Warszawa, dnia 26 pazdziernika 2018 r.

Poz. 2048

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 22 pazdziernika 2018 r.

w sprawie wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu na to terytorium ludzkich komoérek,
tkanek i narzadéw

Na podstawie art. 37a ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek 1 narzgdéow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000 oraz z 2018 r. poz. 1669) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdlowe warunki wywozu ludzkich komorek, tkanek inarzadow z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komorek, tkanek i narzadow na to terytorium oraz spos6b monitorowania stanu
wywozonych i przywozonych ludzkich komérek, tkanek i narzadow w drodze migdzy dawca a biorca.

§ 2. 1. Wniosek o wydanie zgody na wywoz ludzkich komorek, tkanek i narzadow z terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej iprzywoz tych komorek, tkanek inarzadow na to terytorium przesyla si¢ $rodkami komunikacji elektronicznej
w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o §wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. z 2017 r. poz. 1219 oraz
z 2018 1. poz. 650).

2. Wniosek powinien zawiera¢ zadanie dore¢czenia decyzji w sprawie zgod, o ktorych mowa w ust. 1, za pomoca
srodkoéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczna.

3. Do wniosku, w celu potwierdzenia informacji o spelnianiu wymagan, o ktorych mowa w art. 37a ust. 8 pkt 2 ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadoéw, zwanej dalej ,,usta-
wa”, dotacza si¢ pozwolenia, certyfikaty lub akredytacje w zakresie spelniania warunkéw jakosci i bezpieczenstwa komo-
rek, tkanek i narzadéw przeznaczonych do przeszczepienia, wydane przez uprawnione organy lub instytucje panstwowe.

§ 3. Wywoz z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywodz na to terytorium ludzkich komorek, tkanek i narzadow
moze by¢ dokonywany w przypadku podejmowania dziatan umozliwiajacych biezaca analize i weryfikacje spetniania
szczegblowych wymagan w zakresie jakosci i bezpieczenstwa dotyczacych:

1) danych zawartych w karcie dawcy, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2 pkt 5 ustawy;
2)  warunkow:

a) pobrania komorek, tkanek lub narzadow,

b) przetwarzania, w tym testowania i sterylizacji komorek lub tkanek,

¢) przechowywania komorek, tkanek lub narzadow,

d) dystrybucji komorek, tkanek lub narzadéw;

3) stosowanych wyrobow medycznych i materialdow majgcych bezposrednio kontakt z komorkami, tkankami lub narza-
dami.

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

z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
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§ 4. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 3 pkt 2 lit. a, dotycza:

numeru rejestru, nazwy i adresu podmiotu pobierajacego komorki, tkanki lub narzady oraz podmiotu, ktéry ma ode-
bra¢ pobrane komorki, tkanki lub narzady;

danych identyfikacyjnych dawcy komorek, tkanek lub narzadéow (imig, nazwisko, numer PESEL, wiek i pte¢), danych
osoOb, ktore dokonaty identyfikacji dawcy (imi¢, nazwisko, stanowisko i oznaczenie podmiotu, w ktorym dokonano
identyfikacji dawcy), oraz ich podpisow;

daty i godziny $mierci dawcy komorek, tkanek lub narzadow — w przypadku dawcy zmarlego;

warunkow przechowywania zwlok (godziny umieszczenia zwlok w chlodni i godziny ich wyjecia z chtodni) —
w przypadku dawcy zmartego;

daty 1 godziny pobrania komorek, tkanek lub narzadow;

opisu miejsca, w ktorym dokonano pobrania komorek, tkanek lub narzadow (sala operacyjna, sala sekcyjna);
danych oséb (imi¢, nazwisko, stanowisko), ktore pobraty komorki, tkanki lub narzady, oraz ich podpisow;
zastosowanych procesow i czynnosci przy pobraniu komorek, tkanek lub narzadow;

zastosowanych odczynnikow i roztworow;

informacji identyfikujacych pobrane komorki, tkanki lub narzady, w tym o pobraniu probek do badan (testow).

§ 5. Analiza i weryfikacja, o ktérych mowa w § 3 pkt 2 lit. b, dotycza:

krytycznych warunkow przetwarzania okreslajacych kliniczng skuteczno$é lub szkodliwos¢ dla biorcy przetwarza-
nych komoérek lub tkanek;

powtarzalnos$ci stosowanych procesow i czynno$ci przetwarzania;

udokumentowanej i zatwierdzonej skutecznosci stosowanych proceséw inaktywacji drobnoustrojow;

procesow i czynnoSci przetwarzania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci przetwarzanych komorek lub tkanek;
sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie przetwarzania;

systemu identyfikacji komoérek lub tkanek na kazdym etapie przetwarzania, umozliwiajacego rozrdznienie produktow
dopuszczonych od niedopuszczonych do przetwarzania;

powtarzalnos$ci stosowanych procesow i czynnosci testowania;

sposobu i procedury usuwania lub wycofywania komorek lub tkanek nieodpowiadajacych kryteriom jakosci i bezpie-
czenstwa.

