Warszawa, dnia 30 pazdziernika 2015 r.

Poz. 1752

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 27 pazdziernika 2015 r.

w sprawie warunkéw, jakim powinny odpowiadaé¢ pomieszczenia i urzadzenia banku komoérek rozrodczych
i zarodkow?”

Na podstawie art. 51 ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087) zarzadza sie,
co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla warunki, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia banku komoérek roz-
rodczych izarodkow wilasciwe do rodzaju wykonywanej dziatalnoéci, oraz warunki ogdlnoprzestrzenne, sanitarne
i instalacyjne.

§ 2. Warunki, o ktorych mowa w § 1, sa okreslone w zatagczniku do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2015 r.

Minister Zdrowia: M. Zembala

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

z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r. wsprawie ustalenia norm jakosci
ibezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 8, str. 291, z p6zn. zm.);

2) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40, z p6zn. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
iRady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwoséci S$ledzenia, powiadamiania o powaznych iniepozadanych reakcjach
i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32, z pézn. zm.).

2)
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziernika 2015 r. (poz. 1752)

WARUNKI, JAKIM POWINNY ODPOWIADAC POMIESZCZENIA 1 URZADZENIA BANKU KOMOREK
ROZRODCZYCH I ZARODKOW WEASCIWE DO RODZAJU WYKONYWANEJ DZIALALNOSCI,
ORAZ WARUNKI OGOLNOPRZESTRZENNE, SANITARNE I INSTALACYJNE

§ 1. 1. Bank komorek rozrodczych i zarodkow, zwany dalej ,,bankiem”, powinien stanowi¢ samodzielny budynek lub
zespot budynkoéw lub wyodrebnione pomieszczenie osrodka medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Dopuszcza si¢ lokalizowanie banku w budynku o innym przeznaczeniu, pod warunkiem catkowitego oddzielenia
jego pomieszczen od innych pomieszczen budynku wykorzystywanych do innych celow, z wylaczeniem weztéw komuni-
kacji pionowej ipoziomej wtym budynku, wspdlnych dla wszystkich uzytkownikéw, niebedacych komunikacjg we-
wnetrzng tego banku.

§ 2. Ksztatt i powierzchnia pomieszczen banku powinny umozliwia¢ prawidlowe rozmieszczenie, zainstalowanie
i uzytkowanie wymaganych urzadzen, w tym aparatury i sprzetu, stanowiacych jego niezbedne funkcjonalne wyposazenie.

§ 3. Gromadzenie, przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucja komorek rozrodczych i zarodkéw powinno odby-
wac si¢ w systemach zapobiegajacych zakazeniu materiatu biologicznego w trakcie procesow sktadajacych si¢ na wyko-
nywanie tych czynnosci.

§ 4. 1. Podlogi w pomieszczeniach banku powinny by¢ wykonane z materialow trwatych o powierzchniach antyposli-
zgowych, zmywalnych, nienasigkliwych i nieulegajacych zniszczeniu wskutek dzialania srodkéw myjaco-dezynfekcyjnych.

2. Polaczenia $cian z podtogami powinny by¢ wykonane w spos6b umozliwiajacy ich mycie i dezynfekcje.
3. Przepis ust. 1 nie dotyczy pomieszczen administracyjnych i socjalnych.

§ 5. Sciany wokot umywalek i zlewozmywakéw powinny byé wykonczone w sposob zabezpieczajacy Sciane przed
zawilgoceniem.

§ 6. W banku moga by¢ instalowane drzwi przesuwne, obrotowe oraz wahadlowe przezierne, pod warunkiem spet-
nienia wymagan dotyczacych drog ewakuacyjnych, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 2 pkt 1
ustawy z dnia 7 lipca 1994 r. — Prawo budowlane (Dz. U. z 2013 r. poz. 1409, z p6zn. zm.").

§ 7. 1. Jezeli orientacja okien, przegrdd szklanych i przezroczystych w pomieszczeniach przeznaczonych do pobytu
ludzi moze powodowaé nadmierne nas§wietlenie tych pomieszczef, powinny by¢ zainstalowane urzadzenia zabezpieczaja-
ce przed nadmierng penetracja promieni stonecznych i przegrzewaniem.

2. Urzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, powinny by¢ tatwe do utrzymania w czysto$ci oraz nie mogg powodowac
gromadzenia si¢ w nich zanieczyszczen.

