ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych dla bankéw tkanek i komérek

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

§1.

Banki tkanek i komdrek powinny odpowiadac pod wzgledem fachowym i sanitarnym wymaganiom:
1) ogdlnym - okreslonym w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia;
2) szczegotowym - okreslonym w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 2.

Bank tkanek i komorek, prowadzacy dziatalno$¢ w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia,
niespetniajacy wymagan okreslonych w jego przepisach dostosuje pomieszczenia i urzadzenia do
tych wymagan w terminie do dnia 31 grudnia 2008 r.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2007 r.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - Zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 27 ust. 7 ustawy o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw, zgodnie z ktérym
minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia wymagania jakim powinny
odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia banku tkanek i
komorek.

Tres¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji prawnych.
Wejscie w zycie rozporzadzenia umozliwi dostosowanie istniejgcych i nowopowstajgcych bankdéw
tkanek i komoérek do wymogéw ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz.1411) w zakresie jakosci i
bezpieczenstwa stosowanych u ludzi tkanek i komérek. Ze wzgledu na wieloletnie
niedoinwestowanie w infrastrukture istniejgcych bankéw tkanek i komoérek, banki nie spetniajace
wymagan okreslonych w projektowanych przepisach maja dostosowa¢ pomieszczenia i urzadzenia
do tych wymagan w terminie do 31 grudnia 2008 roku.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia majac powyzsze na wzgledzie w ramach przyjetego
Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata 2006 — 2009 - POLGRAFT,
czes$¢ B: Przygotowanie allogenicznych biostatycznych przeszczepdw tkankowych przeznaczyt srodki
ktore umozliwig przeprowadzenie niezbednej modernizacji i znacznie przyspieszg oraz skrdca okres
dostosowawczy .W ten sposdb umozliwig uzyskanie przez banki tkanek i komdrek pozwolenia na
kontynuacje prowadzonej dziatalnosci.
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OCENA SKUTKOW REGULACJII (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktérej w sferze kosztow
i wydatkéw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkéw analize
opisowg (jakosciowq).

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Banki tkanek i komodrek, osrodki przeszczepiajace tkanki i komorki, biorcy i dawcy tkanek i
komorek, rejestry pozyskanych tkanek i komdrek w Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek, oraz rejestr niespokrewnionych dawcéw szpiku i krwi pepowinowej w Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnym do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz pozostate polskie
rejestry dawcéw szpiku.

2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkdw w dochodach i wydatkach jednostek
finansowanych ze $rodkéw publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powodujg nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw projektu na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$é gospodarki i
przedsiebiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia rozestano do podmiotéw zajmujacych sie pobieraniem, przechowywaniem i
przeszczepianiem komorek, tkanek i narzagdéw w tym do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych,
Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspdlnej Rzadu i
Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (facznie 21),
Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”, bankdw tkanek i komoérek
ch i niepublicznych (facznie 11), bankéw krwi pepowinowej publicznych i niepublicznych (tgcznie
15), rejestrow dawcow szpiku publiczne i niepubliczne (facznie 7), osrodkdéw przeszczepiajacych
komorki, tkanki i narzady ze szczegdlnym uwzglednieniem osrodkéw wykonujgcych przeszczepienia
u dzieci. Projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz wystany
do zaopiniowania przez 102 podmioty zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem i
przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow.
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