§ 6. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 3 pkt 2 lit. c, dotycza:

odrgbnych warunkoéw przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla kazdego rodzaju komorek, tkanek
lub narzadéw, z uwzglednieniem mozliwo$ci pogorszenia si¢, w czasie przechowywania, wlasciwosci komorek, tka-
nek lub narzadow;

odrgbnych warunkow przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla kazdego rodzaju przetworzonych
komorek Iub tkanek, z uwzglednieniem mozliwosci pogorszenia si¢ ich wtasciwosci;

sposobu inwentaryzacji i identyfikacji komorek, tkanek lub narzadéw na kazdym etapie przechowywania.

§ 7. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 3 pkt 2 lit. d, dotycza:

krytycznych warunkéw transportu;

zabezpieczen zapewniajacych utrzymanie komorek, tkanek lub narzadow w okreslonych warunkach;
zachowania warunkéw, o ktorych mowa w pkt 2, przez podmioty dystrybuujace;

obowigzkow i dziatan osoby dokonujacej dystrybucji lub wycofania komérek, tkanek lub narzadow;
sposobu udostepniania podmiotom leczniczym komorek, tkanek lub narzadow;

sposobu postepowania z nieprzeszczepionymi komorkami, tkankami lub narzadami;

sposobu oznakowania pojemnikéw transportowych zawierajacych komorki, tkanki lub narzady;

sposobu postgpowania z komorkami, tkankami lub narzadami przeznaczonymi do bezposredniej dystrybucji.

§ 8. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 3 pkt 3, dotycza nastepujacych danych o wyrobie medycznym lub ma-

teriale majacymi bezposrednio kontakt z komérkami, tkankami lub narzadami:

)]

peinej nazwy wytworcy;
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2) numeru wlasnego;

3) numeru wersji;

4) nazwy, a w przypadku nabywanego materiatu — rowniez jego numeru kodowego;

5) daty sporzadzenia, zatwierdzenia i weryfikacji;

6) podpisu osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej 1 weryfikujace;j;

7)  krotkiej charakterystyki;

8) obowiazujacych wymagan lub norm i metod badan stosowanych w celu kontroli jakosci;

9) opisu opakowania i sposobu jego oznakowania;

10) warunkéw przechowywania i transportu;

11) okresu przydatnosci do uzycia;

12) wykazu dokumentoéw zwigzanych z technologia produkcji i kontrolg jakosci;

13) wykazu zatwierdzonych dostawcoéw wyrobow medycznych i materialdw majacych bezposrednio kontakt z komorka-
mi, tkankami lub narzagdami.
§ 9. 1. Monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych komoérek, tkanek lub narzadow w drodze migdzy dawca

a biorca prowadzi si¢ przez analiz¢ i weryfikacje danych dotyczacych:

1) niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ wywozonych i przywozonych komorek, tkanek lub
narzadow na kazdym etapie wywozu lub przywozu;

2) szczegblowych wymagan w zakresie jakosci i bezpieczenstwa okreslonych w § 3-8;

3) potwierdzenia zgodno$ci dokumentacji odnoszacej si¢ do wywozonych lub przywozonych komorek, tkanek lub na-

rzadow z komorkami, tkankami lub narzadami wydanymi lub przyjetymi w celu przeszczepienia przez zaktad opieki
zdrowotnej, bank tkanek i komodrek lub medyczne laboratorium diagnostyczne.

2. Analizy i potwierdzania danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, dokonuje w:
1) podmiocie leczniczym — kierownik tego podmiotu lub osoba przez niego pisemnie upowazniona;
2) banku tkanek i komorek — osoba odpowiedzialna lub osoba przez nig pisemnie upowazniona;

3) medycznym laboratorium diagnostycznym — kierownik tego laboratorium lub osoba przez niego pisemnie upowaz-
niona.

3. Stwierdzenie przy przyjeciu komorek, tkanek lub narzadéw niezgodnosci w dokumentacji lub uszkodzen przesytki
powoduje wstrzymanie dalszego postgpowania z komérkami, tkankami lub narzadami do czasu dokonania czynnos$ci wyjas-
niajacych.

4. Po przeprowadzeniu czynnosci wyjasniajacych uszkodzone lub niezgodne z dotgczong dokumentacjg komorki,
tkanki lub narzady poddaje si¢ niezwlocznie utylizacji zgodnie z przepisami w sprawie szczegdlowego sposobu postepo-
wania z odpadami medycznymi.

§ 10. Dyrektor Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” lub dyrektor Kra-
jowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek przesytajg niezwlocznie decyzje w sprawie zgody na wywoz lub przywoéz
komorek, tkanek lub narzadéw za pomoca srodkow komunikacji elektronicznej podmiotowi, ktory wystapit z wnioskiem
o wydanie takiej zgody.

§ 11. 1. Do wywozonych lub przywozonych komorek, tkanek i narzadoéw dotacza si¢ decyzje o wydaniu zgody na
wywoz lub przywoz komorek, tkanek lub narzadow.

2. Podmiot wywozacy lub przywozacy komorki, tkanki lub narzady udostgpnia bez wezwania, podczas kontroli, funk-
cjonariuszowi celnemu decyzj¢ o wydaniu zgody na wywodz lub przyw6z komorek, tkanek lub narzadow.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”

Minister Zdrowia: £. Szumowski

?  Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2010 r. w sprawie wywozu z tery-

torium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu na to terytorium ludzkich komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 485), ktore traci
moc z dniem wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. poz. 798).



