadéw;

8) badan kwalifikujacych narzady do przeszczepienia, po pobraniu od dawcy;

9) zabiegu pobrania komorek lub tkanek;

10) badan kwalifikujacych komorki lub tkanki do przeszczepienia, po pobraniu od
dawcy;

11) zabiegu pobrania narzadow z uwzglednieniem kosztow ponoszonych przez
zaklad opieki zdrowotnej, w ktorym:

a) pobrano narzad lub narzady,
b) przeszczepiono pobrany narzad lub narzady.

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

1) transportu potencjalnego dawcy do zakladu opieki zdrowotnej, w ktéorym ma
by¢ dokonane pobranie szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowej oraz
potencjalnego dawcy albo dawcy z tego zakladu opieki zdrowotnej;

2) pobytu dawcy w zakladzie opieki zdrowotnej zwigzanego z pobraniem szpiku
i komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

3) przechowywania i przetworzenia szpiku, komoérek krwiotwérczych Kkrwi
obwodowej i krwi pgpowinowej;

4) transportu pobranego i przetworzonego szpiku, komorek krwiotworczych krwi
obwodowej i krwi pepowinowej do zakladu opieki zdrowotnej, w ktorym ma
by¢ dokonane przeszczepienie;

5) ponoszone przez oSrodek dawcow szpiku w zwigzku z udost¢pnianiem szpiku,
komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowe;j.

S. Do kosztow pobrania komorek lub tkanek ze zwlok ludzkich, poza kosztami
okreslonymi w ust. 3 pkt 14, 7, 9 i 10, zalicza si¢ koszty:

1) transportu komorek lub tkanek z zakladu opieki zdrowotnej, zakladu medycyny
sadowej, zakladu anatomii patologicznej uczelni medycznej i uniwersytetu
z wydzialem medycznym, medycznej jednostki badawczo-rozwojowej i zakladu
pogrzebowego posiadajacego sal¢ 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¢ komoérek lub tkanek,
innych niz szpik, komorki krwiotworcze krwi obwodowej i krwi pepowinowej, poza
kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 1-4, 7 i 9, zalicza si¢ koszty:

1) transportu potencjalnego dawcy do zakladu opieki zdrowotnej, w ktorym ma
by¢ dokonane pobranie, lub do zakladu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢
dokonane przeszczepienie oraz potencjalnego dawcy albo dawcy z tych
zakladow opieki zdrowotne;j;
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2) pobytu potencjalnego dawcy w zakladzie opieki zdrowotnej zwigzane z
pobraniem;

3) przechowywania i przetworzenia pobranych komoérek lub tkanek;

4) transportu z zakladu opieki zdrowotnej pobranych komorek lub tkanek do
banku tkanek i komoérek;

5) hodowania pobranych komorek lub tkanek;

6) transportu pobranych komorek lub tkanek do zakladu opieki zdrowotnej,
w ktérym ma by¢ dokonane przeszczepienie.

7. Do kosztow pobrania narzadu od zywego dawcy, poza kosztami okreslonymi w ust. 3
pkt 1-4, 7 i 11, zalicza si¢ koszty:

1) transportu zywego potencjalnego dawcy do zakladu opieki zdrowotnej, w
ktorym ma by¢ dokonane pobranie lub do zakladu opieki zdrowotnej, w ktorym
ma by¢ dokonane przeszczepienie oraz Zywego potencjalnego dawcy albo
zywego dawcy z tych zakladow opieki zdrowotnej;

2) przygotowania zywego potencjalnego dawcy do pobrania;

3) transportu pobranego narzadu do zakladu opieki zdrowotnej, w ktéorym ma by¢
dokonane przeszczepienie;

4) leczenia zywego dawcy po zabiegu pobrania narzadu.

8. Do kosztow przeszczepienia narzadow, szpiku, komorek krwiotworczych krwi
obwodowej i krwi pegpowinowej zalicza si¢ koszty:

1) koordynacji przeszczepienia;

2) transportu potencjalnego biorcy do zakladu opieki zdrowotnej, w ktorym ma
by¢ dokonane przeszczepienie;

3) identyfikacji i kwalifikacji potencjalnego biorcy do przeszczepienia;

4) wykonania zabiegu przeszczepienia;

5) leczenia po zabiegu przeszczepienia, przez okres ustalony w przepisach o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

9. Zwrotu kosztow okreslonych w ust. 3 pkt 6, 7 i 11 lit. a, dokonuje Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” albo
Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie przepiséw o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych. Zwrotu kosztow dokonuje si¢
na podstawie faktury wystawionej przez zaklad opieki zdrowotnej, ktory dokonal
pobrania narzadu.

10. Zwrotu kosztow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 8 i 11 lit. b, dokonuje zaklad opieki
zdrowotnej, ktéremu dostarczono w celu przeszczepienia narzad, na podstawie
faktury wystawionej przez zaklad opieki zdrowotnej, ktory dokonal pobrania
narzadu.

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

12. Zwrotu zakladowi opieki zdrowotnej kosztow okreslonych w:
1) ust. 3 pkt 1-5 - dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia,
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2) ust. 4, 7 i 8 - dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia albo minister wlasciwy do
spraw zdrowia

- w ramach umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej zawartej na podstawie
przepis6w o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych.

13. Koszty, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 10, sa kosztami dzialalnosci banku tkanek
i komorek.

14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegolowy
sposob ustalania kosztéw czynnos$ci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komorek, tkanek inarzadow,
uwzgledniajac procedury zwigzane z wykonywaniem tych czynnosci.>

Art. 9.

1. Pobranie komorek, tkanek lub narzadow do przeszczepienia jest dopuszczalne po
stwierdzeniu trwatego nicodwracalnego ustania czynno$ci mézgu (Smierci mozgu).

2. Kryteria 1 sposéb stwierdzenia trwalego niecodwracalnego ustania czynnos$ci mozgu
ustalaja powotani przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia specjaliSci odpowiednich
dziedzin medycyny przy uwzglednieniu aktualnej wiedzy medyczne;j.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski", kryteria i sposob stwierdzenia
trwalego nieodwracalnego ustania czynnos$ci mozgu.

4. Trwale nieodwracalne ustanie czynno$ci mézgu stwierdza jednomyslnie, na podstawie
kryteriow, o ktérych mowa w ust. 3, komisja ztozona z trzech lekarzy, posiadajacych
specjalizacje, w tym co najmniej jednego specjalisty w dziedzinie anestezjologii i1
intensywne;j terapii oraz jednego specjalisty w dziedzinie neurologii lub neurochirurgii.

5. Komisjg, o ktorej mowa w ust. 4, powoluje 1 wyznacza jej przewodniczacego kierownik
zaktadu opieki zdrowotnej lub osoba przez niego upowazniona.

6. Lekarze wchodzacy w sktad komisji, o ktdérej mowa w ust. 4, nie moga bra¢ udzialu w
postgpowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie komoérek, tkanek lub narzadow
od osoby zmartej, u ktorej dana komisja stwierdzila trwale nieodwracalne ustanie
czynnosci mozgu.

<Art. 9a.

1. Pobranie komorek, tkanek lub narzadéw do przeszczepienia jest dopuszczalne po
stwierdzeniu zgonu wskutek nieodwracalnego zatrzymania krazenia.