§ 8.1. Pomieszczenia, w ktorych jest konieczna zwigkszona wymiana powietrza, w szczegdlnosci pomieszczenia,
w ktorych znajdujg si¢ zbiorniki z ciektym azotem, powinny mie¢ zapewniong wentylacj¢ mechaniczna.

2. Instalacje 1 urzadzenia wentylacji mechanicznej i klimatyzacji powinny podlega¢ okresowemu przegladowi, czysz-
czeniu lub dezynfekcji, lub wymianie elementéw instalacji zgodnie zzaleceniami wytworcy, nie rzadziej niz co
12 miesi¢cy. Dokonanie tych czynno$ci podlega udokumentowaniu.

§ 9. 1. W banku powinno znajdowac sig:

1) co najmniej jedno pomieszczenie porzadkowe stuzace do przechowywania §rodkdw czystos$ci oraz preparatow myja-
co-dezynfekcyjnych i przygotowywania roztwordw roboczych oraz mycia idezynfekcji sprzetu stosowanego do
utrzymywania czystosci, stuzace takze do zbierania brudnej bielizny iodpadow, wyposazone w zlew z baterig
z ciepla i zimng woda;

2) conajmniej jedno pomieszczenie lub wydzielone miejsce do sktadowania bielizny czystej;
3) conajmniej jedno pomieszczenie lub wydzielone miejsce do sktadowania bielizny brudnej;

4) co najmniej jedno pomieszczenie lub wydzielone miejsce do gromadzenia odpadéw do czasu ich usunigcia.

" Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 40, 768, 822, 1133 i 1200 oraz z 2015 .

poz. 151,200, 443, 528, 774, 1165, 1265, 1549 1 1642.
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2. Wydzielone miejsce, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, nie moze znajdowac si¢ w pomieszczeniu, w ktéorym znajduja
si¢ wydzielone miejsca, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i 4.

3. Pomieszczenia lub wydzielone miejsca, o ktéorych mowa w ust. 1, moga by¢ wspdlne dla banku oraz o$rodka me-
dycznie wspomaganej prokreacji i innego przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza.

§ 10. 1. Uktad funkcjonalny banku powinien zapewnia ciagi funkcjonalne w zakresie czynnosci zwigzanych
z gromadzeniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, odbiorem, rejestracja, znakowaniem i dystrybucja komoérek rozrod-
czych i zarodkow.

2. Bank powinien zapewnia¢ pomieszczenia lub urzadzenia do:
1)  odbioru, rejestracji i znakowania komorek rozrodczych i zarodkow;
2) kwarantanny komorek rozrodczych;
3) gromadzenia, przetwarzania, przechowywania komorek rozrodczych i zarodkow;
4)  dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow.

3. Pomieszczenia 1iurzadzenia banku powinny zapewnia¢ prawidlowy przebieg czynnosci zwigzanych
z gromadzeniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, odbiorem, rejestracja, znakowaniem i dystrybucja komorek rozrod-
czych i zarodkoéw oraz czynno$ci kontrolnych.

4. Wielkos¢ 1 liczba pomieszczen i urzadzen banku powinna by¢ dostosowana do ilosci gromadzonych, przetwarza-
nych, przechowywanych, odbieranych, rejestrowanych, znakowanych i dystrybuowanych komorek rozrodczych
i zarodkow.

§ 11. Pomieszczenia i urzadzenia stuzace do odbioru komoérek rozrodczych i zarodkow powinny zapewnia¢ mozli-
wos¢:
1) weryfikacji danych identyfikujacych komorki rozrodcze i zarodki;
2) weryfikacji niepowtarzalnego oznakowania identyfikujacego dawcg komorek rozrodezych lub dawcoéw zarodka;
3) sprawdzenia zgodnosci komorek rozrodczych z dostarczong dokumentacja;
4) prowadzenia ewidencji i rejestracji odebranych komorek rozrodczych i zarodkow oraz ich znakowania;

5) przechowywania komorek rozrodczych i zarodkow do czasu ich dystrybucji.

§ 12. 1. Pomieszczenia i urzadzenia stuzace do kwarantanny odebranych i zarejestrowanych komoérek rozrodczych
i zarodkow powinny zapewniaé przechowywanie komorek rozrodczych i zarodkéw w stanie niezmienionym od momentu
ich odbioru do zwolnienia do przechowywania.

