Projekt z dnia 27.11.2008

Rozporzadzenie

Ministra Zdrowial)’ 2)
Z dnia cieccvveerrnnenn. 2008 r.

w sprawie sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego
identyfikacje dawcy tkanek lub komoérek oraz sposobu oznaczania tkanek lub komoérek
za pomoca tego oznakowania

Na podstawie art. 30 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1.

1. Niepowtarzalnym oznakowaniem umozliwiajacym identyfikacje dawcy komérek lub tkanek,
stuzacym w banku tkanek i komorek do oznaczania komérek lub tkanek, jest niepowtarzalny kod,
zwany dalej ,kodem”, ktéry sktada sie z oznaczen zawierajacych:

1) numery dotyczace identyfikacji pobrania obejmujacej:
a) kraj pobrania,
b) nazwe i adres podmiotu pobierajagcego komorki lub tkanki,
c) rok pobrania,
d) numer seryjny pobrania;
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numer i opis pobranych komoérek lub tkanek, w tym:
a) rodzaj komorek lub tkanek,
b) typ pobrania (allogeniczny albo autologiczny),
c) klase, atrybuty i modyfikatory definiujace procesy przetwarzania;
3) numer ewidencyjny nadawany przez bank tkanek i komoérek zawierajacy szczegdétowe dane
dotyczace:
a) pobrania komoérek lub tkanek,
b) przyjecia komérek lub tkanek w banku tkanek i komorek,
c) przetwarzania komorek lub tkanek,
d) przechowywania komorek lub tkanek,
e) dystrybucji komoérek lub tkanek do odbiorcy.
2. Komérkom lub tkankom nadaje sie kod niezwtocznie po ich przyjeciu do banku tkanek i
komorek.
3. Kod w banku tkanek i komdrek nadaje osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa w art. 28 ust. 1
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i
narzadéw, zwanej dalej ,,ustawg”, lub osoba przez nig upowazniona.

4. Kod zawierajacy dane, o ktéorych mowa w ust. 1, nanosi sie na pojemnik, w ktérym sg
przechowywane komérki lub tkanki, w sposob uniemozliwiajacy jego zniszczenie lub uszkodzenie.

5. Kod zawierajacy dane, o ktérych mowa w ust. 1, moze mie¢ forme kodu paskowego,
cyfrowego lub opisowego.

6. Dokumentacje dotyczaca nadawania kodu komdrkom lub tkankom oraz numeru
ewidencyjnego, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, prowadzi sie i przechowuje w formie pisemnej lub
elektronicznej.

7. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 6, przechowuje sie w sposdb uniemozliwiajacy jej
zniszczenie i dostep osdb nieuprawnionych.

§ 2.
1. Wszystkie czynnosci i procesy dotyczace komérek lub tkanek pobranych lub pozyskanych w

celu przeszczepienia, w banku tkanek i komérek, powinny by¢ wykonywane z wykorzystaniem
pojemnika, o ktérym mowa w § 1 ust. 4, oznakowanego kodem.
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2. Kod w banku tkanek i komodrek powinien umozliwi¢ niezwtoczng identyfikacje dawcy komorek
lub tkanek oraz komérek lub tkanek.

3. Dane, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 3, po zakonczeniu kazdego etapu postepowania z
komorkami lub tkankami wprowadza sie do kodu.

4. Brak danych, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 3, w kodzie uniemozliwia przekazanie komorek
lub tkanek do dalszego etapu postepowania z komdrkami lub tkankami.

§ 3.

1. Nosnik, na ktérym jest naniesiony kod oraz kod, powinien by¢ trwaty i nie ulegac zniszczeniu
pod wptywem warunkow, w jakich przeprowadzane jest gromadzenie, przetwarzanie,
przechowywanie i dystrybucja komoérek lub tkanek.

2. W celu unikniecia uszkodzenia lub zniszczenia w procesie przetwarzania komoérek lub tkanek,
kody paskowe mogg zawierac tylko numer ewidencyjny, o ktérym mowa w § 1 ust. 1 pkt 3.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, po zakonczeniu procesu przetwarzania na pojemnik z
przetworzonymi komdrkami lub tkankami nanosi sie kod z danymi, o ktérych mowa w § 1 ust. 1.

§ 4.

1. Kierownik banku tkanek i komdrek wprowadza dodatkowe oznakowania, takie jak kody
kolorystyczne dla réznych rodzajéow przetwarzanych komoérek lub tkanek, w tym takze
oznakowanie stanowigce dodatkowe zabezpieczenie na wypadek zniszczenia kodu.