2. Lekarz stwierdzajacy zgon wskutek nieodwracalnego zatrzymania krazenia nie
moze bra¢ udzialu w postepowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie
komorek, tkanek lub narzadoéw od osoby zmarlej, u ktorej stwierdzil zgon wskutek
nieodwracalnego zatrzymania krazenia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, kryteria i sposéb
stwierdzenia nieodwracalnego zatrzymania krazenia.>
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Art. 16.

[1. W celu umozliwienia dokonania przeszczepien szpiku, komorek krwiotworczych krwi
obwodowej i krwi pepowinowej od dawcow niespokrewnionych tworzy sie centralny
rejestr niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pepowinowej, zwany dalej "rejestrem
szpiku i krwi pepowinowej".]

<1. W celu umozliwienia dokonania przeszczepien szpiku, komérek krwiotwérczych
krwi obwodowej i krwi pepowinowej od dawcow niespokrewnionych tworzy sie
centralny rejestr niespokrewnionych potencjalnych dawcéw szpiku i krwi
pepowinowej, zwany dalej ,,rejestrem szpiku i krwi pgpowinowej.>

<la. Rejestr szpiku i krwi pepowinowej jest baza danych o potencjalnych dawcach
allogenicznego szpiku, komérek krwiotwérczych krwi obwodowej i krwi
pepowinowej.>

2. Rejestr szpiku i krwi pgpowinowej sktada si¢ z dwdch czesci:
[1) rejestru dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej, |

<1) rejestru potencjalnych dawcow szpiku i komodrek Kkrwiotworczych Kkrwi
obwodowej;>

2) rejestru krwi pgpowinowe;.

3. [W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, zamieszcza sie nastepujqce dane dawcy
szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej:] <W rejestrze, o ktorym mowa w
ust. 2 pkt 1, zamieszcza si¢ nastepujace dane potencjalnego dawcy szpiku i komoérek
krwiotworczych krwi obwodowej:>

1) imi¢ i nazwisko;
2) dat¢ i miejsce urodzenia;
3) adres miejsca zamieszkania;
4) numer PESEL, jezeli posiada;
5) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;
6) wskazanie podmiotu, ktory dokonat badania antygenow zgodnosci tkankowe;;
7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.
4. W rejestrze, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, zamieszcza si¢ nastepujace dane:
1) oznaczenie pobranej probki krwi pgpowinowej;
2) datg 1 miejsce pobrania;
3) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;
4) wskazanie banku tkanek 1 komorek, w ktérym probka jest przechowywana;
5) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

[5. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, bank tkanek i komorek przekazuje niezwtocznie do
rejestru szpiku i krwi pepowinowej. ]

<5. Dane, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, zaklady opieki zdrowotnej i fundacje, o ktorych
mowa w art. 16a ust. 1, lub banki tkanek i komorek przekazuja niezwlocznie do
rejestru szpiku i krwi pegpowinowej.>

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 i1 4, udostepnia si¢ ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia 1 Krajowej Radzie Transplantacyjne;j.
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7. Rejestr szpiku 1 krwi pgpowinowej prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji "Poltransplant”.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, uwzgledniajac konieczno$¢ oceny
wynikow przeszczepienia oraz mozliwo$¢ prowadzenia rejestru w formie elektroniczne;.

<Art. 16a.

1. Czynnosci polegajace na pozyskiwaniu potencjalnych dawcow allogenicznego szpiku
i komorek krwiotworczych krwi obwodowej moga wykonywaé zaklady opieki
zdrowotnej albo fundacje, zwane dalej ,,0Srodkami dawcow szpiku”, po uzyskaniu
pozwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Do zadan osSrodka dawcow szpiku nalezy w szczegélnosci:

1) pozyskiwanie potencjalnych dawcéw allogenicznego szpiku i komérek
krwiotworczych krwi obwodowej;

2) badanie antygenow zgodnosci tkankowej lub zlecanie tego badania wlasciwym
podmiotom;

3) przechowywanie danych, o ktorych mowa w ust. 8, i ich aktualizacja
z uwzglednieniem mozliwosci ich przechowywania w formie elektronicznej;

4) organizowanie opieki nad dawcami szpiku i komoérek krwiotworczych Kkrwi
obwodowej;

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

6) udostepnianie szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej krajowym lub
zagranicznym osrodkom przeszczepiajacym szpik i komorki krwiotworcze krwi
obwodowej;

7) wspolpraca z innymi oSrodkami dawcow szpiku i osSrodkami przeszczepiajacymi
szpik i komorki krwiotworcze krwi obwodowej.

3. Merytoryczny nadzor nad dzialalnoscia oSrodkow dawcow szpiku sprawuje krajowy
konsultant w dziedzinie hematologii w porozumieniu z krajowym konsultantem w
dziedzinie immunologii klinicznej.

4. Zadania, o ktorych mowa w ust. 2, wykonuja osoby, ktore posiadaja wyksztalcenie
medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne i odbyly szkolenie, 0 ktorym mowa
w art. 40a ust. 1.

5. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, finansuje si¢ roOwniez ze Srodkow Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, na
podstawie umowy.

6. Osrodek dawcow szpiku zawiera pisemna umowe w zakresie badan lekarskich i
antygenow zgodnosci tkankowej, ktorych sam nie wykonuje, z podmiotem, ktérego
dzialalno$¢ wplywa na jako$¢ i bezpieczenstwo szpiku lub komérek krwiotworczych
krwi obwodowej. Przepisy art. 31 ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.

7. Osrodek dawcow szpiku zawiera pisemnga umowe na pobieranie od potencjalnych
dawcow szpiku lub komorek krwiotwérczych krwi obwodowej z zakladem opieki
zdrowotnej posiadajacym pozwolenie na wykonywanie tych czynnosci.
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8. Osrodek dawcow szpiku w zakresie wykonywania zadania, o ktérym mowa w ust. 2
pkt 1, gromadzi dane potencjalnych dawcow szpiku i komérek krwiotwodrczych
krwi obwodowej, ktore obejmuja:

1) imi¢ 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, ktéry dokonal badania antygenow zgodnosci tkankowej;
7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

9. Osrodek dawcow szpiku przechowuje dokumentacj¢ potencjalnych dawcow szpiku
i komorek krwiotworczych krwi obwodowej przez co najmniej 30 lat od dnia
zalozenia dokumentacji potencjalnego dawcy szpiku i komorek krwiotwdrczych
krwi obwodowej, w sposéb umozliwiajacy identyfikacje potencjalnego dawcy szpiku
i komorek krwiotworczych krwi obwodowej.

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

1) sposéb organizacji osrodka dawcow szpiku,

2) sposéb pozyskiwania i badania potencjalnych dawcow szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej,

3) tryb badania antygendow zgodnoS$ci tkankowej lub zlecania tego badania
wilasciwym podmiotom,

4) sposob postepowania z dokumentacjg potencjalnych dawcow szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej,

5) tryb udostepniania szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej,

6) warunKki transportu probek do badan potencjalnych dawcow szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej,

7) sposéb i warunki organizowania opieki nad dawcami szpiku lub komorek
krwiotworczych krwi obwodowej,

8) tryb przekazywania danych, o ktorych mowa w ust. 8, do rejestru szpiku i krwi
pepowinowej,

9) standardowe procedury operacyjne obowigzujace w oSrodku dawcow szpiku

— uwzgledniajac w szczegolnosci prawidlowg realizacje zadan, o ktérych mowa w
ust. 2, oraz zapewnienie bezpieczenstwa dawcow i biorcow.

Art. 16b.

