Projekt z dnia 16 maja 2017 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

W sprawie niepowtarzalnego oznakowania, sposobu oznaczania i monitorowania

komérek, tkanek i narzadow 2

Na podstawie art. 37e ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i

przeszezepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 1893 i 1991 oraz z

2017 1. poz. 767 i 798) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy
komoérek lub tkanek oraz sposdb oznaczania komérek lub tkanek — w postaci zastosowania
jednolitego kodu europejskiego;

sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy
komorek lub tkanek oraz sposéb oznaczania komérek lub tkanek — bez zastosowania
jednolitego kodu europejskiego — w przypadkach, o ktorych mowa w art. 37b ust. 2 pkt 2
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzaddow;

2)

3)

4)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
Jjakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, 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 z 09.02.2006, 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 dotyczagcych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o
powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz.
Urz. UE L 294 7 25.10.2006, str. 32),

dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 z 8 kwietnia 2015 r. zmieniajgcej dyrektywe 2006/86/WE w odniesieniu
do niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 93
209.04.2015, str. 43).



3) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy
narzgdéw oraz sposob oznaczania narzagdoéw za pomocg tego oznakowania;

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

§ 2. Ustala si¢ nastepujace zakresy znakéw niepowtarzalnego oznakowania dla
pobierania:

1) szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej - od Z4 000 do Z4 099;

2)  komorek krwiotwoérczych krwi pepowinowej - od Z4 100 do Z4 199;

3) komorek, tkanek i regenerujacych sie komoérek lub tkanek innych niz szpik 1 komoérki
krwiotworcze krwi obwodowej 1 krwi pepowinowej - od Z4 200 do Z4 299;

4) narzaddéw unaczynionych - od Z4 300 do Z4 399.

§ 3. 1. Niepowtarzalne oznakowanie komorek lub tkanek w postaci zastosowania

jednolitego kodu europejskiego, wykorzystuje elementy systemoéw kodowania (ISBT 128,
EUROCODE, EUTC), i obejmuje:

1))
2)
3)
4
5)
6)
7

kod ISO kraju;

numer banku tkanek i komoérek;

niepowtarzalny numer donacji, uwzgledniajgcy zakresy znakow, o ktérych mowa w § 2;
identyfikator systemu kodowania tkanek i komorek;

numer tkanek i komorek, zgodny z wykorzystywanym systemem kodowania;

numer podziatu;

date waznosci.

2. W odniesieniu do tkanek lub komorek, dla ktoérych nie okresla si¢ daty waznosci, w

jednolitym kodzie europejskim stosuje si¢ termin "00000000".

3. Strukture jednolitego kodu europejskiego okresla si¢ w zalgczniku do rozporzadzenia.

§ 4. Niepowtarzalne oznakowanie komorek lub tkanek bez zastosowania jednolitego

kodu europejskiego obejmuje co najmniej:

b)

1) w przypadku zastosowania przez bank tkanek i komorek systemu kodowania
ISBT128:

numer identyfikacyjny banku tkanek i komorek lub jednostki pobierajgcej, zgodny z

zakresami znakow, o ktorych mowa w § 2,

rok pobrania komorek lub tkanek,



d)

D
2)
3)
4)
5)
6)
7

numer seryjny pobrania,

kod i opis komorek lub tkanek, zgodny z systemem ISBT 128,

numer podziatu komérek lub tkanek,

datg waznosci komorek lub tkanek, zapisang w formacie RRRR-MM-DD, a w przypadku,

gdy jest to wymagane, takze godzine waznosci zapisang w formacie gg:mm;

2) w przypadku zastosowania przez bank tkanek i komorek systemu kodowania
Eurocode:

kod ISO kraju,

kod osrodka, zgodny z zakresami znakow, o ktérych mowa w § 2,

kolejny numer tkanek i komoérek, zgodny z systemem Eurocode, z uwzglednieniem

numeru podzialu, jezeli dotyczy,

date waznosci.

§ 5. Niepowtarzalne oznakowanie narzadéw obejmuje:
kod kraju;

kod osrodka, w ktorym pobrano narzad;

date zgloszenia potencjalnego dawcy;

numer koordynacji;

rodzaj dawcy (dawca zywy - 0, dawca zmarly - 1);

kod narzadu;

grupe krwi.

