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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA": 2

z dnia 16 lipca 2007 r.

w sprawie szczegotowych warunkow pobierania, przechowywania i przeszczepiania komoérek,
tkanek i narzadow

Na podstawie art. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kwalifikacje zawodowe o0sdb pobierajacych ko-
morki, tkanki i narzady oraz oséb dokonujacych ich
przeszczepienia;

2) warunki, jakim powinny odpowiadaé¢ podmioty
wymienione w art. 36 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu komoérek, tkanek i narzadow, zwanej dalej
~ustawa”, w ktorych podejmowane bedzie poste-
powanie polegajace na pobieraniu, przechowywa-
niu lub przeszczepianiu komorek, tkanek i narzg-
dow;

3) szczegotowe zasady wspodtdziatania podmiotdw,
o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, w zakresie
pobierania, przechowywania komadrek, tkanek i na-
rzgdéw w celu ich wykorzystania do przeszczepie-
nia;

4) wymagania, jakim powinna odpowiadaé¢ doku-
mentacja medyczna dotyczaca pobierania komoé-
rek, tkanek i narzadow, ich przechowywania i prze-
szczepiania.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej

— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w spra-

wie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia

(Dz. U. Nr 131, poz. 924).

Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy:

— dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2004/23/WE z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustale-
nia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobiera-
nia, testowania, przetwarzania, konserwowania, prze-
chowywania i dystrybucji tkanek i komodrek ludzkich
(Dz. Urz. WE L 102 z 07.04.2004, str. 48),

— dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r.
wprowadzajgcej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niekto-
rych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa,
pobierania i badania tkanek i komodrek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.20086, str. 40),

— dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotycza-
cych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaz-
nych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz nie-
ktérych wymagan technicznych dotyczacych kodowa-
nia, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE
L 294 z 25.10.20086, str. 32).

2

8 2. Do pobierania komoérek i tkanek ze zwtok ludz-
kich w celu przygotowania przeszczepow biostatycz-
nych oraz pozyskiwania komorek i tkanek, o ktérych
mowa w art. 21 ustawy, jest uprawniony lekarz.

8 3. 1. Do pobierania regenerujgcych sie komoérek
szpiku w celu przeszczepienia jest uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie:
a) transplantologii klinicznej lub
b) hematologii, lub
c) onkologii i hematologii dzieciecej;

2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzi-
nach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez
lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod nadzorem tego lekarza.

2. Do pobierania regenerujacych sie komodrek
z krwi obwodowej w celu przeszczepienia sa upraw-
nieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie:
a) transplantologii klinicznej lub
b) hematologii, lub
c) onkologii i hematologii dzieciecej, lub
d) transfuzjologii klinicznej;

2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzi-
nach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez
lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem;

3) pielegniarka upowazniona przez lekarza, o ktérym
mowa w pkt 1, i dokonujgca tych czynnosci pod je-
go nadzorem.

3. Do pobierania komodrek z krwi pepowinowej
w celu przeszczepienia sg uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli-
nicznej lub transfuzjologii klinicznej we wspotpra-
cy z lekarzem specjalistg w dziedzinie ginekologii
i potoznictwa;

2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzi-
nach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez
lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem;
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3) potozna upowazniona przez lekarza, o ktérym mo-
wa w pkt 1, i dokonujaca tych czynnosci pod jego
nadzorem.

4. Do pobierania regenerujacych sie komérek i tka-
nek innych niz okreslone w ust. 1—3 w celu przeszcze-
pienia jest uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli-
nicznej posiadajacy specjalizacje w nastepujacych
podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogolnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii, lub

e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;

2) lekarz specjalista w nastepujacych podstawowych
dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogolnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii, lub

e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;

3) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach,
o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez leka-
rza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

8 4. Do pobierania narzadéw w celu przeszczepie-
nia jest uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli-
nicznej posiadajacy specjalizacje w nastepujacych
podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdlnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii;

2) lekarz specjalista w nastepujacych podstawowych
dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogolnej lub
b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub
d) urologii;
3) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach,
o ktorych mowa w pkt 1, upowazniony przez leka-

rza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

8 5. Do przeszczepiania komorek szpiku, regeneru-
jacych sie komorek krwi obwodowej i pepowinowej
jest uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie:
a) transplantologii klinicznej lub
b) hematologii, lub
c) onkologii i hematologii dzieciecej;

2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzi-
nach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez
lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

8 6. Do przeszczepiania regenerujacych sie komorek
innych niz okreslone w 8 5 i tkanek jest uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli-
nicznej posiadajacy specjalizacje w nastepujacych
podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdélnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii, lub

e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;

2) lekarz specjalista w nastepujacych podstawowych
dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdélnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub
c) kardiochirurgii, lub

d) urologii, lub

e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;

3) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach,
o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez leka-
rza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

8 7. Do przeszczepiania narzadoéw jest uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii kli-
nicznej posiadajacy specjalizacje w nastepujacych
podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogolnej lub
b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii;

2) lekarz specjalista w nastepujacych podstawowych
dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogolnej lub
b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii;
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3) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach,
o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez leka-
rza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych
czynnosci pod jego nadzorem.