1. Osrodek dawcow szpiku uzyskuje pozwolenie, 0 ktéorym mowa w art. 16a ust. 1,
jezeli Iacznie spelnia nastepujace warunki:

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

2) kierownikiem o$rodka dawcow szpiku jest lekarz specjalista w zakresie
transplantologii klinicznej, transfuzjologii klinicznej, hematologii lub onkologii
i hematologii dziecigcej;
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3) posiada i stosuje standardowe procedury operacyjne, o ktorych mowa w art. 16a
ust. 10 pkt 9;

4) zatrudnia osoby o kwalifikacjach okreslonych w art. 16a ust. 4.

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

3. Do udzielenia pozwolenia, 0 ktérym mowa w art. 16a ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio
przepisy art. 26 ust. 2, 4, 6 pkt 1i3-7, ust. 7 i 8 oraz art. 27 ust. 1-5.

Art. 16c.

1. W zakladach opieki zdrowotnej dokonujacych przeszczepien narzadow lub szpiku,
komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej moga dzialaé
osrodki  kwalifikujace do  przeszczepienia, zwane dalej ,0Srodkami
kwalifikujacymi”.

2. Do zadan oSrodka kwalifikujacego nalezy w szczegolnosci:

1) rejestracja potencjalnych biorcow zgloszonych przez zaklady opieki zdrowotnej
inne niz zaklady opieki zdrowotnej, o ktorych 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 osrodku kwalifikujacym, kierownik zakladu opieki zdrowotnej, o ktorym mowa
w ust. 1, wyznacza zespol zlozony z lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje
potencjalnych biorcow do przeszczepienia, zwany dalej ,,zespotem”.

4. W sklad zespolu wchodza co najmniej:
1) jeden lekarz specjalista z dziedziny transplantologii klinicznej;

2) jeden lekarz specjalista z dziedziny chirurgii albo chirurgii dzieci¢cej albo
hematologii albo chirurgii naczyn albo kardiochirurgii albo onkologii klinicznej
albo onkologii i hematologii dzieci¢cej albo urologii.

5. Do skladu zespolu moga by¢ ponadto powolywani inni lekarze specjalisci, jak
rowniez przedstawiciele innych dziedzin nauki.

6. Pracami zespohu kieruje wyznaczony przez kierownika zakladu opieki zdrowotnej, o
ktorym mowa w ust. 1, lekarz specjalista z dziedziny transplantologii klinicznej.

7. Do zadan zespolu nalezy:

1) ocena potencjalnych biorcow zakwalifikowanych wstepnie przez zaklady opieki
zdrowotnej inne niz zaklady opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 1, lub
stacje dializ;

2) kwalifikowanie potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepienia;

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

4) zlecanie wykonywania specjalistycznych badan kwalifikacyjnych, w
szczegllnosci:

a) typowania tkankowego,
b) poziomu przeciwcial,

¢) konsultacji specjalistycznych i instrumentalnych badan.
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. 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 ktérych mowa w ust. 7 pkt 4 lit. a i b — Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” na podstawie umowy.

. Merytoryczny nadzor nad dzialalnoscia osrodkow kwalifikujacych potencjalnych

biorcéw narzadéw sprawuje krajowy konsultant w dziedzinie transplantologii
klinicznej, a oSrodkow kwalifikujacych potencjalnych biorcow szpiku lub komorek
krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej — krajowy konsultant w
dziedzinie hematologii.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
dzialania osSrodkow kwalifikujgcych oraz sposob kwalifikacji potencjalnego biorcy,
z uwzglednieniem bezpieczenstwa zdrowotnego potencjalnych biorcow i
prawidlowosci wykonania zadan, o ktorych mowa w ust. 2.>

[Art. 17.

. Osoby oczekujqce na przeszczepienie szpiku, komorek lub narzqdow zgtasza sie do

krajowej listy 0sob oczekujqcych na przeszczepienie, zwanej dalej "listq".

. Zgloszenia dokonuje lekarz kwalifikujqcy do przeszczepienia.

. Zgloszenie zawiera nastepujqce dane:

1) imie i nazwisko osoby oczekujqcej,

2) date i miejsce urodzenia osoby oczekujqcej;

3) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji osoby oczekujqcej,
4) numer PESEL osoby oczekujqcej, jezeli posiada;

5) rozpoznanie lekarskie;

6) grupe krwi i Rh osoby oczekujqcej;

7) rodzaj planowanego przeszczepienia;,

8) pilnos¢ przeszczepienia wedtug aktualnie obowiqzujqcych dla danego rodzaju
przeszczepu kryteriow medycznych,

9) imie, nazwisko oraz miejsce wykonywania zawodu lekarza dokonujqcego zgloszenia;

10) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

4. Umieszczenie na liscie jest warunkiem otrzymania przeszczepu przez biorce.

5. Wyboru biorcy dokonuje sie na podstawie kryteriow medycznych okreslonych w

przepisach wydanych na podstawie ust. 8.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia

i Krajowej Radzie Transplantacyjnej.

7. Liste prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji

"Poltransplant”.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) sposob i tryb tworzenia i prowadzenia krajowej listy oczekujqcych na
przeszczepienie,

2) kryteria medyczne i sposob dokonywania wyboru biorcy,
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3) sposob informowania o0sob o kolejnosci wpisu na liste oczekujqcych na
przeszczepienie

- uwzgledniajqc aktualny stan wiedzy medycznej i zachowanie rownego dostepu do
zabiegu przeszczepienia oraz mozliwos¢ prowadzenia listy w formie elektronicznej.]

<Art. 17.

1. Potencjalnego biorce¢ zakwalifikowanego do przeszczepienia szpiku, komorek lub
narzadow zglasza si¢ na krajowg liste osob oczekujacych na przeszczepienie, zwanej
dalej ,,lista”.

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

3. Zgloszenie zawiera nastepujace dane:
1) imi¢ i nazwisko potencjalnego biorcy;
2) date i miejsce urodzenia potencjalnego biorcy;
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) pilnos¢ przeszczepienia wedlug aktualnie obowiazujacych dla danego rodzaju
przeszczepu kryteriow medycznych;

9) imig¢, nazwisko oraz miejsce wykonywania zawodu lekarza dokonujacego
zgloszenia;

10) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.
4. Umieszczenie na liScie jest warunkiem otrzymania przeszczepu.

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

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej.

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 o kolejnosci wpisu na liste

- uwzgledniajac aktualny stan wiedzy medycznej i zachowanie réwnego dostepu do
zabiegu przeszczepienia oraz mozliwo$¢ prowadzenia listy w formie elektronicznej.>

Art. 19.

[1. Dane osobowe dotyczqce dawcy i biorcy przeszczepu sq objete tajemnicq i podlegajq
ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowej i stuzbowej oraz w
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przepisach dotyczqcych dokumentacji medycznej prowadzonej przez zaklady opieki
zdrowotnej.]

<1. Dane osobowe dotyczace potencjalnego dawcy, dawcy, potencjalnego biorcy i
biorcy sa objete tajemnicg i podlegaja ochronie przewidzianej w przepisach o
tajemnicy zawodowej i sluzbowej oraz w przepisach dotyczacych dokumentacji
medycznej prowadzonej przez zaklady opieki zdrowotnej.>

2. Jezeli narzad ma by¢ pobrany od zywego dawcy, przepis ust. 1 nie dotyczy ujawnienia
danych osobowych o dawcy i o biorcy odpowiednio tym osobom.

