Warszawa, dnia 7 czerwca 2017 r.

Poz. 1104

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 6 czerwca 2017 1.
w sprawie niepowtarzalnego oznakowania, sposobu oznaczania i monitorowania komorek, tkanek i narzadéw?

Na podstawie art. 37e ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000) zarzadza si¢, co nastgpuje:
§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy komorek lub tkanek oraz spo-
sob oznaczania komorek lub tkanek — w postaci zastosowania jednolitego kodu europejskiego;

2)  sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy komorek lub tkanek oraz spo-
sob oznaczania komorek lub tkanek — bez zastosowania jednolitego kodu europejskiego — w przypadkach, o ktérych
mowa w art. 37b ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i1 narzgdow;

3)  sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy narzadow oraz sposob ozna-
czania narzadoéw za pomoca tego oznakowania;

4)  wymagania w zakresie monitorowania, o ktéorym mowa w art. 37c ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwanego dalej ,,monitorowaniem”.

§ 2. Ustala si¢ nast¢pujace zakresy znakow niepowtarzalnego oznakowania dla pobierania:
1)  komorek lub tkanek, w tym regenerujacych si¢ komorek lub tkanek — od Z4 000 do Z4 299;

2)  narzadoéw unaczynionych — od Z4 300 do Z4 399.

§ 3. 1. Niepowtarzalne oznakowanie komorek lub tkanek w postaci zastosowania jednolitego kodu europejskiego wyko-
rzystuje elementy systemoéw kodowania (ISBT 128, Eurocode, EUTC) i obejmuje:

1)  kod ISO kraju;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecz-
nego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludz-
kich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, str. 14 i Dz. Urz. UE L 7 z 13.01.2015, str. 5/2;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291);

2) dyrektywe Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajaca w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komo-
rek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, str. 40 i Dz. Urz. UE L 327 z27.11.2012, str. 24);

3) dyrektywe Komisji 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 zda-
rzeniach oraz niektéorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32 i Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, str. 43).

2)



Dziennik Ustaw -2- Poz. 1104

2)  numer banku tkanek i komorek;

3) niepowtarzalny numer donacji, uwzglgdniajacy zakresy znakow, o ktorych mowa w § 2;
4)  identyfikator systemu kodowania tkanek i komorek;

5)  numer tkanek i komorek, zgodny z wykorzystywanym systemem kodowania;

6) numer podziatu;

7)  datg waznoSci.

2. W odniesieniu do tkanek lub komorek, dla ktorych nie okresla si¢ daty waznosci, w jednolitym kodzie europejskim
stosuje si¢ termin okreslony jako ,,00000000”.

3. Sekwencje¢ identyfikacyjng donacji i sekwencje¢ identyfikacyjng tkanek i komorek oddziela si¢ przez pojedyncza spa-
cje¢ lub wydrukowanie ich w dwoch kolejnych rzedach.

4. Strukturg jednolitego kodu europejskiego okresla si¢ w zatgczniku do rozporzadzenia.

§ 4. Niepowtarzalne oznakowanie komorek lub tkanek bez zastosowania jednolitego kodu europejskiego obejmuje co
najmniej:
1)  w przypadku zastosowania przez bank tkanek i komoérek systemu kodowania ISBT 128:

a) numer identyfikacyjny banku tkanek i komorek lub jednostki pobierajacej, zgodny z zakresami znakow, o ktd-
rych mowa w § 2,

b) rok pobrania komorek lub tkanek,

c) numer seryjny pobrania,

d) kod i opis komorek lub tkanek, zgodny z systemem ISBT 128,
e) numer podziatu komorek lub tkanek,

f) date waznos$ci komoérek lub tkanek, zapisang w formacie RRRR-MM-DD, a w przypadku gdy jest to wymagane —
takze godzing waznosci zapisang w formacie gg:mm;