§ 6. 1. Niepowtarzalne oznakowanie zapisuje si¢ na etykiecie ostatecznej, ktéra powinna

by¢ trwala i nie ulega¢ zniszczeniu pod wplywem warunkow, w jakich jest przeprowadzane:

1)

2)

gromadzenie, testowanie, przetwarzanie, sterylizacja, przechowywanie, dystrybucja i
dopuszczanie do obiegu komérek lub tkanek;

przechowywanie i dystrybucja narzadow.

2. Oznaczania komérek, tkanek i narzadow za pomocg niepowtarzalnego oznakowania

dokonuje si¢ poprzez naniesienie etykiety ostatecznej, o ktérej mowa w ust. 1, na opakowanie

przeznaczone do:

1)

2)

gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji lub
dopuszczania do obiegu komérek lub tkanek;

przechowywania lub dystrybucji narzadéw.



3. Jezeli naniesienie etykiety ostatecznej, o ktérej] mowa w ust. 1, na opakowanie o

ktérym mowa w ust. 2, nie jest mozliwe:

D

2)

ze wzgledu na jego rozmiar lub stan zamrozenia, informacje zawierajgcg niepowtarzalne
oznakowanie dolacza si¢ do dokumentacji towarzyszacej dystrybuowanym komérkom,
tkankom lub narzagdom lub dopuszczanym do obiegu komdrkom lub tkankom;

z uwagi na technologi¢ wykorzystywang do przechowywania lub dystrybucji narzadow,
informacj¢ zawierajacg niepowtarzalne oznakowanie dolgcza si¢ do dokumentacji

towarzyszacej przechowywanym lub dystrybuowanym narzadom.

§ 7. W celu zapewnienia monitorowania, czynnosci i procesy dotyczace komérek, tkanek

lub narzadow pobranych w celu przeszczepienia lub komdrek lub tkanek pobranych w celu

zastosowania u ludzi, wykonuje si¢ z wykorzystaniem opakowania  oznakowanego

niepowtarzalnym oznakowaniem, ktérym mowa w § 6 ust. 2, lub informacji zawierajacej

niepowtarzalne oznakowanie, o ktérej mowa w § 6 ust. 3.

y)

2)

3)
4
5)
6)
7)

8)

9)

§ 8. Monitorowanie prowadzi si¢ poprzez analize i weryfikacje:

dokumentacji dotyczacej nadawania niepowtarzalnego oznakowania, ktérg prowadzi sie i
przechowuje w formie pisemnej lub w postaci elektronicznej; dokumentacje przechowuje
si¢ w sposOb uniemozliwiajacy jej zniszczenie i dostep 0sob nieuprawnionych;

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

danych dotyczacych pobrania komorek, tkanek lub narzadow;

warunkow przetwarzania komorek lub tkanek;

warunkow testowania komoérek lub tkanek;

warunkow przechowywania komorek, tkanek lub narzgdow;

warunkéw  dystrybucji komoérek, tkanek lub narzadéw lub dopuszczania do obiegu
komoérek lub tkanek;

danych o wyrobach medycznych i materiatach majgcych bezposrednio kontakt z
komoérkami, tkankami lub narzgdami;

informacji o podejrzeniu istotnego zdarzenia niepozadanego i istotnej reakcji

niepozadane;j.

§ 9. Analiza i weryfikacja, o ktérych mowa w § 8 pkt 3, dotyczg nastgpujgcych danych:



Y

2)

3)
4

5)
6)

7

8)

