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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 20 listopada 2006 r.

w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych dla bankéw tkanek i komoérek

Na podstawie art. 27 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-
niu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Banki tkanek i komdrek powinny odpowiadac¢
pod wzgledem fachowym i sanitarnym wymaganiom
okreslonym w zataczniku do rozporzadzenia.

8 2. Bank tkanek i komérek prowadzacy dziatal-
nos$é w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia, niespet-

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

niajgcy wymagan okreslonych w jego przepisach do-
stosuje sig do tych wymagan w terminie do dnia
31 grudnia 2009 r.

§8 3. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej z dnia 13 listopada 1996 r. w spra-
wie sposobu i warunkéw tworzenia krajowych i regio-
nalnych bankéw komorek i tkanek przeznaczonych do
przeszczepiania oraz ich zadan (Dz. U. Nr 144,
poz. 668).

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
31 grudnia 2006 r.

Minister Zdrowia: Z. Religa
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§ 1. 1. Bank tkanek i komdrek powinien stanowic
samodzielny budynek lub zespét budynkdw,

2. Dopuszcza sie lokalizowanie banku tkanek i ko-
moérek w budynku o innym przeznaczeniu, pod warun-
kiem oddzielenia jego pomieszczen od pomieszczen
innych uzytkownikéw budynku.

§ 2. 1. Pomieszczenia banku tkanek i komoérek nie
powinny znajdowac sie ponizej poziomu terenu urza-
dzonego przy budynku.

2. Dopuszcza sie lokalizowanie pomieszczen,
w tym przeznaczonych do uzytku osdb, ponizej pozio-
mu terenu urzadzonego przy budynku, pod warun-
kiem uzyskania zgody wtasciwego panstwowego in-
spektora sanitarnego.

§ 3. Ksztatt i powierzchnia pomieszczenia powinny
umozliwiaé prawidtowe rozmieszczenie, zainstalowa-
nie i uzytkowanie wymaganych urzadzen, aparatury
i sprzetu.

§ 4. 1. W przypadku koniecznosci zastosowania su-
fitow podwieszonych w pomieszczeniach o podwyz-
szonych wymaganiach higienicznych powinny one
by¢ wykonane w sposob zapewniajacy catkowitg
szczelnos$c¢ i gtadkos$é powierzchni.

2. Pomieszczeniami o podwyiszonych wymaga-
niach higienicznych, o ktérych mowa w ust. 1, s3
w szczegolnosci pomieszczenia przetwarzania komo-
rek i tkanek oraz pomieszczenia przeznaczone do po-
bierania i przetwarzania komoérek krwiotwoérczych krwi
obwodowej i krwi pgpowinowej oraz hodowli komo-
rek.

8 5. 1. Podtogi powinny by¢ wykonane z materia-
tow trwatych o powierzchniach gtadkich, antyposli-
zgowych, zmywalnych, nienasigkliwych i odpornych
na dziatanie srodkéw myjgco-dezynfekcyjnych.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy pomieszczen admini-
stracyjnych.

§ 6. Potaczenie $cian z podiogami powinno zostad
wykonane w sposob umozliwiajgcy jego mycie i de-
zynfekcje.

§ 7. 1. W banku tkanek i komérek moga by¢ insta-
lowane drzwi przesuwne, obrotowe oraz wahadtowe
przezierne, pod warunkiem spetnienia wymagan pra-
wa budowlanego w zakresie przepisow o drogach
ewakuacyjnych.

2. Konstrukcja drzwi przesuwnych powinna za-
pewnia¢ ich szczelno$¢ oraz umozliwiaé¢ dezynfekcje
drzwi wraz z prowadnicami.

§ 8. 1. Jezeli orientacja okien pomieszczen prze-
znaczonych do pobytu ludzi moze powodowaé nad-

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 listopada 2006 r. (poz. 1598)

mierne naswietlenie tych pomieszczen, powinny byé
zainstalowane urzgdzenia zabezpieczajace przed nad-
mierng penetracja promieni stonecznych i przegrze-
waniem.

2. Urzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, musza by¢
tatwe do utrzymania w czystos$ci oraz nie moga powo-
dowa¢ gromadzenia sie w nich zanieczyszczen.

§ 9. Sciany wokét umywalek i zlewozmywakdéw
powinny by¢ wykonczone w sposéb zabezpieczajacy
sciane przed zawilgoceniem.

§ 10. 1. W pomieszczeniach przetwarzania komo-
rek i tkanek oraz pomieszczeniach przeznaczonych do
pobierania i przerobu komadrek krwiotwérczych krwi
obwodowej i krwi pepowinowej oraz hodowli komoé-
rek nalezy stosowaé wentylacje nawiewno-wywiewng
lub klimatyzacje zapewniajgca klasy czystosci powie-
trza, o ktérych mowa w § 17.