&8 8. 1. Komorki szpiku, regenerujace sie komorki
krwi obwodowej i krwi pepowinowej przeznaczone do
przeszczepienia moga by¢ pobierane w zaktadach
opieki zdrowotnej wyposazonych w:

1) blok operacyjny — w przypadkach pobierania
szpiku;

2) sale zabiegowa przystosowang do wykonywania
aferezy komérkowej — w przypadku pobierania
regenerujgcych sie komarek uzyskiwanych droga
aferezy z krwi obwodowej;

3) sale zabiegowa lub blok operacyjny — w przypad-
ku pobierania innych niz okreslone w § 5 regene-
rujgcych sie komoarek i tkanek przeznaczonych do
przeszczepienia;

4) co najmniej jedno stanowisko intensywnej opieki
medycznej;

5) laboratorium preparatyki komorkowej, cytometrii
przeptywowej, hodowli tkankowej, hematologiczne,
immunologiczne, mikrobiologiczne i serologiczne.

2. Regenerujace sie komorki uktadu krwiotwér-
czego uzyskiwane drogg aferezy z krwi obwodowej
przeznaczone do przeszczepienia moga byé pobiera-
ne w zaktadach opieki zdrowotnej przeszczepiajacych
regenerujagce sie komorki uktadu krwiotwdrczego
oraz w jednostkach organizacyjnych publicznej stuz-
by krwi spetfniajgcych warunki, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2—4.

8 9. Narzady od dawcow, u ktérych stwierdzono
$mieré moézgu, moga by¢ pobierane w celu przeszcze-
pienia w zaktadach opieki zdrowotnej posiadajacych:

1) oddziat chirurgiczny lub inny oddziat zabiegowy
i sale operacyjng, wyposazony w aparat do znie-
czulenia ogdlnego z petnym monitorowaniem
wszystkich czynnosci zyciowych;

2) zespot lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 4
pkt 1 i 2, organizowany w zaleznosci od liczby
dawcow i pobieranych narzaddw.

8 10. Narzady od dawcow zywych moga byé po-
bierane w celu przeszczepienia w zaktadach opieki
zdrowotnej spetniajgcych warunki, o ktérych mowa
w 8 9, wyposazonych w sale operacyjng do wykony-
wania zabiegéw chirurgicznych w znieczuleniu ogol-
nym oraz oddziat lub stanowisko intensywnej opieki
medyczne;.

& 11. Komoérki z krwi pepowinowej przeznaczone
do przeszczepienia moga byé pobierane w zaktadach
opieki zdrowotnej z oddziatami ginekologiczno-potoz-
niczymi.

8 12. 1. Narzady i regenerujace sie tkanki oraz ko-
morki inne niz okreslone w 8 5 moga by¢ przeszczepia-
ne w zaktadach opieki zdrowotnej dysponujgcych:

1) oddziatem chirurgicznym, salg operacyjng, innym
oddziatem zabiegowym z salg operacyjna, oddzia-
tem lub stanowiskami intensywnej opieki medycz-
nej, wyposazonymi dodatkowo w:

a) pompy do szybkiego przetaczania ptyndw,

b) aparat do znieczulenia z petnym monitorowa-
niem wszystkich czynnosci zyciowych;

2) wyrobami medycznymi i produktami leczniczymi
umozliwiajgcymi prowadzenie diagnostyki i lecze-
nia po wykonaniu przeszczepienia komorek, tka-
nek lub narzadow;

3) zespotem lekarzy o kwalifikacjach okreslonych
w 87 pkt 1i 2, organizowanym w zaleznos$ci od
liczby dawcow i pobieranych narzaddéw.

2. Regenerujace sie komorki uzyskane ze szpiku,
krwi obwodowej i krwi pepowinowej moga byé prze-
szczepiane w zaktadach opieki zdrowotnej dysponuja-
cych specjalistycznym dla tego rodzaju przeszczepien
wyposazeniem, w tym wyrobami medycznymi i pro-
duktami leczniczymi umozliwiajagcymi prowadzenie
diagnostyki i leczenia po wykonaniu przeszczepienia
oraz salg zabiegowag ze stanowiskiem intensywnej
opieki medyczne;j.