2)  w przypadku zastosowania przez bank tkanek i komorek systemu kodowania Eurocode:
a) kod ISO kraju,
b) kod osrodka, zgodny z zakresami znakow, o ktérych mowa w § 2,
¢) kolejny numer tkanek i komorek, zgodny z systemem Eurocode, z uwzglednieniem numeru podziatu, jezeli dotyczy,
d) date waznosci.
§ 5. Niepowtarzalne oznakowanie narzadéw obejmuje:
1)  kod kraju;
2)  kod osrodka, w ktérym pobrano narzad,;
3)  date zgloszenia potencjalnego dawcys;
4)  numer koordynacji;
5) rodzaj dawcy (zywy dawca — 0, zwloki ludzkie — 1);
6)  kod narzadu;
7)  grupe krwi.
§ 6. 1. Niepowtarzalne oznakowanie zapisuje si¢ na etykiecie ostatecznej, ktora powinna by¢ trwata i nie ulega¢ znisz-
czeniu pod wplywem warunkow, w jakich jest przeprowadzane:

1)  gromadzenie, testowanie, przetwarzanie, sterylizacja, przechowywanie, dystrybucja i dopuszczanie do obiegu komo-
rek lub tkanek;

2)  przechowywanie i dystrybucja narzadow.
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2. Oznaczania komorek, tkanek i narzadow za pomoca niepowtarzalnego oznakowania dokonuje si¢ przez naniesienie
etykiety ostatecznej, o ktoérej mowa w ust. 1, na opakowanie przeznaczone do:

1) gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji lub dopuszczania do obiegu
komorek lub tkanek;

2)  przechowywania lub dystrybucji narzadow.

3. Jezeli naniesienie etykiety ostatecznej, o ktorej mowa w ust. 1, na opakowanie, o ktorym mowa w ust. 2, nie jest moz-
liwe:

1)  ze wzgledu na jego rozmiar lub stan zamrozenia, informacj¢ zawierajaca niepowtarzalne oznakowanie dotacza si¢ do
dokumentacji towarzyszacej dystrybuowanym komorkom, tkankom lub narzadom Iub dopuszczanym do obiegu
komorkom lub tkankom;

2)  zuwagi na technologi¢ wykorzystywang do przechowywania lub dystrybucji narzadéw, informacj¢ zawierajaca nie-
powtarzalne oznakowanie dolacza si¢ do dokumentacji towarzyszacej przechowywanym lub dystrybuowanym narza-
dom.

§ 7. W celu zapewnienia monitorowania, czynnos$ci i procesy dotyczace komorek, tkanek lub narzadéw pobranych
w celu przeszczepienia lub komorek lub tkanek pobranych w celu zastosowania u ludzi wykonuje si¢ z wykorzystaniem
opakowania oznakowanego niepowtarzalnym oznakowaniem, o ktérym mowa w § 6 ust. 2, lub informacji zawierajacej nie-
powtarzalne oznakowanie, o ktdrej mowa w § 6 ust. 3.

§ 8. Monitorowanie prowadzi si¢ przez analiz¢ i weryfikacje:

1)  dokumentacji dotyczacej nadawania niepowtarzalnego oznakowania, ktora przechowuje si¢ i prowadzi w formie
pisemnej lub w postaci elektronicznej; dokumentacj¢ przechowuje si¢ w sposob uniemozliwiajacy jej zniszczenie
i dostep 0s6b nieuprawnionych;

2)  danych zawartych w karcie dawcy, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw;

3)  danych dotyczacych pobrania komorek, tkanek Iub narzadow;
4)  warunkow przetwarzania komorek lub tkanek;
5)  warunkow testowania komorek lub tkanek;
6)  warunkow przechowywania komorek, tkanek lub narzadow;
7)  warunkow dystrybucji komorek, tkanek lub narzadéw lub dopuszczania do obiegu komorek lub tkanek;
8)  danych o wyrobach medycznych i materiatach majacych bezposrednio kontakt z komérkami, tkankami lub narzadami;
9) informacji o podejrzeniu istotnego zdarzenia niepozadanego i istotnej reakcji niepozadane;.
§ 9. Analiza i weryfikacja, o ktérych mowa w § 8 pkt 3, dotycza nast¢pujacych danych:

