Projekt z dnia 20.10.2009 r.

Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia 1)
ZdNia@ o 2009 r.

w sprawie osrodkow dawcéw szpiku

Na podstawie art. 16a ust. 10 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411 oraz z 2009 r. Nr 141, poz. 1149) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla:

1) sposdb organizacji osrodka dawcéw szpiku;

2) sposob pozyskiwania i badania potencjalnych dawcéw szpiku i komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej, zwanych
dalej ,potencjalnymi dawcami komédrek krwiotwdrczych”;

3) tryb badania antygendw zgodnosci tkankowej i zlecania tego badania wtasciwym podmiotom;

4) spos6b postepowania z dokumentacjg potencjalnych dawcow komédrek krwiotworczych;

5) tryb udostepniania szpiku i komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej;

6) warunki transportu prébek do badan potencjalnych dawcéw komérek krwiotworczych;

7) sposob i warunki organizowania opieki nad dawcami szpiku lub komorek krwiotworczych krwi obwodowej,
zwanymi dalej ,dawcami komorek krwiotworczych”;

8) tryb przekazywania danych, o ktérych mowa w art. 16a ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej ,ustawg”, do centralnego rejestru
niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi pepowinowej;

9) standardowe procedury operacyjne obowigzujace w osrodku dawcow szpiku.

§ 2.

1. Osrodek dawcow szpiku bedacy zaktadem opieki zdrowotnej, ktéry nie posiada medycznego laboratorium
diagnostycznego, zawiera umowe z medycznym laboratorium diagnostycznym na wykonywanie badan antygenow
zgodnosci tkankowej.

2. Osrodek dawcow szpiku niebedacy zaktadem opieki zdrowotnej, zorganizowany przez fundacje, zawiera umowe na:

1) badanie potencjalnych dawcéw komérek krwiotwdrczych - z zaktadem opieki zdrowotnej, ktdry spetnia warunki w
zakresie badan lekarskich i laboratoryjnych potencjalnych dawcéow komérek krwiotworczych;

2) badanie antygendw zgodnosci tkankowej — z medycznym laboratorium diagnostycznym, ktére spetnia warunki w
zakresie badan laboratoryjnych potencjalnych dawcéw komérek krwiotwdrczych.

§ 3.

1. Potencjalnych dawcéw komdrek krwiotwdrczych mozna pozyskiwaé w ramach:

1) honorowego krwiodawstwa;

2) honorowego dawstwa szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej.

2. Pozyskiwanym potencjalnym dawcom komérek krwiotwdrczych osrodek dawcdw szpiku zapewnia informacje na

temat honorowego dawstwa szpiku i komdrek krwiotworczych krwi obwodowej, obejmujace w szczegdlnosci:

1) dostepnos$¢ do badan lekarskich i laboratoryjnych w poblizu miejsca zamieszkania kandydata na potencjalnego
dawce komorek krwiotwdrczych;

2) zalety i zagrozenia zwigzane z honorowym dawstwem szpiku i komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej;

3) spoteczne, etyczne, prawne i zdrowotne aspekty honorowego dawstwa szpiku i komorek krwiotwdrczych krwi
obwodowej;

4) skutki zdrowotne dla dawcy zwigzane z pobraniem i biorcy zwigzane z przeszczepieniem szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej;

5) uprawnienia zwigzane z uzyskaniem tytutu Dawca Przeszczepu i Zastuzony Dawca Przeszczepu.

3. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 2, powinny zmierza¢ do zapewnienia potencjalnych dawcéw komorek
krwiotworczych, ze oddawanie szpiku i komdrek krwiotwdrczych krwi obwodowej jest metodg bezpieczng dla zdrowia
dawcow i biorcow tych komorek.

§ 4.

1. W ramach badan potencjalnych dawcéw komadrek krwiotwdrczych powinno wykonywac sie badania antygendw
zgodnosci tkankowej A i B okreslanych jako antygeny pierwszej klasy oraz co najmniej antygendéw zgodnosci
tkankowej B, D i R okreslanych jako antygeny drugiej klasy.

2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, wykonuje sie metodami dostepnymi na terenie kraju.