Art. 28.
1. Kierownik banku tkanek 1 komorek wyznacza osobg odpowiedzialna.
2. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1, posiada co najmnie;j:
1) wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;

2) dwuletnie do$wiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek i komorek lub
podmiotach, ktorych przedmiotem dziatalno$ci sa czynnos$ci zwiazane z
przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem, dystrybucja, pobieraniem lub
testowaniem tkanek 1 komorek ludzkich.

3. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:
1) zapewnienie przestrzegania:
a) wymogow dotyczacych pobierania tkanek i komorek ludzkich,
b) kryteriow doboru dotyczacych dawcy tkanek i komorek,
¢) wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do dawcéow,

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) wymogow dotyczacych bezposredniej dystrybucji okreslonych tkanek i komorek
do odbiorcy;

2) informowanie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komoérek o kazdym
przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej
reakcji;

3) prowadzenie stalego monitorowania przestrzegania przez personel banku tkanek i
komorek systemu zapewnienia jakoS$ci,

4) przekazywanie niezbgdnych danych do rejestru bankéw tkanek i komorek;

5) promocja honorowego dawstwa tkanek 1 komorek.

<Art. 28a.

Bank tkanek i komorek jest obowigzany zapewni¢ pracownikom, ktérych czynnosci
wplywaja na jako$¢ komorek i tkanek oraz na bezpieczenstwo dawcow i biorcow, w tym
osobie odpowiedzialnej, odbycie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1.>
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[Art. 30.

1. Bank tkanek i komorek oznacza komorki i tkanki w sposob umozliwiajqcy identyfikacje ich
dawcy za pomocq niepowtarzalnego oznakowania.

2. ldentyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwoS¢ okreslenia danych
dotyczqcych:

1) pobrania komorek lub tkanek;
2) przyjecia do banku tkanek lub komorek;

3) testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji tkanek [ub
komorek.

3. Minister wltasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, sposob tworzenia
niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajqcego identyfikacje dawcy tkanek lub komorek
oraz sposob oznaczania tkanek lub komorek za pomocq tego oznakowania, uwzgledniajqc
koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcow.]

Art. 32.
Bank tkanek i komorek jest obowigzany:
1) znakowa¢, pakowa¢ tkanki i komorki oraz dokumentowac te czynnosci;
2) zapewnia¢ najwyzsza jakos¢ tkanek i komorek podczas dystrybucji;

3) zapewnic, aby wszystkie czynno$ci zwigzane z przechowywaniem tkanek i komoérek
byly przeprowadzane w warunkach kontrolowanych wlasciwych dla kazdej
CZynnosci.

<Art. 32a.

1. Bank tkanek i komorek zawiera umowe¢ o przechowywanie komorek lub tkanek z
osobg, ktora te komorki lub tkanki oddala do przechowania.

2. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosci okreslenie:

1) terminu, w ktorym uplywa okres, na jaki udzielone zostalo pozwolenie, o
ktorym mowa w art. 26 ust. 1;

2) banku lub bankéw tkanek i komorek posiadajacych pozwolenie, 0 ktorym mowa
w art. 26 ust. 1, do ktorych zostana przekazane przechowywane komorki lub
tkanki w przypadku zaprzestania prowadzenia dzialalno$ci przez bank tkanek
i komorek, w tym rowniez w przypadku cofnigcia pozwolenia przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Bank tkanek i komoérek informuje osoby, ktére oddaly do przechowania komérki
lub tkanki w tym banku tkanek i komorek, o cofni¢gciu pozwolenia przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.>

[Art. 33.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, szczegotowe warunki
postepowania z tkankami i komorkami w bankach tkanek i komorek, uwzgledniajqc aktualne
przepisy prawa wspolnotowego w tym zakresie oraz dobro biorcow.]
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Art. 35.
1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrolg w:
1) bankach tkanek i komoérek dotyczaca spetniania:

a) warunkow wymaganych do uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 ust.
1, lub

b) wymagan okreslonych ustawa;
2) podmiotach, o ktorych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, dotyczaca:

a) spetniania wymagan okre$lonych dla bankow tkanek 1 komorek w przepisach
wydanych na podstawie art. 27 ust. 7 w zakresie czynno$ci okreslonych w
umowie zawartej z bankiem tkanek i komorek, lub

b) spetniania przez osoby zatrudnione w tych podmiotach wymagan okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 6/./<,>

<c) spelniania wymagan dla bankéw tkanek i komorek okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 29 ust. 3;>

<3) podmiotach, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1 i art. 16c ust. 1 w zakresie
wymagan okreslonych ustawg.>

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Krajowemu Centrum Bankowania
Tkanek 1 Komorek wykonywanie zadan, o ktorych mowa w ust. 1.

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

4. Czynnosci kontrolne przeprowadzaja upowaznieni pracownicy urzgdu obslugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2,
pracownicy Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komoérek, na podstawie
imiennego upowaznienia, zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) datg i miejsce wystawienia;

4) imi¢ i nazwisko upowaznionego pracownika;
5) oznaczenie jednostki kontrolowanej;

6) wskazanie daty rozpoczgcia 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 obowiazkach jednostki kontrolowane;.

5. Upowaznieni pracownicy, o ktorych mowa w ust. 4, zwani dalej "kontrolerami", maja
prawo:

1) swobodnego wstepu do obiektéw 1 pomieszczen jednostki kontrolowanej;
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2) wgladu do wszelkich dokumentow zwiazanych =z dzialalnoscia jednostki
kontrolowanej;

3) zadania od pracownikéw jednostki kontrolowanej udzielenia ustnych oraz pisemnych
wyjasnien.
6. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.
7. Protokét kontroli wskazuje nieprawidlowosci stwierdzone w funkcjonowaniu jednostki

kontrolowanej oraz zawiera zalecenia pokontrolne dotyczace usunigcia stwierdzonych
nieprawidlowosci i termin ich usunigcia albo informuje o braku nieprawidtowosci.

8. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokotu kontroli jednostce kontrolowanej
przystuguje prawo wniesienia zastrzezen do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

9. Minister wiasciwy 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 jednostkg zalecen pokontrolnych w
wyznaczonym terminie minister wtasciwy do spraw zdrowia moze cofna¢ pozwolenie, o
ktérym mowa w art. 26 ust. 1.

11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb
przeprowadzania przez podmioty upowaznione na podstawie przepisow ustawy kontroli:

1) bankow tkanek i komorek,

[2) podmiotow, o ktorych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1, w
zakresie dzialalnosci objetej pozwoleniami wydanymi na podstawie przepisow
ustawy]

<2) podmiotéw, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, art. 16¢ ust. 1, art. 26 ust. 6 pkt
7, art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1, w zakresie dzialalno$ci obje¢tej pozwoleniami
wydanymi na podstawie przepiséw ustawy>

- uwzgledniajac w szczeg6lnosci sposoéb dokonywania poszczegoélnych czynnosci
kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacj¢ przebiegu kontroli, majac na uwadze potrzebe
zapewnienia sprawnego przeprowadzenia kontroli.

