projekt z dnia 23 lipca 2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu na to terytorium

ludzkich komorek, tkanek i narzadow

Na podstawie art. 37a ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowe warunki wywozu ludzkich komorek, tkanek i
narzagdow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komorek, tkanek i
narzadoéw na to terytorium oraz sposOb monitorowania stanu wywozonych 1 przywozonych

ludzkich komorek, tkanek 1 narzagdow w drodze migedzy dawcg a biorca.

§ 2. 1. Wniosek o wydanie zgody na wywoz ludzkich komorek, tkanek i narzadéw z
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przyw6z tych komorek, tkanek i narzadow na to
terytorium przesyta si¢ srodkami komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia z
dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. z 2017 r. poz. 1219
oraz z 2018 r. poz. 650).

2. Wniosek powinien zawiera¢ zadanie dorgczenia decyzji w sprawie zgdd, o ktdrych
mowa w ust. 1, za pomocg $§rodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia z
dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng.

3. Do wniosku, w celu potwierdzenia informacji o spetnianiu wymagan, o ktéorych mowa
w art. 37a ust. 8 pkt 2 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, zwanej dalej ,,ustawa”, dotacza si¢ pozwolenia,

certyfikaty lub akredytacje w zakresie spetniania warunkéw jakosci 1 bezpieczenstwa

D" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie w sprawie szczegolowego zakresu dziatania
Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



komorek, tkanek 1 narzadow przeznaczonych do przeszczepienia, wydane przez uprawnione

organy lub instytucje panstwowe.

§ 3. Wywoz z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywo6z na to terytorium ludzkich

komorek, tkanek 1 narzadow moze by¢ dokonywany w przypadku podejmowania dziatan

umozliwiajgcych biezaca analize 1 weryfikacje spetniania szczegotowych wymagan w

zakresie jakos$ci 1 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,
c) przechowywania komorek, tkanek lub narzadow,
d) dystrybucji komorek, tkanek lub narzadow;

3) stosowanych wyrobow medycznych i materialdw majacych bezposrednio kontakt z
komorkami, tkankami lub narzadami.
§ 4. Analiza i weryfikacja, o ktérych mowa w § 3 pkt 2 lit. a, dotycza nast¢pujacych

danych:

1) numeru rejestru, nazwy 1 adresu podmiotu pobierajgcego komorki, tkanki lub narzady
oraz podmiotu, ktéry ma odebra¢ pobrane komorki, tkanki lub narzady;

2) danych identyfikacyjnych dawcy komorek, tkanek lub narzadéw oraz danych osob,
ktore dokonaly identyfikacji dawcy, w tym ich podpisow;

3) daty i godziny $mierci dawcy komorek, tkanek lub narzadow - w przypadku dawcy
zmartego;

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

5) daty i godziny pobrania komorek, tkanek lub narzadow;

6) opisu miejsca, w ktorym dokonano pobrania komorek, tkanek lub narzadow (sala
operacyjna, sala sekcyjna);

7) danych osob, ktore dokonaly pobrania komorek, tkanek lub narzadéw, w tym ich
podpisow;

8) dotyczacych zastosowanych procesow i1 czynnosci przy pobraniu komorek, tkanek lub
narzadow;

9) zastosowanych odczynnikéw i roztwordw;



10) identyfikujacych pobrane komorki, tkanki lub narzady, w tym pobranie probek do badan

1)

2)
3)

4)

5)
6)

7)
8)

1y

2)

3)

1)
2)

3)

(testow).