3. Badania, o ktorych mowa w ust. 1, wykonuja medyczne laboratoria diagnostyczne, posiadajace pozwolenie
ministra wiasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie testowania, przechowywania i dystrybucje prébek do badan.
4. Wykonywane badania antygenéw, o ktérych mowa w ust. 1, powinny odbywac sie z zastosowaniem
niepowtarzalnego oznakowania, o ktérym mowa w art. 37b ust. 2 ustawy.

5. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, moga wykonywac podmioty poza granicami kraju, pod warunkiem:
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1) zabezpieczenia danych potencjalnych dawcéw komoérek krwiotwoérczych, w tym danych osobowych, przed utratg
lub nieuprawnionym dostepem;

2) 2)przedstawienia dokumentéw akredytacyjnych lub certyfikatow miedzynarodowych potwierdzajacych spetnianie
wymagan przepisow krajowych w zakresie testowania, przechowywania i dystrybucji probek do badan,
wdrazajacych przepisy dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.
Urz. WE L 102 z 7.04.2004, str. 48), dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w
zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 38 z 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 (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32).

6. Wyniki badania przesytane droga elektroniczng musza zosta¢ oznakowane w sposob umozliwiajacy jednoznaczng

identyfikacje nadawcy i zabezpieczone przed utratg lub nieuprawnionym dostepem.

c]§ 5.

1. Wynik badania antygenéw zgodnosci tkankowej osrodek dawcow szpiku dotacza do posiadanej dokumentacji
potencjalnego dawcy komdrek krwiotwdrczych i przechowuje w sposob zabezpieczajacy przed utratg danych
osobowych potencjalnego dawcy komarek krwiotworczych.

2. Dokumentacja potencjalnego dawcy komdrek krwiotwdrczych moze by¢ przechowywana rowniez w formie
elektronicznej.

3. Dane, o ktérych mowa w art. 16 ust. 3 i 4 ustawy, przesytane drogq elektroniczng muszg zosta¢ oznakowane w
spos6b umozliwiajacy jednoznaczna identyfikacje nadawcy oraz zapewniajacy bezpieczenstwo przesytanych danych.
4. Do przetwarzania danych osobowych stosuje sie wysoki poziom bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych
w systemie informatycznym, w rozumieniu przepiséw o dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz
warunkdw technicznych i organizacyjnych, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia i systemy informatyczne stuzace do
przetwarzania danych osobowych.

§ 6.

1. Osrodek dawcow szpiku prowadzi dokumentacje dotyczaca:

1) pozyskiwania i badania potencjalnych dawcoéw komorek krwiotworczych;

2) udostepniania szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej.

2. Dokumentacje, o ktoérej mowa w ust. 1, przechowuje sie w sposob zabezpieczajacy przed utratg danych oraz w
sposbb zapewniajacy jednoznaczng identyfikacje podmiotow pozyskujacych i badajacych potencjalnych dawcow
komorek krwiotwdrczych oraz udostepniajacych szpik i komorki krwiotwdrcze krwi obwodowej.

3. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzona réwniez w formie elektronicznej.

§7.

1. Udostepnienie szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowej pozyskanych od potencjalnego dawcy komorek
krwiotworczych przez osrodek dawcow szpiku nastepuje na wniosek Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,Poltransplant”.

2. O$rodek dawcow szpiku po otrzymaniu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, powiadamia potencjalnego dawce
komorek krwiotwdrczych o koniecznosci pobrania od niego szpiku lub komérek krwiotwoérczych krwi obwodowej.

3. Osrodek dawcédw szpiku po spetnieniu przez potencjalnego dawce komoérek krwiotwdrczych warunkow, o ktérych
mowa w art. 12 ust. 1 ustawy, kieruje go do zaktadu opieki zdrowotnej pobierajacego szpik lub komoérki krwiotwdrcze
krwi obwodowej wskazanego przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji , Poltransplant”,
celem pobrania szpiku lub komérek krwiotwdérczych krwi obwodowej.

4. Do udostepnienia szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej dla przeszczepiajacych komorki krwiotworcze
osrodkow zagranicznych stosuje sie odpowiednio przepisy ust. 1 i 2.