Rozdzial 7

[Postepowanie z komorkami, tkankami oraz narzqdami w zakladach opieki zdrowotnej i
laboratoriach]

<Postepowanie z komorkami, tkankami oraz narzagdami>

Art. 36.
[1. Postepowanie dotyczqce komorek, tkanek i narzqdow polegajqce na:

1) pobieraniu - moze by¢ prowadzone wylqcznie przez zaktady opieki zdrowotnej,
zaktady medycyny sqdowej oraz zaktady anatomii patologicznej wyzszych uczelni
medycznych i uniwersytetow z wydzialem medycznym oraz medyczne jednostki
badawczo-rozwojowe,

2) przechowywaniu narzqdow - moze by¢ prowadzone wylqcznie przez zaktady opieki
zdrowotnej wykonujqce przeszczepienia,

3) przeszczepianiu - moze by¢ prowadzone wylqcznie przez zaktady opieki zdrowotnej
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- posiadajqce pozwolenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia.]
<1. Postepowanie dotyczace komorek, tkanek i narzadéw polegajace na:

1) pobieraniu komodrek, tkanek i narzadéow od zywych dawcow — moze by¢
prowadzone wylacznie w zakladach opieki zdrowotnej;

2) pobieraniu narzadéw w celu przeszczepienia ze zwlok ludzkich — moze by¢
prowadzone wylacznie w zakladach opieki zdrowotne;j;

3) pobieraniu komorek i tkanek ze zwlok ludzkich — moze by¢ prowadzone
w zakladach opieki zdrowotnej, zakladach medycyny sadowej, zakladach
anatomii patologicznej uczelni medycznych i uniwersytetow z wydzialem
medycznym, medycznych jednostkach badawczo-rozwojowych izakladach
pogrzebowych posiadajacych sale sekcyjna;

4) przechowywaniu narzadéw — moze by¢ prowadzone wylacznie w zakladach
opieki zdrowotnej wykonujacych przeszczepienia;

5) przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wylacznie w zakladach opieki
zdrowotnej.>

<la. CzynnoSci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 4 i 5, moga wykonywaé¢ podmioty
posiadajace pozwolenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia.>

[2. Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. I, wydawane jest odrebnie na pobieranie i
przeszczepianie komorek, tkanek i narzqdow ze zwlok ludzkich i na pobieranie i
przeszczepianie komorek, tkanek i narzqdow od dawcow zZywych. ]

[3. Do udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje sie odpowiednio przepisy art.
26 i art. 27 ust. 1-5, z tym ze zadania i czynnosci Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek wykonuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji "Poltransplant”.

4. Wniosek podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1, o pozwolenie okresla przewidywany zakres
procedur transplantacyjnych.]

<3. Do udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1a, stosuje si¢ odpowiednio
przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1-5, z tym Ze zadania i czynnoS$ci Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek wykonuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant".

4. Whniosek podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, 4 i 5, o pozwolenie okresla
przewidywany zakres procedur transplantacyjnych.>

5. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, wykonuja osoby o odpowiednich kwalifikacjach
zawodowych.

[6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem pozwolenia, o ktorym mowa w ust.
1, zasiega opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej.]

<6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem pozwolenia na dzialalnos$¢, o
ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, 4 i 5, zasi¢gga opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej.>

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

[1) kwalifikacje zawodowe o0sob pobierajacych komorki, tkanki i narzqdy oraz osob
dokonujqcych ich przeszczepienia, uwzgledniajgqc w szczegolnosci lekarzy
specjalistow z nastepujqcych dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej,
chirurgii, chirurgii dzieciecej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn, urologii, jak
rowniez lekarzy innych specjalnosci,]
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<1) kwalifikacje zawodowe osob pobierajacych komérki, tkanki i narzady oraz
osob dokonujacych ich przeszczepienia, uwzgledniajac w szczegolnosci lekarzy
specjalistow z nastepujgcych dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej,
chirurgii, chirurgii dzieci¢cej, hematologii, onkologii klinicznej, kardiochirurgii,
chirurgii naczyn, urologii, jak réwniez lekarzy innych specjalnosci,>
<la) kwalifikacje zawodowe koordynator6w pobrania lub przeszczepienia,>

2) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1, w ktorych
podejmowane bedzie postgpowanie polegajace na pobieraniu, przechowywaniu lub
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow,

3) szczegdtowe zasady wspotdzialania podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 1, w
zakresie pobierania, przechowywania komorek, tkanek i narzadow w celu ich
wykorzystania do przeszczepienia,

4) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca
pobierania komorek, tkanek i narzadow, ich przechowywania i przeszczepiania

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

<Art. 36a.

1. Na wniosek banku tkanek i komorek kierownik podmiotu, o ktéorym mowa w art. 36
ust. 1 pkt 3, moze zorganizowa¢ zespol pobierajacy.

N

. Kierownikiem zespolu pobierajacego jest lekarz.

w

. Do zadan zespolu pobierajacego nalezy w szczegélnoSci:
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. Czlonkowie zespolu inni niz lekarz, o ktorym mowa w ust. 2, muszg posiada¢
wyksztalcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne i odby¢ szkolenie, o
ktorym mowa w art. 40a ust. 1.

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

6. Merytoryczny nadzor nad dzialalnoScia zespolow pobierajacych sprawuje Krajowe
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.>

Art. 37.

. Postgpowanie polegajace na testowaniu komorek, tkanek 1 narzadow moze byc¢
podejmowane wytacznie w medycznym laboratorium diagnostycznym w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r.
Nr 144, poz. 1529 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015), posiadajacym pozwolenie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.

[S—

2. Do pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 26 1 art. 27
ust. 1-5.
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3. Do kontroli spetniania przez laboratorium, o ktérym mowa w ust. 1, warunkow,
wymaganych do uzyskania pozwolenia, 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 Rzeczypospolitej Polskiej i ich przywozu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej dokonuje zaklad opieki zdrowotnej wykonujacy pobranie lub
przeszczepienie szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi
pepowinowej za zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

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 komorek za zgoda dyrektora
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

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

4. Wywozu narzadow ze zwlok ludzkich z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
i przywozu tych narzadow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje zaklad
opieki zdrowotnej, wykonujacy pobranie lub przeszczepienie narzadow ze zwlok
ludzkich, za zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”.

5. Zgody, o ktorych mowa w ust. 1-4, albo ich odmowy sa wydawane niezwlocznie,
podmiotom wymienionym w tych przepisach, kazdorazowo w drodze decyzji
administracyjnej, na wniosek, do ktorego sa dolaczone informacje o spelnianiu
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 Komdrek przysluguje odwolanie do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

7. Zgody na wywoz komorek, tkanek lub narzadu odmawia si¢ w przypadku gdy na
liScie znajduje si¢ zgodny do przeszczepienia potencjalny biorca.
8. Podmioty, ktore uzyskaly zgody, o ktorych mowa w ust. 1-4, sa obowiazane
zapewni¢:
1) monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych ludzkich komorek, tkanek i
narzadow w drodze mig¢dzy dawca a biorca;
2) jakos$¢ i bezpieczenstwo przywozonych i wywozonych komorek, tkanek i
narzadow przeznaczonych do przeszczepienia.

o

. Dane o wywozach i przywozach wymienionych w:

1) ust. 1 i 4 — gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;
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2) ust. 2 i 3 — gromadzi i przechowuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
i Komorek.

10. Dane, o ktorych mowa w ust. 9, udostepnia si¢ ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej.

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

<Rozdzial 7a

Znakowanie, monitorowanie oraz Kryteria bezpieczenstwa i jakosci komorek, tkanek i
narzadow

Art. 37b.