2. Jezeli pobieranie, przetwarzanie i testowanie
tkanek i komdrek odbywa sie w uktadzie zamknietym,
to nie stosuje sie przepisoéw ust. 11 8 17.

3. Instalacje i urzadzenia wentylacji mechanicznej
i klimatyzacji powinny podlega¢ okresowemu czysz-
czeniu zgodnie z zaleceniami producenta, nie rzadziej
niz co 24 miesigce. Dokonanie tych czynnosci powin-
no byé¢ udokumentowane.

8 11. 1. W banku tkanek i komérek powinny znaj-
dowacd sie:

1) co najmniej jedno pomieszczenie stuzace do prze-
chowywania srodkdw czystosci oraz preparatow
myjaco-dezynfekcyjnych, a takze przygotowywa-
nia roztwordw roboczych oraz mycia i dezynfekcji
sprzetu stosowanego do utrzymywania czystosci,
stuzace rowniez do zbierania brudnej bielizny i od-
padéw, wyposazone w zlew i armature (pomiesz-
czenie porzadkowe);

2) pomieszczenia lub wydzielone miejsca do sktado-
wania bielizny czystej;

3) pomieszczenia lub wydzielone miejsca do sktado-
wania bielizny brudnej;

4) pomieszczenie lub wydzielone miejsce na odpady.

2. Wydzielone miejsce, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 2, nie moze znajdowaé sie w pomieszczeniu,
w ktorym znajdujg sie wydzielone miejsca, o ktdrych
mowa w ust. 1 pkt 3i 4.

8 12. 1. Uktad funkcjonalny banku tkanek i komo-
rek powinien zapewniaé:

1) ciggi funkcjonalne w zakresie czynnosci zwigza-
nych z odbiorem, rejestracja, znakowaniem, gro-
madzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, stery-



Dziennik Ustaw Nr 218

— 10853 —

Poz. 1598

lizacja, przechowywaniem i dystrybucjg tkanek
i komorek;

2) umieszczenie $luz osobowych i materiatowych po-
miedzy pomieszczeniami o réznych klasach czy-
stoéci powietrza, gwarantujace utrzymanie tych
klas czystosci.

2. Bank tkanek i komadrek powinien zapewni¢ po-
mieszczenia lub urzadzenia dla:

1) odbioru tkanek i komérek;

2) rejestracji tkanek i komadrek;

3) znakowania tkanek i komaorek;
4) kwarantanny tkanek i komérek;

5) magazynowania nieprzetworzonych tkanek i ko-
morek;

6) przetwarzania tkanek i komorek;

7) magazynowania przetworzonych tkanek i komé-
rek przed sterylizacjg konhcowa;

8) karencji przetworzonych tkanek i komoérek;

9) dystrybucji tkanek i komérek.

3. Pomieszczenia i urzadzenia powinny zapewniac
prawidlowy przebieg czynnosci zwigzanych z odbio-
rem, rejestracjg, znakowaniem, gromadzeniem, prze-
twarzaniem, testowaniem, sterylizacja i dystrybucja
tkanek i komérek oraz ich przechowywania miedzy ty-
mi czynno$ciami, jak rowniez czynnosci kontrolnych.

8 13. Przyjmowanie tkanek i komérek powinno
obejmowaé i zapewnia¢ wykonywanie czynnosci
zwigzanych z ich odbiorem, rejestracja i znakowa-
niem, a w szczegolnosci:

1)} prowadzenie ewidencji
i komorek;

przyjmowanych tkanek

2) wstepng ocene dostarczanych tkanek i komorek
oraz sprawdzanie ich zgodnosci z dostarczong do-
kumentacija;

3) okreslenie warunkéw przechowywania dostarczo-
nych tkanek i komorek.

8 14. 1. Kwarantanna odebranych, zarejestrowa-
nych i oznakowanych tkanek i komdérek powinna za-
pewnia¢ ich przechowywanie w stanie niezmienionym
od momentu odbioru do zwolnienia do przetwarzania.

2. Pomieszczenia lub urzadzenia, w ktérych prze-
prowadza sig kwarantanne, musza by¢ wydzielone
i posiadaé¢ wyrazne oznakowania, a dostep do nich
moga mie¢ wytacznie upowaznieni pracownicy.

8 15. Pomieszczenia lub miejsca, w ktérych odby-
wa sig magazynowanie nieprzetworzonych, ale zwol-
nionych z kwarantanny tkanek i komaorek, muszg by¢
oddzielone od pomieszczen lub urzadzen, w ktérych
tkanki i komorki podlegajg kwarantannie.