5. Czynnosci zwigzane z wykonaniem badan potencjalnego dawcy oraz pobraniem szpiku lub komdrek krwiotwdrczych
krwi obwodowej organizuje i nadzoruje osrodek dawcow szpiku kierujacy potencjalnego dawce komorek
krwiotworczych celem pobrania szpiku lub komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej.

§ 8.

Osrodek dawcdw szpiku sprawuje opieke nad dawcg komdrek krwiotworczych poprzez czynnosci organizacyjne
zwigzane z pobraniem komodrek krwiotworczych, w szczegdlnosci dotyczace:

1) kwalifikacji do pobrania, w tym badan lekarskich, badan specjalistycznych i badan laboratoryjnych;

2) transportu do zaktadu opieki zdrowotnej pobierajgcego szpik i komorki krwiotwércze krwi obwodowej i z
powrotem;

3) pobytu w zaktadzie opieki zdrowotnej pobierajagcym szpik i komorki krwiotwércze krwi obwodowej;

4) okresowych badan lekarskich, w tym specjalistycznych, po pobraniu szpiku i komérek krwiotwdrczych krwi
obwodowej;

5) pomocy prawnej i materialnej dawcy komodrek krwiotwdrczych, ktéry w zwigzku z zabiegiem pobrania doznat
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia.

§ 9.

1. Osrodek dawcow szpiku stosuje standardowe procedury operacyjne w zakresie zadan, o ktérych mowa w art. 16a
ust. 2 ustawy, w tym:

1) kryteriow selekcji i pozyskiwania potencjalnych dawcow komorek krwiotworczych;
2) pobierania prébek do badan;

3) oznakowania prébek do badan;

4) dystrybucji prébek do badan;

5) badan antygenéow zgodnosci tkankowej;
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6) warunkow transportu probek do badan.
2. Standardowe procedury operacyjne stosowane w o$rodku dawcow szpiku sg okreslone w zataczniku do
rozporzadzenia.

§ 10.

1. Dane, o ktérych mowa w art. 16a ust. 8 ustawy, osrodek dawcow szpiku przekazuje do centralnego rejestru
niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi pepowinowej przesytkg polecong lub drogg elektroniczna.

2. Dane, o ktérych mowa w art. 16a ust. 8 ustawy, przesytane drogq elektroniczng muszg zosta¢ oznakowane w
sposob umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje nadawcy oraz zapewniajacy bezpieczenstwo przesytanych danych.
3. Dane, o ktérych mowa w art. 16a ust. 8 ustawy, powinny by¢ zabezpieczone przed utratg lub nieuprawnionym
dostepem.

§ 11.

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 Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr

216, poz. 1607).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zaktada ujednolicenie zasad rekrutacji potencjalnych dawcow szpiku i komodrek krwiotworczych
krwi obwodowej zmierzajacych do powstania w Polsce o$rodkdw dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi
obwodowej. Powyzsze ma zapewni¢ pozyskiwanie dla chorych w Polsce, w wiekszosci od dawcdow z polskich osrodkow
dawcdw szpiku. Brak tych rozwigzan, ktére przewiduje projekt rozporzadzenia mégtby niekorzystnie wptynaé na
jakosc¢ i bezpieczenstwo dziatan tak waznych dla procedur transplantacyjnych, jak pozyskiwanie i zapewnienie zdrowia
dawcow szpiku i komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej oraz na skutecznosc procedury przeszczepiania szpiku i
komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej. Koniecznos¢ uzyskiwania pozwolenia Ministra Zdrowia na prowadzenie
dziatalnosci powoduje, ze osrodki dawcow szpiku bedg musiaty spetnia¢ bardzo wysokie standardy w zakresie jakosci i
bezpieczenstwa dotyczace dawcow i biorcow jak réwniez pozyskiwanego szpiku i komdrek krwiotworczych krwi
obwodowej. Pozyskiwany szpik i komorki krwiotworcze krwi obwodowej stanowig nasze wspolne dobro a os$rodki
dawcow szpiku powinny mie¢ rowny dostep do srodkdéw przeznaczonych na realizacje tego zadania - problem ten
rozwigzuja zapisy projektu rozporzadzenia.