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

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

3) daty i godziny $mierci — w przypadku zwlok ludzkich;

4)  warunkow przechowywania zwlok, w tym godziny umieszczenia zwtok w chtodni i godziny ich wyjgcia z chtodni,
jezeli dotyczy — w przypadku dawcy zmartego;

5) daty i godziny pobrania komorek, tkanek lub narzadow;
6)  opisu miejsca, w ktérym dokonano pobrania komorek, tkanek lub narzadow (sala operacyjna, sala sekcyjna);
7)  o0sob, ktore dokonaty pobrania komorek, tkanek lub narzadéw, w tym ich podpiséw;

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



Dziennik Ustaw -4 - Poz. 1104

9)  zastosowanych odczynnikow i roztworow;

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

§ 10. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 4, dotycza:

1)  krytycznych warunkow przetwarzania okreslajacych kliniczng skutecznos$¢ lub szkodliwosé dla biorcy przetwarza-
nych komorek lub tkanek;

2) powtarzalnosci stosowanych procesow i czynnosci przetwarzania;

3) udokumentowanej i zatwierdzonej skutecznosci stosowanych proceséw inaktywacji drobnoustrojow;

4)  procesow i czynnoS$ci przetwarzania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci przetwarzanych komorek lub tkanek;
5)  sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie przetwarzania komorek lub tkanek;

6)  systemu identyfikacji komorek lub tkanek na kazdym etapie przetwarzania, umozliwiajacego rozréznienie produktow
dopuszczonych od niedopuszczonych do przetwarzania;

7)  sposobu i procedury utylizacji komoérek lub tkanek nieodpowiadajacych kryteriom jakosci i bezpieczenstwa.

§ 11. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 5, dotycza powtarzalnosci stosowanych proceséw i czynnosci
testowania.

§ 12. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 6, dotycza:

1)  odregbnych warunkow przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla kazdego rodzaju komorek, tkanek
lub narzadow, z uwzglednieniem mozliwos$ci pogorszenia si¢ whasciwosci komorek, tkanek lub narzadéw w czasie
przechowywania;

2)  odregbnych warunkéw przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla kazdego rodzaju przetworzonych
komorek lub tkanek, z uwzglednieniem mozliwos$ci pogorszenia si¢ ich wlasciwosci;

3)  sposobu inwentaryzacji i identyfikacji komorek, tkanek lub narzadow.

§ 13. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 7, dotycza:
1)  krytycznych warunkow transportu;
2)  zabezpieczen zapewniajacych utrzymanie komorek, tkanek lub narzgdow w okreslonych warunkach;
3)  zachowania warunkow, o ktérych mowa w pkt 2, przez podmioty dystrybuujace lub dopuszczajace do obiegu;

4)  obowiazkow i dziatan osoby dokonujacej dystrybucji lub utylizacji komorek, tkanek lub narzadow lub osoby dokonu-
jacej dopuszczenia do obiegu lub utylizacji komoérek lub tkanek;

5)  sposobu udostepniania podmiotom leczniczym komorek, tkanek lub narzadow;

6) sposobu postepowania z nieprzeszczepionymi komorkami, tkankami lub narzadami lub niezastosowanymi komorka-
mi lub tkankami;

7)  sposobu oznakowania pojemnikoéw transportowych zawierajacych komorki, tkanki lub narzady;

8)  sposobu postgpowania z komorkami, tkankami lub narzadami przeznaczonymi do bezposredniej dystrybucji (bez
przetwarzania w banku tkanek i komorek).