9)
10)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7
8)

numeru rejestru, nazwy i adresu podmiotu pobierajacego komérki, tkanki lub narzady
oraz podmiotu, ktéry ma odebra¢ pobrane komorki, tkanki lub narzady;

danych identyfikacyjnych dawcy komorek, tkanek lub narzadéw oraz danych oséb, ktére
dokonaly identyfikacji dawcy, w tym ich podpisow;

daty i godziny $mierci dawcy - w przypadku dawcy zmarlego;

warunkéw przechowywania zwlok, w tym godziny umieszczenia zwlok w chiodni i
godziny ich wyjecia z chtodni, jezeli dotyczy - w przypadku dawey zmarlego;

daty i godziny pobrania komorek, tkanek lub narzadéw;

opisu miejsca, w ktorym dokonano pobrania komorek, tkanek lub narzadéw (sala
operacyjna, sala sekcyjna);

danych osob, ktore dokonaly pobrania komorek, tkanek lub narzadéow, w tym ich
podpisow;

danych dotyczacych zastosowanych proceséw i czynnosci przy pobraniu komérek, tkanek
lub narzadow;

danych zastosowanych odczynnikéw i roztworow;

danych identyfikujacych pobrane komérki, tkanki lub narzady, w tym pobranie prébek do

badan (testow).

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

krytycznych warunkéw przetwarzania okreslajacych kliniczng skutecznos$¢ lub
szkodliwo$¢ dla biorcy przetwarzanych komorek lub tkanek;

powtarzalnosci stosowanych procesow i czynnosci przetwarzania;

udokumentowanej i zatwierdzonej skutecznosci stosowanych proceséw inaktywacji
drobnoustrojow;

procesow i czynnosci przetwarzania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci
przetwarzanych komorek lub tkanek;

sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie przetwarzania komérek lub
tkanek;

systemu identyfikacji komorek lub tkanek na kazdym etapie przetwarzania,
umozliwiajgcego rozroznienie produktéw dopuszczonych od niedopuszczonych do
przetwarzania;

powtarzalnosci stosowanych proceséw i czynnodci testowania;

sposobu i procedury utylizacji komorek lub tkanek nieodpowiadajacych kryteriom jakosci

i bezpieczenstwa.,



1)

2)

3)

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

1y
2)
3)

4)

)

§ 11. Analiza i weryfikacja, o ktdrych mowa w § 8 pkt 5, dotycza:

odrgbnych warunkéw przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla
kazdego rodzaju komorek, tkanek lub narzgdéw, z uwzglednieniem mozliwodci
pogorszenia si¢ wlasciwosci komorek, tkanek lub narzadow w czasie przechowywania;
odrgbnych warunkéw przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla
kazdego rodzaju przetworzonych komorek lub tkanek, z uwzglednieniem mozliwogci
pogorszenia si¢ ich wlasciwoscei;

sposobu inwentaryzacji i identyfikacji komoérek, tkanek lub narzgdow.

§ 12. Analiza 1 weryfikacja, o ktérych mowa w § 8 pkt 6, dotycza:

krytycznych warunkéw transportu;

zabezpieczen zapewniajacych utrzymanie komorek, tkanek lub narzadéw w okreslonych
warunkach;

zachowania warunkéw, o ktorych mowa w pkt 2, przez podmioty dystrybuujace lub
dopuszczajace do obiegu;

obowigzkow i dzialan osoby dokonujacej dystrybucji lub utylizacji komoérek, tkanek lub
narzagdéw lub osoby dokonujacej dopuszczenia do obiegu lub utylizacji komoérek lub
tkanek;

sposobu udostepniania podmiotom leczniczym komorek, tkanek lub narzadow;

sposobu postgpowania z nieprzeszczepionymi komdrkami, tkankami lub narzadami lub
niezastosowanymi komérkami lub tkankami;

sposobu oznakowania pojemnikéw transportowych zawierajacych komorki, tkanki lub
narzady;

sposobu postgpowania z komoérkami, tkankami lub narzadami przeznaczonymi do

bezposredniej dystrybucji (bez przetwarzania w banku tkanek i komoérek).

§ 13. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 7, dotycza nastepujacych danych:
pelnej nazwy wytworcy wyrobéw medycznych i materiatéw majgcych bezposrednio
kontakt z komoérkami, tkankami lub narzadami;

niepowtarzalnego oznakowania wyrobu lub materialu;

numeru seryjnego lub fabrycznego lub numeru partii lub serii wyrobu lub materiatu;
nazwy, a w przypadku nabywanego materialu - rowniez jego numeru kodowego lub
referencyjnego;

daty sporzadzenia, zatwierdzenia i weryfikacji;



6)  podpisu osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej i weryfikujgcej;

7)  krotkiej charakterystyki;

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

10) warunkéw przechowywania i transportu;

11) okresu przydatnosci do uzycia;

12) wykazu dokumentéw zwigzanych z technologia produkeji i kontrolg jakosci;

13) wykazu zatwierdzonych dostawcéw wyrobow medycznych i materialéw majgcych

bezposrednio kontakt z komérkami, tkankami lub narzadami.