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

krytycznych warunkéw przetwarzania okreslajacych kliniczng skuteczno$¢ lub
szkodliwo$¢ dla biorcy przetwarzanych komorek lub tkanek;

powtarzalnoS$ci stosowanych procesow i1 czynnosci przetwarzania;

udokumentowanej i zatwierdzonej skuteczno$ci stosowanych proceséw inaktywacji
drobnoustrojow;

procesOw 1 czynno$ci przetwarzania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci
przetwarzanych komorek lub tkanek;

sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie przetwarzania;

systemu identyfikacji komorek lub tkanek na kazdym etapie przetwarzania,
umozliwiajgcego rozroznienie produktow dopuszczonych od niedopuszczonych do
przetwarzania;

powtarzalno$ci stosowanych procesow i1 czynnosci testowania;

sposobu 1 procedury wusuwania lub wycofywania komoérek lub tkanek

nieodpowiadajacych kryteriom jakosci i bezpieczenstwa.

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

odrebnych warunkéw przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla
kazdego rodzaju komorek, tkanek lub narzadoéw, z uwzglednieniem mozliwosci
pogorszenia si¢, w czasie przechowywania, wlasciwosci komorek, tkanek lub narzadow;
odrgbnych warunkéw przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla
kazdego rodzaju przetworzonych komorek lub tkanek, z uwzglednieniem mozliwos$ci
pogorszenia si¢ ich wlasciwosci,

sposobu inwentaryzacji i identyfikacji komorek, tkanek lub narzagdow na kazdym etapie

przechowywania.

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

krytycznych warunkéw transportu;

zabezpieczen zapewniajacych utrzymanie komorek, tkanek lub narzagdéw w okreslonych
warunkach;

zachowania warunkow, o ktérych mowa w pkt 2, przez podmioty dystrybuujace;
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obowigzkow 1 dzialan osoby dokonujacej dystrybucji lub wycofania komorek, tkanek
lub narzadow;

sposobu udostepniania podmiotom leczniczym komorek, tkanek lub narzadows;

sposobu postepowania z nieprzeszczepionymi komorkami, tkankami lub narzagdami;
sposobu oznakowania pojemnikow transportowych zawierajacych komorki, tkanki lub
narzady;

sposobu postepowania z komorkami, tkankami lub narzadami przeznaczonymi do

bezposredniej dystrybucii.

§ 8. Analiza 1 weryfikacja, o ktorych mowa w § 3 pkt 3, dotycza nastgpujacych danych:
pelnej nazwy wytworcy;

numeru wlasnego;

numeru wersji;

nazwy, a w przypadku nabywanego materiatu - rowniez jego numeru kodowego;

daty sporzadzenia, zatwierdzenia 1 weryfikacji,

podpisu osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej i weryfikujacej;

krotkiej charakterystyki;

obowigzujgcych wymagan lub norm 1 metod badan stosowanych w celu kontroli jakos$ci;
opisu opakowania i sposobu jego oznakowania;

warunkow przechowywania i transportu;

okresu przydatnosci do uzycia;

wykazu dokumentéw zwigzanych z technologia produkcji i kontrolg jakosci;

wykazu zatwierdzonych dostawcow wyrobow medycznych i1 materiatdw majacych

bezposrednio kontakt z komdrkami, tkankami lub narzagdami.

§ 9. 1. Monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych komorek, tkanek lub

narzgdow w drodze miedzy dawca a biorca prowadzi si¢ przez analiz¢ 1 weryfikacj¢ danych

dotyczacych:

1))

2)
3)

niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajagcego identyfikacje wywozonych i
przywozonych komorek, tkanek lub narzadow na kazdym etapie wywozu lub przywozu,
szczegotowych wymagan w zakresie jakos$ci 1 bezpieczenstwa, o ktorych mowa w § 3-8;
potwierdzenia zgodnosci dokumentacji odnoszacej si¢ do wywozonych lub

przywozonych komorek, tkanek lub narzadow z komoérkami, tkankami lub narzadami



wydanymi lub przyjetymi w celu przeszczepienia przez zaktad opieki zdrowotnej, bank

tkanek i komorek lub medyczne laboratorium diagnostyczne.