§ 14. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 8, dotycza nastepujacych danych:

1) pelnej nazwy wytworcy wyrobéw medycznych 1 materialow majacych bezposrednio kontakt z komdrkami, tkankami
lub narzagdami;

2)  niepowtarzalnego oznakowania wyrobu lub materiatu;
3)  numeru seryjnego lub fabrycznego lub numeru partii lub serii wyrobu lub materiatu;

4)  nazwy, a w przypadku nabywanego materiatu — réwniez jego numeru kodowego lub referencyjnego;
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5) daty sporzadzenia, zatwierdzenia i weryfikacji;

6) podpisu osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej i weryfikujace;;

7)  krotkiej charakterystyki;

8)  obowiazujacych wymagan lub norm i metod badan stosowanych w celu kontroli jakosci;
9)  opisu opakowania i sposobu jego oznakowania;

10) warunkow przechowywania i transportu;

11) okresu przydatnosci do uzycia;

12) wykazu dokumentéw zwiazanych z technologia produkcji i kontrola jakosci;

13) wykazu zatwierdzonych dostawcow wyrobéw medycznych i materiatdw majacych bezposrednio kontakt z komorka-
mi, tkankami lub narzadami.

§ 15. 1. W ramach monitorowania podejrzenia istotnego zdarzenia niepozadanego i istotnej reakcji niepozadanej, o kto-
rym mowa w § 8 pkt 9, zwigzanego z:

1)  pobraniem, przechowywaniem i dystrybucja narzadéw — informacje¢ zglasza si¢ do Centrum Organizacyjno-Koordy-
nacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

2)  pobraniem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem, dystrybucja i dopuszcze-
niem do obiegu komorek i tkanek — informacj¢ zgtasza si¢ do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

3) stosowaniem wyrobow medycznych i materialdow majacych bezposrednio kontakt z narzadami — informacj¢ zglasza
si¢ do Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant™;

4)  stosowaniem wyrobow medycznych i materialdow majacych bezposrednio kontakt z komoérkami lub tkankami — infor-
macje zglasza si¢ do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

2. Zgloszen, o ktorych mowa w ust. 1, dokonuje si¢ droga elektroniczng nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od stwierdze-
nia podejrzenia istotnego zdarzenia niepozadanego lub zaistnienia istotnej reakcji niepozadane;.

3. Kazdy przypadek wystapienia istotnego zdarzenia niepozadanego i istotnej reakcji niepozadanej jest poddawany ana-
lizie przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, w celu ustalenia przyczyny jego wystapienia i okreslenia sposobu eliminacji

tej przyczyny.

§ 16. W ramach monitorowania, w celu zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcy, niepowtarzalne oznakowanie
umieszcza si¢, po przeszczepieniu komorek, tkanek lub narzadow lub po zastosowaniu komoérek lub tkanek, w dokumenta-
cji medycznej biorcy.

§ 17. 1. Banki tkanek i komorek dostosuja swoja dziatalnos¢ do wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,
w zakresie oznaczania komorek i tkanek za pomoca jednolitego kodu europejskiego, w terminie 18 miesi¢ey od dnia jego

wejscia w zycie.

2. Oznaczenie komorek i tkanek za pomocg jednolitego kodu europejskiego, dotaczane do dokumentacji towarzyszacej,
banki tkanek i komorek stosujg do czasu dostosowania, o ktérym mowa w ust. 1.

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.®)

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2010 r. w sprawie niepowtarzalne-

go oznakowania i monitorowania komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 486), ktore traci moc z dniem wejécia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 23 marca 2017 r. 0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. poz. 798).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 czerwca 2017 r. (poz. 1104)

STRUKTURA JEDNOLITEGO KODU EUROPEJSKIEGO

SEKWENCJA IDENTYFIKACYJNA DONACII

SEKWENCJA IDENTYFIKACYJNA TKANEK I KOMOREK

Europejski kod banku tkanek

. , Kod tkanek i komoérek
i komorek
Niepowtarzalny Identyfikator Numer D'ata' .
.. systemu . waznosci
Kod ISO Numer banku numer donacji . Numer tkanek podziatu d
. kodowania . , (rrrr-mm-dd)
kraju tkanek i komorek
tkanek
i komorek
2 znaki 6 znakow 13 znakow 1 znak 7 znakoéw 3 znaki 8 znakow
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