§ 14.1. W ramach monitorowania podejrzenia istotnego zdarzenia niepozadanego i

istotnej reakcji niepozgdanej, o ktorym mowa § 8 pkt 8, zwigzanego z:

1) pobraniem, przechowywaniem i dystrybucja narzagdéw - informacje¢ zglasza sie do
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant";

2)  pobraniem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja,
przechowywaniem, dystrybucja i dopuszczeniem do obiegu komérek i tkanek -
informacje zglasza si¢ do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

3) stosowaniem wyrobéw medycznych i materialow majacych bezposrednio kontakt z
narzadami - informacje zglasza si¢ do Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji "Poltransplant";

4)  stosowaniem wyrobow medycznych i materialow majacych bezposrednio kontakt z
komérkami lub tkankami - informacje zglasza sig¢ do Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komarek.

2. Zgloszen, o ktorych mowa w ust. 1, dokonuje si¢ droga elektroniczng nie pézniej niz w
ciggu 24 godzin od stwierdzenia podejrzenia istotnego zdarzenia niepozadanego lub zaistnienia

istotnej reakcji niepqud.anej..'

3. Kazdy przypadek wystgpienia istotnego zdarzenia niepozadanego i istotne;
niepozgdanej reakeji jest poddawany analizie przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, w celu

ustalenia przyczyny jego wystapienia i okreslenia sposobu eliminacji tej przyczyny.

§ 15. W ramach monitorowania, w celu zapewnienia bezpieczefistwa zdrowotnego
biorcy, niepowtarzalne oznakowanie umieszcza sig, po przeszczepieniu komorek, tkanek lub

narzgdow lub po zastosowaniu komérek lub tkanek, w dokumentacji medycznej biorcy.



§ 16. 1. Banki tkanek i komérek dostosujg swoja dzialalno$¢ do wymogéw okreslonych
w rozporzadzeniu, w zakresie oznaczania komérek i tkanek za pomocg jednolitego kodu

europejskiego, w terminie 18 miesigcy od dnia jego wejscia w zycie.

2. Oznaczenie komérek i tkanek za pomocg jednolitego kodu europejskiego dotaczone
do dokumentacji towarzyszgcej moze by¢ stosowane przez banki tkanek i komérek do czasu

dostosowania, o ktorym mowa w ust. 1.

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

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnos¢ pod wzglede:.
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kwietnia 2010 r. w sprawie niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komorek, tkanek
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Zalacznik do rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia
Zdnia ..... 2017 r. (poz. ...)
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego w art.
37e ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek i narzadow (Dz. U. 2015 r. poz. 793, 1893 1 1991 oraz z 2017 r. poz. 767 i 798) Zwanej
dalej ,ustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister whasciwy do spraw zdrowia, zostal

obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia:

1) sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje
dawcy komorek lub tkanek, oraz sposob oznaczania komérek lub tkanek — w postaci

zastosowania jednolitego kodu europejskiego,

2) sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajgcego identyfikacje
dawcy komorek lub tkanek, oraz sposdb oznaczania komérek lub tkanek — bez zastosowania
jednolitego kodu europejskiego — w odniesieniu do komoérek i tkanek przywozonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w nagtych przypadkach, dystrybuowanych bezposrednio
w celu natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, przez bank tkanek

1 komorek, ktory posiada wazne pozwolenie oraz przeznaczonych do testowania,

3) sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje

dawcy narzgdow, oraz sposdb oznaczania narzadow, za pomocg tego oznakowania,

4) wymagan w zakresie monitorowania pobranych, przetworzonych, przechowywanych
lub dystrybuowanych komoérek, tkanek lub narzagdéw oraz wyrobéw medycznych i materiatéw

majgcych bezposrednio kontakt z komérkami, tkankami lub narzadami.