2. Pomieszczenia lub urzadzenia, w ktorych przeprowadza si¢ kwarantanng, powinny by¢ wydzielone i posiadaé¢ wy-
razne oznakowanie, a dostep do nich powinny mie¢ wylacznie osoby wyznaczone przez kierownika banku do przeprowa-
dzania kwarantanny.

§ 13. 1. Pomieszczenia lub urzadzenia stuzace do przechowywania komorek rozrodczych i zarodkow powinny za-
pewnia¢ niezmienno$¢ stanu przechowywanych komorek rozrodczych i zarodkéw od momentu przyjecia do przechowy-
wania do momentu przekazania do dystrybucji.

2. Jezeli pomieszczenia lub urzadzenia znajdujace si¢ w tych pomieszczeniach ze wzgledu na ich funkcje wymagaja
odpowiednich warunkéw srodowiskowych, okresla si¢ parametry krytyczne tych warunkoéw oraz wprowadza si¢ system
ich monitorowania, ustalajac czgstotliwos¢ kontroli tych warunkow i dokumentujac proces ich kontroli.

3. Do pomieszczen lub urzadzen, w ktorych przechowuje si¢ komorki rozrodcze i zarodki, stosuje si¢ odpowiednio
§ 12 ust. 2.

§ 14. 1. Pomieszczenia stuzace do dystrybucji komorek rozrodezych i zarodkow powinny zapewniac:
1) weryfikacje danych identyfikujacych komoérki rozrodceze i zarodki;
2) weryfikacje niepowtarzalnego oznakowania identyfikujacego dawce komorek rozrodczych lub dawcow zarodka;
3) przechowywanie komoérek rozrodczych i zarodkdéw do czasu transportu.

2. Do dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkéw moga by¢ wykorzystywane pomieszczenia lub urzadzenia prze-
znaczone do odbioru komérek rozrodczych i zarodkdéw, pod warunkiem zachowania rozdziatu czasowego tych czynno$ci.
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§ 15. Dla urzadzen stuzacych gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, odbiorowi, rejestracji, znakowaniu

i dystrybucji komorek rozrodczych izarodkéw okresla si¢ nastgpujace wymagania pozwalajace na ich uruchomienie
i uzytkowanie:

D)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

urzadzenia po zainstalowaniu lub naprawie powinny podlega¢ zidentyfikowaniu poprzez ich odpowiednie niepowta-
rzalne oznaczenie lub potwierdzenie zgodnosci oznaczenia urzadzenia z dokumentacjg dotyczaca jego instalacji
i uzytkowania;

urzadzenia po zainstalowaniu lub naprawie powinny podlegaé przetestowaniu;

dla urzadzen powinny by¢ zidentyfikowane parametry krytyczne oraz szczegdétowo okreslone dziatania, ktore nalezy
podja¢ w przypadku nieprawidlowego funkcjonowania lub awarii;

urzadzenia pomiarowe powinny by¢ poddane badaniom i kontroli z czestotliwo$cia wynikajaca z rodzaju urzadzenia
i wskazan wytworcow;

urzadzenia powinny podlega¢ w sposob systematyczny i udokumentowany kontroli zgodnie z zaleceniami wytwor-
cow, a parametry tych urzadzen, dla ktorych okreslono parametry krytyczne, powinny by¢é monitorowane w sposob
udokumentowany w celu zachowania nieprzerwanej sprawnosci i statego poziomu krytycznych parametrow;

urzadzenia, dla ktérych okres$lono parametry krytyczne, ktdrych spetnienie zalezy od statego dostgpu energii elek-
trycznej, powinny mie¢ zapewnione dodatkowe zrédlo zasilania w energi¢ elektryczna;

dla urzadzen powinno prowadzi¢ si¢ dokumentacj¢ zawierajaca:
a) karty gwarancyjne,

b) specyfikacje techniczne,

c) date rozpoczecia eksploatacii,

d) imiona inazwiska pracownikéw przeszkolonych i upowaznionych do obshugi oraz 0séb bezposrednio odpowie-
dzialnych za dane urzadzenie,

e) instrukcje uzytkowania,

f) zapisy kalibracji,

g) instrukcje postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych,
h) oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usuni¢ciu awarii,

i) dane o biezacej obstudze i kontroli,

j) dane o konserwacji biezacej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytworcoOw przez uzytkownikow
lub podmioty autoryzowane przez dystrybutorow lub wytworcow.