Wykonywanie badan lekarskich i laboratoryjnych i kwalifikacji potencjalnych dawcoéw szpiku jednoczesnie z
kwalifikacjg dawcéw krwi przez Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa eliminuje okoto 10-15%
potencjalnych dawcéw z nosicielstwem schorzen przenoszonych drogq krwiopochodng obnizajac w ten sposob koszty
pozyskiwania potencjalnych dawcéw szpiku. Ten sposdéb organizacji pozyskiwania potencjalnych dawcéw szpiku
powoduje rowniez utatwienie rwnomiernego dostepu do badan na terenie catego kraju.

Proponowane rozwigzania w postaci informatycznej bazy danych krajowych w powigzaniu z bazg europejska i
Swiatowq, powinna zabezpieczy¢ przejrzystos¢ wszystkich procedur zwigzanych z przeszczepianiem szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej oraz zabezpiecza¢ dane osobowe.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej

w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) projekt rozporzadzenia
zostat umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

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

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek, Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, banki tkanek i komérek, Regionalne
Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, zaktady opieki zdrowotnej zajmujace sie pobieraniem i przeszczepianiem
szpiku i komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej, podmioty prowadzace publiczne i niepubliczne rejestry
potencjalnych niespokrewnionych dawcéw szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.
Wejscie w zycie rozporzadzenia spowoduje skutki dla jednostek finansowanych ze srodkéw publicznych na kwote
332 640 ztotych rocznie w roku 2009/2010 na realizacje zadan okreslonych niniejszym rozporzadzeniem w
os$rodkach dawcow szpiku. W/w osrodki dostosujq swoja dziatalnos¢ do wymogow okreslonych ustawg z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw w terminie 12 miesiecy
od dnia wejscia w zycie jej nowelizacji, tj. do dnia 15 wrzesnia 2010 r.
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Finansowanie w okresie przejsciowym tj. 2009/2010 bedzie odbywac sie z programu zdrowotnego pt. Narodowy
Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata 2006-2009 , Polgraft”.

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

4. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$c¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

5. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny.

Projektowana regulacja nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

6. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia.

Projektowane regulacje spowodujg wzrost bezpieczenstwa stosowania u ludzi szpiku i komdrek krwiotwdrczych
krwi obwodowej jak réwniez zapobiegng mozliwosciom wystepowania istotnych niepozadanych reakcji po ich
przeszczepieniu, a w nastepstwie doprowadzg do poprawy stanu zdrowia ludnosci.

7. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

8. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie rozestany do podmiotéw zajmujacych sie pobieraniem, przechowywaniem i
przeszczepianiem komorek lub tkanek 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
Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komérek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”, publicznych i
niepublicznych bankéw tkanek i komdrek, w tym bankdéw krwi pepowinowej, podmiotéw prowadzacych publiczne i
niepubliczne rejestry potencjalnych niespokrewnionych dawcow szpiku i komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej
i osrodkéw przeszczepiajacych komérki i tkanki.

Projekt zostat takze opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie
Informacji Publicznej.
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Zatacznik
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia......... ... 2009 r. (Dz. U. Nr ..., poz. ...)

STANDARDOWE PROCEDURY OPERACYJNE
W OSRODKU DAWCOW SZPIKU

1. Standardowe procedury operacyjne dotyczace kryteriow selekcji i
pozyskiwania potencjalnych dawcéw komoérek krwiotworczych obejmujg co
najmniej informacje:

1) dotyczace kwalifikacji potencjalnego dawcy komorek krwiotworczych
zawierajgce informacje uzyskane na podstawie:

a) dokumentaciji potencjalnego dawcy komaérek krwiotwérczych,

b) wywiadu z potencjalnym dawcg komérek krwiotworczych,

c) wyniku badania przedmiotowego potencjalnego dawcy komorek
krwiotworczych w celu wykrycia wszelkich oznak, ktéore mogg wykluczy¢ go
jako dawce lub ktére mogg wptynaé na ocene do zakwalifikowania go jako
potencjalnego dawcy;

2) wykluczajgce potencjalnego dawce komoérek krwiotwdrczych sporzgdzone
na podstawie informacji dotyczacych:

a) choroby o nieznanej etiologii w wywiadzie,

b) czynnej choroby nowotworowej lub choroby nowotworowej w wywiadzie,

c) choroby Creutzfeldta-Jacoba,

d) postepujgcej demenciji lub zwyrodnieniowej choroby neurologicznej, w tym
0 nieznanym pochodzeniu,

e) biorcy hormondéw uzyskanych z ludzkiej przysadki (np. hormon wzrostu),

f) biorcy przeszczepow rogowki, twardowki i opony twardej, a takze osoby,
ktoérg poddano nieudokumentowanej operacji neurochirurgicznej, w ktorej
zastosowana mogta by¢ opona twarda,

g) zakazenia ogolnoustrojowego niebedgcego pod kontrolg w momencie
pobrania, w tym choroby bakteryjnej, uogdlnionego zakazenia wirusowego,
grzybiczego lub pasozytniczego lub powaznego zakazenia miejscowego w

komérkach lub tkankach, ktére majg by¢ pobrane,
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h) dodatniego wywiadu w kierunku i cechach klinicznych lub wynikach
laboratoryjnych $Swiadczacych o zakazeniu wirusem HIV, ostrego Ilub
przewlektego zapalenia watroby wywotanego przez wirusa HBV, zapalenia
watroby wywotanego przez wirusa HCV i zakazenia wirusem HTLV I/I,

i) ryzyka przeniesienia lub obecnosci czynnikdw ryzyka zwigzanych z
zakazeniami, o ktérych mowa w lit. h,

j) czynnej i przewleklej lub w wywiadzie, uogdlnionej choroby
autoimmunologicznej,

k) leczenia Srodkami immunosupresyjnymi,

I) wystepowania (z wywiadu lekarskiego) czynnikdw ryzyka zwigzanych z
chorobami zakaznymi, wynikajgcymi z oceny ryzyka, z uwzglednieniem
odbywania przez potencjalnego dawcy komodrek krwiotwdrczych podrézy
gdzie istnieje mozliwos¢ narazenia dawcy na kontakt z chorobami zakaznymi
oraz mozliwo$¢ narazenia go na kontakt z chorobami zakaznymi
wystepujgcymi regionalnie,

m) obecnosci na ciele potencjalnego dawcy komoérek krwiotworczych
fizycznych oznak wskazujgcych na zagrozenie chorobg zakazna,

n) szczepienia zywym atenuowanym wirusem w wywiadzie, jezeli istnieje
mozliwos¢ jego przeniesienia,

0) przebytych zabiegdéw z zastosowaniem przeszczepdw ksenogenicznych,

p) istnienie zagrozenia przeniesienia chorob dziedzicznych w przypadku
komoérek krwiotworczych;

3) wykluczajgce potencjalnego dawce komérek krwiotworczych na podstawie

dodatnich badan laboratoryjnych:

a)HIV1i2 Anty-HIV-1i 2,

b) wirusowe zapalenie watroby typu B HBsAg i Anty HBc,
c) wirusowe zapalenie watroby typu C Anty-HCV,

d) kita testy swoiste.

2. Standardowe procedury operacyjne dotyczgce sposobu pobierania krwi lub
innych tkanek do badan, obejmujg co najmnie;j:

1) resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki zdrowotnej, nazwe i adres
zaktadu opieki zdrowotnej pobierajgcego oraz podmiotu, ktory ma odebrac

pobrane probki do badan;
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2) dane identyfikacyjne probek oraz dane pracownika, ktéry dokonat
identyfikacji dawcy, w tym jego podpis;

3) date i godzine pobrania probek;

4) opis miejsca, w ktérym dokonano pobrania probek;

5) dane pracownika, ktéry dokonat pobrania prébek, w tym jego podpis;

6) wskazanie zastosowanych procesow i czynnosci przy pobraniu probek;

7) opis zastosowanych odczynnikdéw i roztworow.