Wskutek zmiany ustawy niepowtarzalne oznakowania umozliwiajace identyfikacje
dawcy komorek lub tkanek, oraz sposob oznaczania komérek lub tkanek bedzie realizowany
takze w postaci zastosowania jednolitego kodu europejskiego. Obowigzek stosowania
jednolitego kodu europejskiego wynika z przepisoéw dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 z dnia
8 kwietnia 2015 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/86/WE w odniesieniu do niektérych wymagan
technicznych dotyczacych kodowania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 93
2.09.04.2015, str. 43), zwanej dalej ,.dyrektywa 2015/565”. Dyrektywa okresla elementy
i strukture jednolitego kodu europejskiego. Elementy jednolitego kodu europejskiego

wskazane zostaly w § 3 rozporzadzenia, a opis struktury okreslony zostal w zalaczniku do

rozporzadzenia.
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7, obowigzku tworzenia niepowtarzalnego oznakowania z zastosowaniem jednolitego
kodu europejskiego wylaczone zostaly komorki i tkanki przywozone na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w naglych przypadkach, dystrybuowane bezposrednio w celu
natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, przez bank tkanek i komorek,

ktory posiada wazne pozwolenie oraz przeznaczone do testowania, a takze narzady.

Niepowtarzalne oznakowanie komérek lub tkanek bez zastosowania jednolitego kodu
europejskiego opiera¢ bedzie si¢ na dwoch dostgpnych systemach kodowania: ISBT128 oraz
Eurocode. Elementy sktadajace si¢ na niepowtarzalne oznakowania, dla kazdego z tych

systemow, wskazane zostaly w § 4 rozporzgdzenia.
W § 5 okreslone zostaly elementy niepowtarzalnego oznakowania narzadow.

Niepowtarzalne oznakowanie komorek, tkanek i narzadéw przy jednoczesnym spelnieniu
wymagan w zakresie ich monitorowania gwarantowaé bedzie zdolnos¢ umiejscowienia i
zidentyfikowania komorek, tkanek i narzagdéw na kazdym z etapOw  procesu
transplantacyjnego, od donacji do przeszczepienia, zastosowania lub utylizacji. Przyjecie
takiego rozwigzania zapewni mozliwosé $ledzenie drogi komorek, tkanek Iub narzadow od

dawcy do biorcy i odwrotnie.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia. Koniecznogé
ta wynika z obowigzku nalozonego przez dyrektywe Komisji UE 2015/565, zgodnie z ktorg
stosowanie przepiséw dotyczgcych jednolitego kodu europejskiego powinno nastapié

w Panstwach Czlonkowskich od 29 kwietnia 2017 r.

Projekt rozporzgdzenia nie zawiera przepiséw technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. nr. 239, poz. 2039, z pozn. Zm;J,
Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajgcych osiggnigeie zamierzonego celu.






Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie niepowtarzalnego 1-2'95'2017 -

. . ; : i . | Zrodio:
oznakowania, sposobu oznaczania i monitorowania komérek, tkanek i
narzgdow Art. 37e ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o
pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu ([Z] ;;' . 2015727]3?;'9;93’ 1893 11991 oraz
lub Podsekretarza Stanu z I. poz. 1 )

Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu MZ 525
Agnieszka Beniuk-Patota — Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej
w Ministerstwie Zdrowia

ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

tel. 22 63 49 572, 22 826 08 94, fax. 22 634 93 76

e-mail: a.beniuk@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 37e ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzgdéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 1893 i 1991
oraz z 2017 r. poz. 767 i 798), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projektowane rozporzadzenie okresla:

1) sposéb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ dawcy komérek lub tkanek, oraz
spos6b oznaczania komorek lub tkanek — w postaci zastosowania Jednolitego kodu europejskiego;

2) sposéb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy komérek lub tkanek, oraz
sposéb oznaczania komorek lub tkanek — bez zastosowania jednolitego kodu europejskiego — w odniesieniu do tkanek
lub komoérek:

a) przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w nagtych przypadkach,

b) dystrybuowanych bezpoérednio w celu natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, przez bank
tkanek i komérek, ktory posiada wazne pozwolenie,

¢) przeznaczonych do testowania;

3) sposdb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy narzgdow, oraz sposéb
oznaczania narzaddw, za pomocg tego oznakowania;

4) szczegbtowe wymagania w zakresiec monitorowania pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub
dystrybuowanych komorek, tkanek lub narzadéw oraz wyrobow medycznych i materialéw majacych bezposrednio
kontakt z komérkami, tkankami lub narzgdami.