§ 16. 1. Przekazywanie i transport wszelkich wyro-
bow medycznych i materiatéw majgcych bezposredni
kontakt z tkankami i komdrkami oraz nieprzetworzo-
nych tkanek i komoérek przeznaczonych do przetwarza-
nia, jak réwniez odbieranie przetworzonych tkanek
i komodrek odbywa sie poprzez $luzy materiatowe.

2. Ruch personelu odbywa sie poprzez $luzy oso-
bowe.

3. Dopuszcza sie magazynowanie nieprzetworzo-
nych tkanek i komérek w obrebie pomieszczenia lub
urzadzenia do przetwarzania tkanek i komérek.

8 17. 1. Klasy czystosci powietrza okresla sie dla
poszczegodinych proceséw zwigzanych z odbiorem, re-
jestracja, znakowaniem, gromadzeniem, przetwarza-
niem, testowaniem, sterylizacja, przechowywaniem
i dystrybucja tkanek i komaorek.

2. Tkanki lub komoérki przeznaczone do przeszcze-
piania, ktére nie sa poddawane koncowej sterylizaciji,
a ich przetwarzanie i pakowanie odbywa sie w kontak-
cie ze $rodowiskiem zewnetrznym, musza by¢ prze-
twarzane i pakowane w $rodowisku czystosci bakte-
riologicznej powietrza klasy A w rozumieniu przepi-
séw, o ktérych mowa w art. 39 ust. 4 pkt 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.").

3. Przetwarzanie i pakowanie tkanek i komdrek
przeznaczonych do przeszczepiania podlegajacych
koncowej sterylizacji musi odbywaé sie co najmniej
w srodowisku czystosci powietrza klasy D w rozumie-
niu przepisow, o ktérych mowa w art. 39 ust. 4 pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne.

4. Odstepstwa od warunkdéw, o ktorych mowa
w ust. 2, moga wystepowac w przypadku, gdy ekspo-
zycja na s$rodowisko o zalecanej klasie czystosci po-
wietrza wywiera szkodliwy wplyw na wtasciwosci tka-
nek i komorek lub gdy zastosowana technologia unie-
mozliwia zachowanie tej klasy czysto$ci powietrza.

8 18. Magazynowanie przetworzonych tkanek
przed sterylizacjg konhcowa moze odbywaé sie w obre-
bie pomieszczenia lub urzadzenia do przetwarzania
tkanek i komérek lub stanowi¢ samodzielng strefe,
z tym ze urzadzenia powinny by¢ zainstalowane w ta-
ki sposoh, aby zapewniaty prawidtowy przebieg prze-
twarzania i zapobiegaty zanieczyszczeniom tkanek
i komorek.

8 19. 1. Przetworzone tkanki i komoérki podlegajace
karencji, polegajacej na przechowywaniu przetworzo-
nych tkanek i komérek do momentu ich zwolnienia do

Y Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r.
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171,
poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588.
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dystrybucji, moga znajdowac¢ sie¢ w obrebie pomiesz-
czenia lub urzadzenia do przetwarzania tkanek i komé-
rek lub znajdowac¢ sie w samodzielnej strefie, z tym ze
urzadzenia powinny by¢ zainstalowane w taki sposob,
aby nie stwarzaly ryzyka pomytek lub zanieczyszczen.

2. Karencja przetworzonych tkanek i komadrek pod-
danych sterylizacji konhcowej musi odbywac sie poza
obrebem pomieszczenia lub urzadzenia do przetwa-
rzania tkanek i komaérek.

§ 20. 1. Dystrybucja tkanek i komdérek powinna od-
bywaé sie w wydzielonym pomieszczeniu zapewniaja-
cym odpowiednie warunki przechowywania tkanek
i komérek do momentu ich wydania.

2. Tkanki i komérki podlegajace karencji moga
znajdowaé sie w obrebie pomieszczenia tub urzadze-
nia do dystrybucji tkanek i komarek, z wyjatkiem pod-

legajacych karencji w obrebie pomieszczenia lub urza-
dzenia do przetwarzania tkanek i komarek.

&8 21. Tkanki i komérki oraz materiaty odrzucone
i wycofane przez bank tkanek i komérek lub zwrécone
do banku tkanek i komérek powinny byé przechowy-
wane w wyraznie oznakowanych i wydzielonych miej-
scach.

§ 22. Bank tkanek i komoérek moze réwniez by¢ wy-
posazony w pomieszczenia lub urzadzenia do testo-
wania pobranych tkanek i komérek (laboratorium dia-
gnostyczne, mikrobiologiczne, histopatologiczne i in-
ne), dla ktorych wymagania okreslajg odrebne prze-
pisy.

§ 23. Bank tkanek i komodrek moze réowniez byé wy-
posazony w sterylizatorni¢ i spalarnie odpadoéw, dia
ktérych wymagania okreslaja odrebne przepisy.



