Rozporzadzenie
Ministra Zdrowial);z)
zdnia ..coooviiiiennns 2007 r.
w sprawie wymagan, jakie powinien speilnia¢ system
zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komoérek

Na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1.

System zapewnienia jakos$ci musi spetnia¢ nastepujace warunki:

1) wszystkie podejmowane dziatania powinny by¢ zgodne z opracowanymi i zatwierdzonymi
standardowymi operacyjnymi procedurami (SOP), obowigzujacymi w danym banku tkanek i
komorek;

2) powinna by¢ prowadzona ciggta analiza stosowanych procedur postepowania i niezwtocznie sg
przekazywane do oceny jej wyniki, szczegdlnie w przypadkach gdy:

a) zastosowana procedura ma wptyw na integralnos¢ przygotowywanych tkanek i komoérek,

b) wystepuje ryzyko przeniesienia choroby zakaznej wraz z przetworzonymi tkankami i
komoérkami,

c) wystapity i zgtaszane sg istotne niepozadane reakcje lub istotne zdarzenia niepozadane
zwigzane z przeszczepieniem przetworzonych tkanek lub komdrek na formularzach
okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia;

3) powinny by¢ okreslone dziatania zapobiegajace wystgpieniu reakcji i zdarzen, o ktérych mowa
w pkt 2 lit. ¢;

4) dziatania, o ktérych mowa w pkt 3, muszg by¢ udokumentowane wraz z postepowaniem
zapobiegajacym wystgpieniu istotnych niepozadanych reakcji lub istotnych zdarzen
niepozgdanych, okreslonym w SOP;

5) powinny by¢ prowadzone na biezgco rejestry, procedury, monitorowanie i dokumentacja
dotyczaca produktéw niespetniajgcych norm jakosciowych i zastosowanych postepowan

zmierzajacych do usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci oraz przyjmowania,
przetwarzania, testowania, przechowywania oraz dystrybucji tkanek i komérek.

§ 2.

System zapewnienia jakosci powinien gwarantowac wysoka jakosc¢ i bezpieczenstwo
przygotowywanych do przeszczepienia tkanek i komoérek poprzez:

1) ciggto$¢ prowadzenia kontroli nad prawidtowoscig stosowania SOP;

2) wprowadzanie nowych procedur w zakresie przetwarzania, testowania i przechowywania
tkanek i komorek;

3) stosowanie SOP opisanych i zawierajgcych minimalny zakres czynnosci okreslonych w
zataczniku nr 2 do rozporzadzenia;

4) wdrazanie wytycznych zawierajacych szczegétowe wymagania dotyczace monitorowania i
powiadamiania o istotnych niepozadanych reakcjach i istotnych zdarzeniach niepozadanych
oraz technicznych zasad dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji, okreslonych w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia;

5) stosowanie sie do instrukcji dotyczacych przestrzegania norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji, okreslonych w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia;

6) stosowanie w biezacej pracy wzoréw dokumentéw formularzy sprawozdawczych, kart
dawcdw, drukow innych dokumentdéw, okreslonych w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu

dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz 924).

2) Niniejsze rozporzadzenia wdraza przepisy

- dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/23/WE z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z
7.04.2004)

- dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan
technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE
L 38 29.2.2206 r., str. 40).

- dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektoérych
wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. L 294 z 25.10.2006, str. 32)

Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego art. 29 ust. 3 ustawy z
dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw,
zgodnie z ktorym minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia
wymagdania jakie powinien spetniaé system zapewnienia jakosci okreslajacy sposdéb
monitorowania stanu tkanek i komdrek w drodze pomiedzy dawca a biorca oraz wszystkich
wyrobow medycznych i materiatdw majacych bezposredni kontakt z tymi tkankami i komdrkami,
w szczegolnosci wymagania dla przechowywania tkanek i komoérek, rejestrowania danych dawcow
oraz koniecznos$¢ utworzenia standardowych procedur operacyjnych (SOP), uwzgledniajac
nastepujgce dokumenty: standardowe procedury operacyjne, wytyczne, instrukcje postepowania,
formularze sprawozdawcze, karty dawcow, informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tkanek
lub komoérek. Tres$¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji
prawnych. Projekt rozporzadzenia wdraza przepisy dyrektyw technicznych 2006/17/WE z dnia 8
lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wprowadzajacych w zycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia zostat umieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacjg norm i aktéw prawnych umozliwiajaca
uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany informacji okreslonych w
przepisach Wspolnoty Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktérej w sferze
kosztow i wydatkéw nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkow analize opisowo-jakosciowa.

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.
Banki tkanek i komoérek.
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2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkédw na jednostki finansowane ze $rodkow
publicznych.

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

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

5. Wptyw projektu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢ w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ 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 zostanie rozestany do podmiotéw zajmujacych sie pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw jak réwniez do: Narodowego
Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej
Izby Pielegniarek i Potoznych, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych,
Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (fqcznie 21), Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
i Komorek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”,
bankéw tkanek i komdrek publicznych i niepublicznych (tacznie 11), bankéw krwi pepowinowej
publicznych i niepublicznych (tacznie 15), rejestréw dawcow szpiku publicznych i niepublicznych
(tacznie 7) i osrodkdéw przeszczepiajgcych komorki, tkanki i narzady.
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