Warszawa, dnia 29 pazdziernika 2018 r.

Poz. 2062

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 24 pazdziernika 2018 r.
w sprawie kwalifikacji wymaganych od oséb zatrudnionych w bankach tkanek i komorek®

Na podstawie art. 27 ust. 6 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek 1 narzgdow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000 oraz z 2018 r. poz. 1669) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla kwalifikacje wymagane od 0sob zatrudnionych w bankach tkanek i komérek wykonuja-
cych bezposrednio czynnosci zwigzane z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem tkanek i komo-
rek ludzkich.

§ 2. Do wykonywania czynno$ci bezposrednio zwigzanych z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub te-
stowaniem tkanek i komorek ludzkich jest uprawniona osoba posiadajaca wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub bio-
technologiczne.

§ 3. Jezeli kierownikiem banku tkanek i komorek lub osoba odpowiedzialng, o ktérej mowa w art. 28 ust. 1 ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, jest osoba niebedaca
lekarzem, to bank tkanek i komorek zatrudnia lekarza nadzorujacego, posiadajacego prawo wykonywania zawodu.

§ 4. 1. Osoba, o ktérej mowa w § 2, oraz lekarz, o ktorym mowa w § 3, w zakresie wykonywanych czynnosci zwiaza-
nych z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem tkanek i komoérek ludzkich ustawicznie podnosza
kwalifikacje, w tym w kazdym przypadku wprowadzenia nowych procedur w przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji
lub testowaniu tkanek i komorek ludzkich.

2. Podnoszenie kwalifikacji, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuje w szczeg6lnosci:
1) aspekty etyczne;
2) aspekty prawne;
3) aspekty organizacyjne;

4) kryteria jakosci i bezpieczenstwa zwigzane z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i dystry-
bucja tkanek i komorek ludzkich;

" 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).

Niniejsze rozporzadzenie wdraza w zakresie swojej regulacji dyrektywe 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacg w zycie
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektdrych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa,
pobierania i badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40 oraz Dz. Urz. UE L 327 z27.11.2012, str. 24)
oraz dyrektywe 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz nie-
ktérych wymaganiach technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komorek ludzkich (Dz. Urz. WE L 294 z 25.10.2006, str. 32 oraz Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, str. 43).
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5)

6)
7)
8)

9)

10)

11)

standardowe procedury operacyjne stosowane w przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub testowaniu tkanek
i komorek ludzkich;

procedury kontroli jakosci;
znajomos¢ systemow bezpieczenstwa zdrowotnego w banku tkanek i komorek;

umiejetnosé obstugi sprzetu wykorzystywanego w kazdej procedurze przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub
testowania tkanek i komorek ludzkich;

znajomos$¢ systemow kontroli jakoSci w przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub testowaniu tkanek
i komorek ludzkich;

zarzadzanie bazami danych dawcdow, procedur i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do prze-
szczepienia;

znajomos¢ przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy obowigzujacych w bankach tkanek i komorek.

§ 5. Do wykonywania czynno$ci bezposrednio zwigzanych z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub te-

stowaniem tkanek i komoérek sg uprawnione takze osoby, ktore w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wyko-
nuja te czynno$ci w bankach tkanek i komorek i nie spetniaja wymagan okreslonych w § 2.

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

Minister Zdrowia: £. Szumowski
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Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2007 r. w sprawie kwalifikacji
wymaganych od 0s6b zatrudnionych w bankach tkanek i komorek (Dz. U. poz. 553), ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 798).