1. Bank tkanek i komorek, zaklad opieki zdrowotnej, 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, oznaczaja komorki, tkanki lub narzady w sposob umozliwiajacy identyfikacje
ich dawcy za pomocg niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreslenia danych
dotyczacych pobrania komorek, tkanek lub narzadéw, ich przyjecia do banku
tkanek i komorek, zakladu opieki zdrowotnej, 0 ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1,
2 i 5, lub medycznego laboratorium diagnostycznego, o ktorym mowa w art. 37 ust.
1, oraz ich testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji.

Art. 37c.

1. Bank tkanek i komorek, zaklad opieki zdrowotnej, 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, sa obowigzane:

1) stosowaé Srodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nieupowaznionymi
uzupelnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w dokumentacji
medycznej dawcow oraz przed przekazywaniem informacji osobom
nieuprawnionym;

2) stosowa¢ procedury rozstrzygania rozbieznos$ci w danych;

3) zapewni¢ ochron¢ przed nieupowaznionym ujawnianiem danych, o ktérych
mowa w art. 37b ust. 2, przy jednoczesnym zagwarantowaniu zdolnosci
monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i
dystrybuowanych komorek, tkanek lub narzadow.

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

1) zdolnos¢ lokalizowania i identyfikowania komorek, tkanek lub narzadéw na
dowolnym etapie od ich pobrania, w trakcie badania, przetwarzania i
przechowywania, do ich dystrybucji do biorcy lub utylizacji;

2) zdolnos¢ zidentyfikowania biorcy komorki, tkanki lub narzadu;
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3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych
zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz materialami majacymi kontakt z
komoérkami, tkankami lub narzadami.

3. Bank tkanek i komérek, zaklad opieki zdrowotnej, 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 komorek,
tkanek lub narzadow;

2) wyrobéw medycznych i materialow majacych bezposrednio kontakt z
komorkami, tkankami lub narzadami.

Art. 37d.

Bank tkanek i komorek, zaklad opieki zdrowotnej, 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, sa
obowigzane:

1) prowadzié¢ walidacje wszystkich procesow,

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

3) prowadzi¢ kwalifikacje sprzetu, urzadzen technicznych i S$rodowiska
przebiegajacego procesu rozumiang jako udokumentowane dzialanie majace na
celu wykazanie, ze to Srodowisko, sprzet lub urzadzenia sa odpowiednio
zainstalowane i pracuja wlasciwie

- w celu zapewnienia jakosci 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, tkanek lub narzadéw, oraz sposéb oznaczania komorek,
tkanek lub narzadow, za pomocg tego oznakowania,

2) szczegélowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktorym mowa w art. 37¢
ust. 3

—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow.>

Rozdziat 8

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji "Poltransplant”, Krajowe
Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek i Krajowa Rada Transplantacyjna

Art. 38.

1. Tworzy si¢ Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
"Poltransplant" z siedziba w Warszawie.

2. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji "Poltransplant" jest
jednostka budzetowa podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.
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3.Do =zadan Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
"Poltransplant" nalezy w szczegdlnosci:

1) koordynacja pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw na terenie
kraju;

2) prowadzenie centralnego rejestru sprzeciwow;

3) prowadzenie krajowej listy oso6b oczekujacych na przeszczepienie;

4) prowadzenie rejestru przeszczepien;

5) prowadzenie rejestru zywych dawcow;

6) prowadzenie rejestru szpiku i krwi pgpowinowej;

7) koordynacja poszukiwania niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pgpowinowej
ze wstepnym przeszukaniem rejestru szpiku i krwi pgpowinowej;

8) prowadzenie dziatalno$ci edukacyjnej majacej na celu upowszechnianie leczenia
metoda przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzadow;
9) wspolpraca z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi w dziedzinie wymiany
komorek, tkanek 1 narzadow do przeszczepienia;
10) zgtaszanie do ministra wnioskow, o ktorych mowa w art. 22 ust. 4;
[11) przyjmowanie wnioskow od jednostek, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1.]
<11) przyjmowanie wnioskow od jednostek, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4
is>
<12) organizowanie szkolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie

pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadow oraz szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej;

13) prowadzenie listy osob, ktore odbyly szkolenia, o ktorych mowa w art. 40a ust.
1, w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadéw oraz
szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

14) przekazywanie danych, o ktorych mowa w art. 16 ust. 3 i 4, do europejskich
i Swiatowych rejestrow szpiku i krwi pegpowinowej.>

4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji "Poltransplant” jest
kierowane przez dyrektora powotywanego i odwotywanego przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Krajowej Rady Transplantacyjne;.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzadzenia, statut Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant", okreslajacy
jego szczegotowa strukture organizacyjng oraz szczegdtowy zakres zadan, uwzgledniajac
bezpieczenstwo biorcéw oraz konieczno$¢ sprawnego wykonywania zadan, o ktoérych
mowa w ust. 3.

Art. 39.
1. Tworzy sig¢ Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek z siedziba w Warszawie.

2. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek jest jednostka budzetowa podlegta
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

3. Do zadan Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek nalezy w szczegdlno$ci:

1) organizowanie wspotdziatania bankow tkanek 1 komorek;

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-3 -

2) pehienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych;

3) sprawowanie nadzoru i kontroli nad bankami tkanek i komorek pod wzgledem
merytorycznym,

4) prowadzenie rejestru bankow tkanek i komorek/. /<;>

<5) organizowanie szkolen, o ktéorych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie
pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji,
przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek;

6) prowadzenie listy osob, ktére odbyly szkolenia, o ktérych mowa w art. 40a
ust. 1, w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania,
sterylizacji, przechowywania i dystrybucji komérek i tkanek;

7) sprawowanie nadzoru merytorycznego nad dzialalnoScia zespolow po-
bierajacych.>

<3a. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek moze w osrodkach dawcow
szpiku refundowa¢ koszt wynagrodzenia osob, o ktérych mowa w art. 16a ust. 4, na
podstawie umowy.>

4. Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek kieruje dyrektor powotywany i
odwolywany przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii
Krajowej Rady Transplantacyjne;.

5. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komoérek moze wykonywaé czynnosci, o
ktorych mowa w art. 25, wylacznie w celach naukowych i1 dydaktycznych, po
zaopiniowaniu przez Krajowa Rade Transplantacyjna i1 uzyskaniu pozwolenia, o ktorym
mowa w art. 26 ust. 1, ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

6. Do wykonywania przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek czynnosci, o
ktorych mowa w art. 25, stosuje si¢ przepisy rozdziatu 6, z wyjatkiem art. 26 ust. 2 1 3.
Whniosek o uzyskanie pozwolenia sktada si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzadzenia, statut Krajowemu
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek, okreslajacy jego strukturg¢ organizacyjng oraz
szczegdtowy zakres zadan, uwzgledniajac bezpieczenstwo biorcéw oraz koniecznos$é
sprawnego wykonywania zadan, o ktorych mowa w ust. 3.

Art. 40.

1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek prowadzi rejestr bankéw tkanek i
komorek.

2. Rejestr jest jawny.
3. Do rejestru wpisuje si¢ nastepujace dane dotyczace banku tkanek 1 komorek:
1) oznaczenie banku tkanek i komorek;

2) numer w ewidencji dziatalno$ci gospodarczej, rejestrze przedsigbiorcéw albo innym
wlasciwym rejestrze;

3) adres;
4) zakres dziatalnosci.
4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ rowniez droga elektroniczna.
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5. Z rejestru udostgpnia si¢ rowniez dane w nim zawarte w ramach sieci rejestrow panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej w sposob okreslony w porozumieniu z Komisja
Europejska.