8 13. Wspotdziatanie podmiotéw, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 1 ustawy, w zakresie pobierania, prze-
chowywania komarek, tkanek i narzadéw w celu ich
wykorzystania do przeszczepienia obejmuje:

1) zawieranie umoéw okreslajgcych zakres i warunki
wspotdziatania;

2) dokonywanie przez zaktady opieki zdrowotnej
wstepnej kwalifikacji potencjalnego dawcy i prze-
prowadzenie badan laboratoryjnych, w tym wiru-
sologicznych, zgodnosci tkankowej, niezbednych
do oceny przydatnosci komorek, tkanek i narza-
déw do przeszczepienia;

3

-~

niezwtoczne informowanie przez zaktady opieki
zdrowotnej o kazdym przypadku mozliwosci po-
brania komérek, tkanek i narzagdéw w celu prze-
szczepienia po stwierdzeniu $mierci mozgu i doko-
naniu czynnosci, o ktorych mowa w pkt 2, Cen-
trum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant”;

4

~

niezwtoczne informowanie przez podmioty, o kto-
rych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, bankéw tkanek
i komoérek o mozliwosci pobrania tkanek lub komao-
rek do przeszczepienia.

8 14. Dokumentacja medyczna dotyczgca pobie-
rania komoarek, tkanek i narzadéw, ich przechowywa-
nia i przeszczepiania prowadzona jest zgodnie z prze-
pisami wydanymi na podstawie art. 18 ust. 8 ustawy
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z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowot-
nej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89 i Nr 123, poz. 849),
a ponadto obejmuje:

1) opis standardowych procedur operacyjnych do-
tyczacych postepowania z komdrkami, tkankami
i narzgdami przeznaczonymi do przeszczepienia;

2) wytyczne i instrukcje postepowania z komdrkami,
tkankami i narzadami przeznaczonymi do prze-
szczepienia;

3) wzory wypetnianych dokumentéw wewnetrznych
(karta dawcy, karta zabiegu);

4) dokumenty dotyczace wykorzystywanych urza-
dzen (certyfikaty, karty sprawdzenia dziatania);

5) dokumenty dotyczgace wykorzystywanych wyro-
bow medycznych i produktéw leczniczych;

6) dokumenty dotyczace istotnych zdarzeh niepozg-
danych i istotnych niepozgdanych reakcji oraz
czynnosci podjetych dla ich wyjasnienia i zapobie-
gania im w przysztosci, a takze zawiadomienia
o kazdym istotnym zdarzeniu niepozgdanym
i istotnej niepozadanej reakc;ji:

a) w przypadku przeszczepienia narzadow, komo-
rek szpiku, regenerujgcych sie komorek krwi
obwodowej i krwi pepowinowej oraz innych
komoérek i tkanek — Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
~Poltransplant”,

b) w przypadku przeszczepienia przeszczepow bio-
statycznych i tkanek oka — Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek;

7) dokumentacje z kontroli, ktérym poddawane byty
podmioty, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy,
obejmujgca protokoty kontroli oraz liste dziatan
podjetych w celu usuniecia stwierdzonych niepra-
widtowosci;

8) rejestry pobieranych, przechowywanych i prze-
szczepianych komoérek, tkanek i narzadéw zawiera-
jace:

a) dane o dawcy i biorcy,
b) dane o miejscu i czasie pobrania,

c) dane lekarza pobierajgcego lub osoby przez nie-
go upowaznionej,

d) wyniki wszystkich wykonywanych badan,
e) karty preparatyki i przechowywania,
f) sposoby unikatowego oznakowania,

g) sposoby potwierdzenia wydania komoérek, tka-
nek lub narzadow lekarzowi dokonujgcemu
przeszczepienia.

&8 15. 1. Dokumentacja, o ktérej mowa w 8 14, za-
pewnia identyfikacje dawcow i biorcéw komorek, tka-
nek i narzagdow.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w & 14, moze byé
rowniez zaktadana, prowadzona i przechowywana
w formie elektronicznej.

8 16. Do pobierania komorek i tkanek ze zwtok
ludzkich w celu przygotowania przeszczepdw biosta-
tycznych oraz pozyskiwania komorek i tkanek, o kto-
rych mowa w art. 21 ustawy, sg uprawnione rowniez
osoby, ktére wykonujg te czynnosci w dniu wejscia
w zycie rozporzadzenia, przez okres 3 lat od tego dnia,
pod warunkiem dokonywania tych czynnosci na pod-
stawie upowaznienia lekarza, o ktérym mowa w § 2,
i pod nadzorem tego lekarza.

8 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa