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie w zwigzku ze zmiang ustawy i wobec nowelizacji upowaznienia
ustawowego zastgpi obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2010 r. w Sprawie
niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komdrek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 75, poz. 486). Obecnie
obowigzujace rozporzadzenie reguluje kwestie niepowtarzalnego oznakowania komorek, tkanek i narzadéw bez
zastosowania jednolitego kodu europejskiego. Zmiany w projektowanym rozporzadzeniu sluzy¢ beda uzupehieniu
regulacji o zasady tworzenia niepowtarzalnego oznakowania z zastosowaniem Jjednolitego kodu europejskiego, jak
réwniez doprecyzowaniu zasad tworzenia niepowtarzalnego oznakowania dla komoérek, tkanek i narzadéw bez
zastosowania tego kodu.

W zwigzku z koniecznoscig zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcéw oraz mozliwosci prawidtowego
przeanalizowania i przesledzenia drogi tkanek i komorek oraz narzadéw od dawcy do biorcy i odwrotnie wprowadza sig
niepowtarzalne oznakowanie.

Niepowtarzalne oznakowanie umozliwiajace identyfikacje dawcy komérek lub tkanek oraz sposob oznaczania komorek
lub tkanek bedzie realizowane w postaci zastosowania jednolitego kodu europejskiego. Elementy jednolitego kodu
europejskiego wskazane zostaly w rozporzadzeniu, a opis struktury okreslony zostat w zatgczniku do rozporzgdzenia.
Obowigzek tworzenia niepowtarzalnego oznakowania z zastosowaniem Jednolitego kodu europejskiego wylgczony zostat
dla komorek lub tkanek przywozonych na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej w naglych przypadkach,
dystrybuowanych bezposrednio w celu natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, przez bank tkanek
i komorek, ktory posiada wazne pozwolenie oraz przeznaczonych do testowania. Obowigzek tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania z zastosowaniem jednolitego kodu europejskiego wylgczony zostal takze dla znakowania narzadéw.
Niepowtarzalne oznakowanie komérek lub tkanek bez zastosowania jednolitego kodu europejskiego opieraé bedzie sig
na dwéch dostgpnych, uznanych przez Komisje Europejska, systemach kodowania: ISBT128 oraz Eurocode. Okreglono
elementy skladajgce si¢ na niepowtarzalne oznakowania, dla kazdego z tych systemow. Rozporzadzenie okresla takze




elementy niepowtarzalnego oznakowania narzadow.

W rozporzgdzeniu okredlono takize szczegdlowe wymagania w zakresie monitorowania pobranych, przetworzonych,
przechowywanych lub dystrybuowanych komorek, tkanek lub narzaddéw oraz wyrobdéw medycznych i materialéw
majacych bezpoérednio kontakt z komoérkami, tkankami lub narzadami.

3. Jak problem zostal rezwigzany w innych krajach, w szezegélnoSei krajach czlonkowskich OECD/UE?

Na chwilg obecng brak jest informacji o sposobie rozwigzania problemu w innych krajach.
W zakresie niepowtarzalnego oznakowania bez zastosowania jednolitego kodu europejskiego w krajach cztonkowskich
UE funkcjonuja dwa, uznane przez Komisjg Europejska, systemy kodowania tkanek i komédrek: ISBT128 oraz Eurocode.
W zakresie niepowtarzalnego oznakowania komorek, tkanek i narzadow, bez zastosowania jednolitego kodu
europejskiego, projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie obecnie regulujgce te kwestie, a projektowana
zamiana stuzy¢ bedzie jedynie doprecyzowaniu funkcjonujgcych juz w Polsce rozwigzan.

4. Podmioty, na ktére oddziahije projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie

Banki tkanek i komérek 45 jednostek Krajowe Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek

w Warszawie

Banki tkanek i komérek beda
obowigzane, z zastrzezeniem
wyjatkoéw przewidzianych

w ustawie, tworzy¢
niepowtarzalne oznakowanie
dla komérek i tkanek z
wykorzystaniem jednolitego
kodu europejskiego

posiadajace pozwolenie
ministra wlasciwego do
spraw zdrowia

Osrodki pobierajace
komorki, tkanki i narzgdy

ok. 60 jednostek Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjne ds.

Osrodki pobierajgce komorki,
tkanki i narzady bedg

posiadajgce pozwolenie
ministra wiagciwego do
spraw zdrowia

Transplantacji ,,Poltransplant”

obowigzane, z zastrzezeniem
wyjatkéw przewidzianych w
ustawie, tworzy¢

niepowtarzalne oznakowanie
dla komoérek, tkanek i
narzadow, zgodnie z
wymogami przewidzianymi w
rozporzadzeniu

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajgcych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).

Roéwnolegle z uzgodnieniami z czlonkami Rady Ministréw, projekt zostal przestany do opiniowania i konsultacji
publicznych na okres 7 dni nastgpujacym podmiotom:

1) bankom tkanek i komorek posiadajacym pozwolenie ministra wiasciwego do spraw zdrowia;

2) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” w Warszawie;

3) Federacji Pacjentow Polskich;

4) Forum Zwigzkow Zawodowych;

5) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;j;

6) Konfederacji ,,Lewiatan”,

7) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie hematologii;

8) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigcej;
9) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie transplantologii klinicznej;

10) Krajowej Radzie Transplantacyjnej;

11) Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w Warszawie;

12) Naczelnej Izbie Lekarskiej;

13) NSZZ ,,Solidarnos¢™;

14) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych;

15) osrodkom pobierajacym i przeszczepiajgcym komorki, tkanki i narzady, posiadajacym pozwolenie ministra
wilasciwego do spraw zdrowia;

16) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

17)  Radzie Dialogu Spolecznego;

18) Stowarzyszeniu Pacjentéw Primum Non Nocere w Bialymstoku;

19) Stowarzyszeniu ,,Polska Unia Medycyny Transplantacyjnej” w Warszawie;

20) Stowarzyszeniu ,,Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologow” w Lodzi,

21) Stowarzyszeniu ,,Polskie Towarzystwo Transplantacyjne” w Warszawie;




22) Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta™;

23) Zwigzkowi Pracodawcdw Business Centre Club;

24) Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego.

Projekt, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z p6zn. zm.), zostat opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostgpniony w
Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z czlonkami Rady
Ministrow,

Projekt zostal rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwalg
Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. z 2016 r. poz. 1006 i
1204).

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostang oméwione w raporcie dolgczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sg_ktt_)r t_in_a:_lséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z{]

Dochody ogotem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

. 2,500 1,400 0,356 0,356 0,356 0,356 0,356 0,356 0,356 0,356 0,356
Wydatki ogélem Gl

; 2,500 | 1,400
budzet panstwa : g 3,900
JST
pozostale jednostki (oddzielnie) 0356 | 0356 | 0356 | 0356 | 0356 | 0356 | 0,356 | 0356 | 0336 | 3.204

L, -2,500 -1,400 -0,356 -0,356 -0,356 -0,356 -0,356 -0,356 -0,356 -0,356 -0,356 27104
Saldo ogolem ’
budzet paristwa 300 1490 23,900
JST

0356 | -0356 | -0356 | -0356 | -0,356 035 | 035 | 0356 | 035 | 3204

pozostate jednostki (oddzielnie)

Srodki stanowiace zabezpieczenie finansowe dla wprowadzenia w zycie projektowanego
rozporzadzenia, w zakresie niepowtarzalnego znakowania z zastosowaniem jednolitego kodu
europejskiego, pochodzié beda w latach 2017-2018 z programu wieloletniego na lata 2011-2020 pn.
~Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej”. W 2017 r., tj. w roku zero,
wyodrebniona zostanie kwota w wysokodci 2,5 min zt (finansowanie zaréwno ze $rodkow
inwestycyjnych, jak i biezacych), a w roku 2018 kwota 1,4 min zt (finansowanie zaréwno ze
srodkow inwestycyjnych, jak i biezacych).