<Art. 40a.

1. Organizowanie szkolen osob, ktorych czynnosci bezposrednio wplywaja na jakos¢
komorek, tkanek lub narzadoéw oraz bezpieczenstwo dawcow i biorcéw, prowadzi:

1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
»Poltransplant”, dla koordynatorow pobierania lub przeszczepiania w zakresie
pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadow oraz szpiku, komorek
krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pegpowinowej;

2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w zakresie pobierania,
gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystry-
bucji komorek i tkanek oraz pozyskiwania szpiku, komérek krwiotworczych
krwi obwodowej i krwi pepowinowej.

2. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie szkolenia:
1) wstepnego — dla 0s6b nowo zatrudnionych;
2) ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich pracownikéw;

3) uaktualniajacego — w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowej
w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek
i narzadow.
3. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z programem szkolen
opracowanym przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, na podstawie ramowego
programu szkolen okreslonego przepisami wydanymi na podstawie ust. 8.

4. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, maja na celu:
1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesow oraz zasad wyko-
nywanych zadan;

3) zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakoSci i zasad
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa jednostki, w ktorej sa zatrudnione;

4) zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach
wykonywanych zadan zwiazanych z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem,
przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem i dystrybucja komorek, tkanek
i narzadow.

5. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy udokumentowaé, a po ich zakonczeniu
uczestnictwo i wyniki potwierdzi¢ zaswiadczeniem.

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sa nieodplatne, a ich finansowanie nastepuje ze
srodkow budzetu panstwa z czeSci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do
spraw zdrowia, przeznaczonych na finansowanie Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komérek oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”.

7. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, powinny
spelnia¢ odpowiednie wymagania, w szczegélnosci:
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1) zapewni¢ baze dydaktyczna dostosowana do liczby osob uczestniczacych w
szkoleniach;

2) zapewni¢ odpowiednig kadre¢ dydaktyczna;
3) zapewni¢ sprawng organizacje¢ szkolenia;

4) uwzgledniaé, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktualng wiedze,
osiagnigcia teorii i praktyki oraz zweryfikowane wyniki badan naukowych.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe
programy szkolen, o ktérych mowa w ust. 1, sposéb dokumentowania ich przebiegu,
wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu oraz szczegéolowe wymagania wobec
jednostek, w ktorych odbywaja si¢ te szkolenia, uwzgledniajac koniecznos¢
osiaggniecia celow, o ktorych mowa w ust. 4.>

Art. 41.

1. Tworzy si¢ Krajowa Rade Transplantacyjna, zwana dalej "Rada", jako organ doradczy i
opiniodawczy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi nie wigcej niz 31 cztonkéw, powolywanych na 4-letnig kadencj¢
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, sposrdd specjalistow z réznych dziedzin
nauki oraz przedstawiciel Naczelnej Izby Lekarskiej. Minister wilasciwy do spraw
zdrowia powotuje przewodniczacego Rady sposrod jej cztonkdw.

3. Cztonkom Rady przystuguje wynagrodzenie za udzial w posiedzeniu Rady oraz w
posiedzeniu Komisji Etyczne;.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje cztonka Rady przed uptywem kadencji w
przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;

2) utraty zdolnosci do pelnienia powierzonych obowiazkéw na skutek dlugotrwatej
choroby;

3) nieusprawiedliwionej nieobecnos$ci na 4 kolejnych posiedzeniach Rady;
4) prawomocnego skazania za przestgpstwo umyslne.

5. W przypadku odwotania cztonka Rady albo jego $mierci przed uptywem kadencji,
minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego cztonka na okres do konca tej
kadencji w trybie ust. 2, chyba ze do konca kadencji pozostalo mniej niz 3 miesiace.

6. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci:

1) opiniowanie programow w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komorek, tkanek 1 narzadow;

2) opiniowanie dziatalnosci:

a) Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjnego do  Spraw  Transplantacji
"Poltransplant",

b) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek;

3) prowadzenie dziatalnosci informacyjnej w zakresie pozyskiwania komorek, tkanek i
narzadow w celu ratowania zycia i zdrowia;

4) opiniowanie  projektow  aktow normatywnych ~w  zakresie  pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-26 -

5) wspotdziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi,
ktorych celem jest rozwdj transplantologii, oraz z samorzadem lekarskim;

[6) opiniowanie wnioskow, o ktorych mowa w art. 26 ust. 2 i art. 36 ust. 3;]
<6) opiniowanie wnioskow, o ktorych mowa w art. 26 ust. 2 i art. 36 ust. 4;>

7) opiniowanie wnioskdw o przeprowadzenie przeszczepienia komorek, tkanek i
narzadoéw pobranych od zwierzat;

8) opiniowanie:

[a) spelnienia wymogow przepisow ustawy przez ubiegajqce sie o pozwolenia:
banki tkanek i komorek, podmioty, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1, oraz
medyczne laboratoria diagnostyczne lub podmioty takie pozwolenia dotychczas
posiadajqce,]

<a) spelnienia wymogow przepisoOw ustawy przez ubiegajace si¢ 0 pozwolenia:
banki tkanek i komoérek, podmioty, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4
i 5, oraz medyczne laboratoria diagnostyczne i podmioty takie pozwolenia
dotychczas posiadajace,>

b) przestrzegania ustalonych procedur postgpowania w zakresie pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzadéw oraz spelniania
warunkéw wymaganych w ustalonym systemie zapewnienia jakosci - na
podstawie zgtoszonych przez podmioty dokonujace pobierania, przechowywania
1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow istotnych niepozadanych reakc;ji 1
istotnych zdarzen niepozadanych,

c) jakosci $wiadczen zdrowotnych udzielanych w zakresie pobierania,
przechowywania, przeszczepiania i dystrybucji komorek, tkanek i narzadow;

9) opracowywanie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia rocznych raportow
dotyczacych wynikow przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw, na podstawie
materialow udostepnionych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji "Poltransplant”, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
oraz inne instytucje zwiazane z procedura pobierania i przeszczepiania komorek,
tkanek 1 narzadow.

7. W ramach Rady dziala, powolana sposréd cztonkéw Rady przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia, 7-osobowa Komisja Etyczna, ktorej zadaniem jest w szczegodlnosci
wyrazanie opinii w sprawach okreslonych w art. 13 ust. 1.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut Krajowe;j
Radzie Transplantacyjnej, okreslajacy szczegotowy zakres, organizacjg, tryb jej
dziatania, w tym Komisji Etycznej, sposoéb wynagradzania cztonkow Rady oraz sposob i
tryb udzielania opinii, uwzgledniajac konieczno$¢ sprawnego wypetniania zadan przez
Radg.

Art. 42.

1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzoér nad stosowaniem przepisOw
ustawy.

2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia w
szczeg6lnosci:
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1) uzyskuje lub zada informacji w formie sprawozdan z dziatalnosci Rady, Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komodrek 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, i laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po zasiegnieciu opinii
Rady;]

<3) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komorek, jednostkom,
o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4 i 5, oSrodkom dawcéw szpiku
i laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po zasiggnigciu opinii Rady;>

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

5) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wtasciwego organu innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat wynikéw kontroli,
o ktorej mowa w art. 35, w zakresie zgodnos$ci z przepisami dyrektywy 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego 1 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 dawstwa komorek, tkanek 1 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 powiadamiania o istotnych zdarzeniach nie-
pozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania,
testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji i prze-
szczepiania komorek i tkanek;>

2) przeprowadza kontrolg, o ktorej mowa w art. 35, na umotywowany pisemny wniosek
wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej w przypadku
wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego po
przeszczepie;

3) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wtasciwego organu innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat wynikoéw kontroli,
o ktérej mowa w art. 35, przeprowadzonej na wniosek, o ktorym mowa w pkt 2.