3. Standardowe procedury operacyjne dotyczace oznakowania probek do
badan obejmujg co najmnie;:

1) oznakowanie w sposob niepowtarzalny probek krwi lub innych tkanek do
badan, potencjalnego dawcy komorek krwiotworczych, zapewniajgce
identyfikacje tego potencjalnego dawcy oraz zawierajgce w szczegolnosci
informacje:

a) o czasie i miejscu pobrania prébki,

b) dotyczace zastosowanych odczynnikow lub roztworéw konserwujgcych;

2) oznakowanie opakowania z pobranymi probkami w sposob niepowtarzalny;
3) okreslenie sposobu przekazania podmiotowi odbierajgcemu préobki do
badan dokumentacji tacznie z pobranymi prébkami do badan, ktéra powinna:
a) zapewnic¢ petng zdolnos¢é monitorowania pobranych probek do badan,

b) by¢ chroniona przed wprowadzeniem zmian przez osoby nieupowaznione,
c) by¢ tatwa do odzyskania przez caty okres przechowywania i zgodne z
przepisami o ochronie danych.

4. Standardowe procedury operacyjne dotyczace dystrybucji probek do badan
okreslajg co najmniej:

1) krytyczne warunki transportu;

2) zabezpieczenia zapewniajgce utrzymanie probek do badan w Scisle
okreslonych warunkach;

3) pisemne zobowigzanie podmiotu, ktérego dziatalnos¢ wptywa na jakosc i
bezpieczenstwo tkanek i komorek, z ktérym osrodek dawcow szpiku zawart
pisemng umowe o wspoétprace w okreslonym zakresie, gwarantujgce
zachowanie warunkow okreslonych w pkt 2;

4) obowigzki i dziatania osoby dokonujacej dystrybucji probek do badan;

5) sposob udostepniania probek do badan zaktadom opieki zdrowotnej i

medycznym laboratoriom diagnostycznym,;
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6) sposob postepowania ze zwréconymi probkami do badan.

5. Standardowe procedury operacyjne dotyczace badania antygendéw
zgodnosci tkankowej obejmujg co najmniej okreslenie:

1) odczynnikéw, wyrobow medycznych, materiatow, w tym opakowaniowych,
majacych bezposrednio kontakt z probkami do badan, ktére powinny zawierac
nastepujace informacje:

a) petng nazwe podmiotu, ktérego dotyczy,

b) numer wiasny,

C) numer wersji,

d) nazwe materiatu lub produktu, a w przypadku nabywanego materiatu
réwniez jego numer kodowy,

e) date sporzadzenia, zatwierdzenia i jej weryfikaciji,

f) podpis osoby sporzadzajgcej, zatwierdzajacej i weryfikujacej,

g) krotkg charakterystyke materiatu lub produktu,

h) obowigzujgce wymagania lub normy i metody badan stosowanych w celu
kontroli jakosci,

i) opis opakowania i sposob jego oznakowania,

j) warunki przechowywania i transportu,

k) okres przydatnosci do uzycia,

I) wykaz dokumentéw zwigzanych z technologig produkcji i kontrolg jakosci (w
przypadku komorek lub tkanek),

m) wykaz dostawcow materiatéw i produktéw;

2) oznakowania w procesie badania kazdego rodzaju prébek do badan;

3) warunkow przeprowadzanych badan, w tym:

a) krytycznych warunkow badania,

b) powtarzalnosci stosowanych proceséw i czynnosci badania,

c) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie badania,

d) systemu identyfikacji prébek do badanh na kazdym etapie badania;

4) sposobu przechowywania prébek do badan, w tym okreslenie:

a) maksymalnego okresu przechowywania bez pogorszenia sie wtasciwosci
probki do badan,

b) niezbednego w okresie przechowywania systemu inwentaryzacji komorek
lub tkanek,
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c) systemu identyfikacji probek do badan umozliwiajgcego rozroznienie
prébek przebadanych od prébek przeznaczonych do badania.

6. Standardowe procedury operacyjne w osrodku dawcéw szpiku, dotyczace
warunkow transportu probek do badan okreslajg co najmnie;:

1) warunki transportu dla kazdego rodzaju probek do badan;

2) obowigzek sporzgdzania specyfikacji dotyczacej warunkdéw transportu i
przechowywania w czasie transportu prébek do badan;

3) sposéb odbioru probek do badan w zaktadach opieki zdrowotnej lub
medycznych laboratoriach diagnostycznych;

4) sposéb postepowania z przesytkami niezgodnymi z transportowg

dokumentacjg i o nieakceptowalnej jakosci lub uszkodzonymi.
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