2. Analizy i potwierdzania danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, dokonuje w:

1) podmiocie leczniczym - kierownik tego podmiotu lub osoba przez niego upowazniona;

2) banku tkanek i komoérek - osoba odpowiedzialna lub osoba przez nig upowazniona;

3) medycznym laboratorium diagnostycznym - kierownik tego laboratorium lub osoba
przez niego upowazniona.

3. Stwierdzenie przy przyjeciu komorek, tkanek lub narzadéw niezgodnosci w
dokumentacji lub uszkodzen przesytki powoduje wstrzymanie dalszego postgpowania z
komoérkami, tkankami lub narzadami, do czasu dokonania czynno$ci wyjasniajacych.

4. Po przeprowadzeniu czynnosci wyjasniajacych, uszkodzone lub niezgodne z
dotaczong dokumentacja komorki, tkanki lub narzady poddaje si¢ niezwlocznie utylizacji
zgodnie z przepisami w sprawie szczegdlowego sposobu postepowania z odpadami

medycznymi.

§ 10. Dyrektor Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” lub dyrektor Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek przesytaja
niezwlocznie decyzje w sprawie zgody na wywoz lub przywoz komorek, tkanek lub
narzagdow za pomoca Srodkéw komunikacji elektronicznej podmiotowi, ktory wystapit z

wnioskiem o wydanie takiej zgody.

§ 11. 1. Do wywozonych lub przywozonych komorek, tkanek i narzadéw dotacza si¢
decyzje o wydaniu zgody na wywoéz lub przyw6z komorek, tkanek lub narzadow.

2. Podmiot wywozacy lub przywozacy komorki, tkanki lub narzady udostepnia bez
wezwania, podczas kontroli, funkcjonariuszowi celnemu decyzje o wydaniu zgody na wywoz

lub przywo6z komorek, tkanek lub narzadow.

§ 12. Do przetwarzania danych osobowych stosuje si¢ wysoki poziom bezpieczenstwa
przetwarzania danych osobowych w systemie informatycznym w rozumieniu przepisow w
sprawie dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz warunkéw technicznych i
organizacyjnych, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia i systemy informatyczne stuzace do

przetwarzania danych osobowych.



§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia?.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Alina Budziszewska-Makulska
Zastgpca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2010 r. w
sprawie wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu na to terytorium ludzkich komorek,
tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 485), ktore utraci moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z 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).






UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okre§lonego w
art. 37a ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i1 narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000), zwanej dalej ,,ustawg”. Zgodnie z
tym przepisem minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe warunki wywozu ludzkich komorek, tkanek i narzadéw z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komorek, tkanek i narzadow na to terytorium oraz
sposOb monitorowania stanu wywozonych 1 przywozonych ludzkich komorek, tkanek i
narzgdow w drodze mig¢dzy dawca a biorca, majac na wzgledzie zapewnienie jakosci i
bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 37a ust. 8 pkt 2 ustawy, oraz uwzgledniajac

bezpieczenstwo zdrowotne biorcy.

Dotychczas powyzsze upowaznienie ustawowe wykonywalo rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2010 r. w sprawie wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
1 przywozu na to terytorium ludzkich komorek, tkanek 1 narzadow (Dz. U. poz. 485). Wobec
faktu, ze zgodnie z art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o
pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzagdow (Dz.U. poz. 798)
utraci ono moc obowigzujaca z dniem 29 pazdziernika 2018 r., istnieje konieczno$¢ wydania
nowego aktu wykonawczego regulujacego kwestie wwozu i przywozu na terytorium Polski

ludzkich komorek, tkanek i narzadow.

W  porownaniu do ww. rozporzadzenia nie wprowadzono zadnych zmian
merytorycznych w zakresie przekazanym do regulacji ministrowi wlasciwemu do spraw

zdrowia.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania konsultacji lub uzgodnienia.



Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.

Brak réwniez przewidywanego wplywu projektowanego rozporzadzenia na dziatalno$¢

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i §rednich przedsiebiorstw.
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