[Art. 44,

1. Kto w celu uzyskania korzysci majqtkowej nabywa lub zbywa cudzq komorke, tkanke lub
narzqd, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu bqdz bierze udzial w przeszczepianiu
pozyskanych wbrew przepisom ustawy komorek, tkanek lub narzqdow, pochodzqcych od
zywego dawcy lub ze zwlok ludzkich, podlega karze pozbawienia wolnosci od lat 3.

2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestepstwa okreslonego w ust. 1 state Zrodto
dochodu, podlega karze pozbawienia wolnosci od lat 5.]
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<Art. 44.

1. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa cudza
komorke, tkanke lub narzad, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu badz bierze
udzial w przeszczepianiu lub udostgpnianiu pozyskanych wbrew przepisom ustawy
komorek, tkanek lub narzadow, pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwlok
ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do 5 lat.

2. Jezeli sprawca uczynil sobie z popelnienia przest¢gpstwa okreslonego w ust. 1 stale
zrodlo dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 10 lat.>

[Art. 45.

Kto prowadzi dzialalnosé¢ przewidziang przepisami ustawy dla banku komorek i tkanek, bez
wymaganego pozwolenia, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do roku.]

<Art. 45.

Kto, bez wymaganego pozwolenia, prowadzi dzialalno$¢ przewidziang przepisami
ustawy dla banku tkanek i komorek,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
roku.>

Art. 46.

Kto, bez wymaganego pozwolenia, pobiera komorke, tkanke lub narzad w celu ich
przeszczepienia albo je przeszczepia, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci 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 wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.
Art. 46b.

Kto, wbrew przepisom ustawy, nie zglasza potencjalnych biorcéw narzadéw lub szpiku
lub komorek krwiotworczych krwi obwodowej lub krwi pepowinowej na liste albo
dokonanych przeszczepien komoérek, tkanek i narzadow do rejestru przeszczepien albo
pozyskanych potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej
do rejestru szpiku i krwi pgpowinowej,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolno$ci.>
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USTAWA z dnia 6 czerwca 1997 r. — PRZEPISY WPROWADZAJACE KODEKS KARNY
(Dz. U. Nr 88, poz. 554 1 Nr 160, poz. 1083 oraz z 1998 r. Nr 113, poz. 715)

Art. 5.
§ 1. Pozostawia si¢ w mocy nastgpujace przepisy:
UWAGA: pkt 1-39 pominigte

[40) art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzqdow (Dz. U. Nr 138, poz. 682),]

41) art. 14 1 15 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdéw tytoniowych (Dz. U. z 1996 r. Nr 10,
poz. 55),

42) art. 81 ust. 2 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o doradztwie podatkowym (Dz. U. Nr
102, poz. 475).

§ 2. Pozostawia si¢ w mocy nizej wymienione przepisy z nastgpujacymi zmianami:
UWAGA: pkt 1-45 pominigte

[46) art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzqdow (Dz. U. Nr 138, poz. 682) otrzymuje sankcje:

"podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3";]

47) art. 12 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 1996 r. Nr 10, poz. 55)
otrzymuje sankcje:

"podlega grzywnie do 25.000 zt lub karze ograniczenia wolno$ci";

48) art. 81 ust. 1 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o doradztwie podatkowym (Dz. U. Nr
102, poz. 475) otrzymuje sankcje:

"podlega grzywnie do 50.000 zi";

49) art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 1997 r.
Nr 28, poz. 152) otrzymuje sankcje:

"podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
roku";

50) art. 34 ust. 3 14 ustawy z dnia 11 kwietnia 1997 r. o ujawnieniu pracy lub stuzby w
organach bezpieczenstwa panstwa lub wspolpracy z nimi w latach 1944-1990 oséb
petiacych funkcje publiczne (Dz. U. Nr 70, poz. 443) otrzymuja sankcje:

ust. 3 - "podlega grzywnie od 50.000 zt do 250.000 zt oraz karze pozbawienia
wolnosci do lat 2",

ust. 4 - "podlega grzywnie od 10.000 zt do 250.000 zt oraz karze pozbawienia
wolnosci od roku do lat 10",

51) w ustawie z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 75,
poz. 468 1z 1998 r. Nr 106, poz. 668):

a) art. 40 ust. 2, art. 41 ust. 1, art. 42, 43 ust. 1 1 2, art. 44 ust. 1, art. 45 ust. 1, art.
46 ust. 3, art. 47, 48 ust. 2 i 3 oraz art. 49 ust. 1 otrzymuja sankcje:
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art. 40 ust. 2, art. 42 ust. 1 i art. 48 ust. 3 - "podlega grzywnie i karze
pozbawienia wolnosci do lat 5",

art. 41 ust. 1, art. 44 ust. 1, art. 45 ust. 1, art. 46 ust. 3, art. 47 149 ust. 1 -
"podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
lat 2",

art. 42 ust. 2, art. 43 ust. 2 i art. 48 ust. 2 - "podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do roku",

art. 43 ust. 1 - "podlega grzywnie i karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy
do lat 8",

art. 43 ust. 3 - "podlega grzywnie i karze pozbawienia wolnos$ci do lat 10",
b) w art. 58 wyrazy "art. 102" zastepuje si¢ wyrazami "art. 96-98";

52) art. 46 ust. 51 art. 48 ust. 2 ustawy z dnia 27 czerwca 1997 r. o odpadach (Dz. U.
Nr 96, poz. 592 1z 1998 r. Nr 106, poz. 668) otrzymuja sankcje:

art. 46 ust. 5 - "podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2",

art. 48 ust. 2 - "podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo
pozbawienia wolnosci do roku";

53) art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ograniczeniu prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej przez osoby petniace funkcje publiczne (Dz. U. Nr 106,
poz. 679) otrzymuje sankcje: "podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo
pozbawienia wolnos$ci do roku";

54) art. 35 ust. 112 oraz art. 36 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie
zwierzat (Dz. U. Nr 111, poz. 7241z 1998 r. Nr 106, poz. 668) otrzymuja sankcje:

art. 35 ust. 1 oraz art. 36 ust. 1 1 2 - "podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku",

art. 35 ust. 2 - "podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2";

55) art. 165 ust. 1, art. 174 ust. 1, art. 175, 176 1 177 ust. 1 ustawy z dnia 21 sierpnia
1997 r. - Prawo o publicznym obrocie papierami wartosciowymi (Dz. U. Nr 118,
poz. 754 i Nr 141, poz. 945 oraz z 1998 r. Nr 107, poz. 669) otrzymuja sankcje:

art. 165 ust. 1 - "podlega grzywnie do 1.000.000 zt albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2, albo obu tym karom lacznie",

art. 174 ust. 1 1 art. 176 ust. 2 - "podlega grzywnie do 5.000.000 zI i karze
pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 5",

art. 1751 176 ust. 1 - "podlega grzywnie do 1.000.000 zt 1 karze pozbawienia
wolnosci do lat 3",

art. 177 ust. 1 - "podlega grzywnie do 5.000.000 zt i karze pozbawienia
wolnosci do lat 3.".
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