2. W razie jednoczesnego przetwarzania komorek lub tkanek réznego rodzaju lub wiekszej ich
ilosci, powinny by¢ stosowane kody paskowe.

§ b.
1. W celu zapewnienia bezpieczenstwa biorcy kod zawierajacy dane, o ktérych mowa § 1 ust. 1,
umieszcza sie w dokumentacji medycznej biorcy, ktéremu przeszczepiono komérki lub tkanki.
2. W razie wystgpienia u biorcy komoérek lub tkanek, istotnej niepozadanej reakcji, kod powinien

umozliwi¢ identyfikacje dawcy oraz innych biorcéw, ktérym przeszczepiono komérki lub tkanki od
tego dawcy.

§ 6.

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

Minister Zdrowia

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego

zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy:

- dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 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, str. 48, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne 2004, rozdz. 15, t. 8, str. 291),

- dyrektywy 2006/17/WE Komisji 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 2 9.02.2006, str. 40),

- dyrektywy 2006/86/WE Komisji 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. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32).

UZASADNIENIE
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Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 30 ust. 3 ustawy
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr 169, poz.
1411), zgodnie z ktédrym minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia
sposéb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje
dawcy tkanek i komérek oraz sposéb oznaczania komérek lub tkanek przy pomocy oznakowania,
uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcow.

Rozporzadzenie okresla zasady tworzenia kodéw komorek lub tkanek oraz materiatéw
przyjmowanych przez banki tkanek i komérek a bedacych potencjalnym zrédtem komérek lub
tkanek oraz zasady nadawania niepowtarzalnego oznakowania zwanego w projekcie
rozporzadzenia kodem, komorkom lub tkankom i powyzszym materiatom.

Dane zawarte w kodzie obejmujg rodzaj materiatu, jego pochodzenie, date przyjecia do banku
tkanek i komorek, czynnosci i procesy, ktorym materiat zostat poddany oraz aktualng lokalizacje
materiatu w banku tkanek i komérek.

Kod wprowadza sie w celu umozliwienia szybkiej identyfikacji komodrek lub tkanek oraz
poréwnania ich z danymi zawartymi w rejestrze banku tkanek i komorek.

Kod powinien by¢ trwaty i nie moze ulega¢ zniszczeniu pod wptywem warunkow, w jakich
prowadzane jest przetwarzanie lub przechowywanie komorek i tkanek.

Zaleca sie rowniez stosowanie koddéw paskowych w przypadku jednoczasowego przetwarzania
wiekszej liczby materiatow zawierajacych tkanki lub komérki przeznaczone do przeszczepienia, w
szczegolnosci gdy pochodza od réznych dawcow.

Dopuszcza sie mozliwo$¢ wprowadzenia przez kierownika banku tkanek i komoérek oznakowania
kolorystycznego dla réznych rodzajow przetwarzanych materiatow, w tym takze oznakowania
stanowigcego dodatkowe zabezpieczenie przed utratg unikalnego oznakowania przetwarzanych
komorek lub tkanek..

Naktada sie na kierownika banku tkanek i komérek odpowiedzialno$¢ za przyjety do banku tkanek
i komorek materiat poprzez zobowigzanie go do:

- podejmowania dziatan majacych na celu uniemozliwienie powstania btedu w postaci
niemoznosci rozréznienia przetwarzanych komaérek lub tkanek oraz uzywanych odczynnikow,
wyrobéw medycznych i innych materiatéw w tym opakowaniowych,

- wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za oznakowanie wszystkich przyjmowanych,
przetwarzanych i przechowywanych materiatow

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 Wspodlnoty 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 opisowa (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Podmioty okreslone w art. 36 ust. 1 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw, banki tkanek i komoérek, diagnostyczne laboratoria medyczne i
zaktady opieki zdrowotnej dokonujgce pobrania oraz przeszczepienia komorek, tkanek i
narzadow.
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2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla jednostek sektora
finanséw publicznych, gdyz rozwigzania zawarte w projekcie rozporzadzenia sg wprowadzane w
ramach Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata 2006-2009
~Polgraft”.

3. Wptyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowana regulacja nie powoduje nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.

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

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i
przedsiebiorczo$¢, 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 narzaddéw oraz 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, Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”, publicznych i
niepublicznych bankéw tkanek i komoérek oraz osrodkdéw przeszczepiajgcych komorki i tkanki.
Projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

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 zostanie umieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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