W zw. z powyzszym nie bedzie koniecznosci zwiekszenia wydatkow ze srodkéw publicznych,
a w tym na Program.

$rodki na finansowanie uzytkowania oraz konserwacji zakupionego sprzetu IT w kolejnych latach,
tj. od roku 2019, pochodzi¢ beda ze §rodkéow wiasnych bankow tkanek i komorek. Skutki finansowe
dla sektora finansow publicznych dotyczy¢ beda jedynie 38 publicznych bankéw tkanek i komorek
(stan na dzien 8 listopada 2016 r.).

Projekt w pozostalym zakresie nie wywola dodatkowych skutkow finansowych dla sektora
finansow publicznych, w tym dla budzetu panstwa i budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego
oraz nie bedzie podstawg do ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki z budzetu panstwa.

Zr6dta finansowania

Dodatkowe informacje, | W zakresie niepowtarzalnego oznakowania z wykorzystaniem jednolitego kodu europejskiego

w tym wskazanie obliczenia dokonane zostaly na podstawie danych uzyskanych z Krajowego Centrum Bankowania

Zrodet danych i Tkanek i Komodrek w Warszawie oraz Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

przyjetych do obliczefi | w Kielcach w zakresie kosztow wprowadzenia standardu ISBT 128 w latach 2006-2007

zatozen w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach traktowanych w niniejszym
wyliczeniu, jako koszty pilotazowe dla programu informatyzacji systemu kodowania komorek
i tkanek.

Majac na uwadze powyzsze wyliczenia zaklada sig, iz w roku wejscia w zycie rozporzadzenia, tj.
w roku 2017 w czesdci bankow tkanek i komorek dokonany zostanie zakup sprzgtu niezbgdnego do
wdrozenia standardu kodowania jednolitego kodu europejskiego (zakup m.in. komputerdw,
monitordw, drukarek etykiet, drukarek, czytnikéw koddéw wraz z oprzyrzadowaniem), wraz
z opracowaniem i testowym wdrozeniem systemu informatycznego, przeprowadzone zostana takze
szkolenia personelu w zakresie obstugi i standardu SEC, ktory bedzie opiewat na kwotg okoto 2,5
min zi. W nastepnym roku, tj. w 2018 r. zakup, wdrozenie oraz szkolenia personelu zostang
dokonane w pozostalych jednostkach — koszty lacznie opiewaé beda na kwote okolo 1,4 min




zlotych.

Koszty zakupu sprzetu, opracowanie i wdrozenie systemu informatycznego oraz szkolenia dla
personelu dotyczy¢ beda wszystkich bankéw tkanek i komérek majgcych pozwolenie Ministra
Zdrowia - na dzien 8 listopada 2016 r. jest to 45 jednostek.

Kolejne lata to koszty uzytkowania i konserwacji systemu 1T opiewajgce na kwotg okoto 250 000
zlotych rocznie. Koszty te skalkulowano jedynie dla 38 publicznych bankéw tkanek i komorek.
Wskazaé przy tym nalezy, iz w kosztach tych, tj. w kosztach utrzymania i konserwacji systemu IT
nalezy wzigé pod uwage konieczno$é wymiany sprzetu IT, ktory to srednio winien by¢ dokonywany
co 5-10 lat majac na uwadze konieczno$¢ zachowania ciggtodei dziatania bankéw tkanek i komorek
oraz bezpieczefistwa danych przetwarzanych przez wspomniane banki. Koszt wymiany serwera
ocenia sie $rednio na kwote okoto 25 000 zfotych przypadajacych na jeden bank tkanek i komoérek.
W zwigzku z tym, iz konieczno$¢ wymiany serwera nie bgdzie zachodzi¢ réwnolegle dla wszystkich
bankow tkanek i komoérek w RP w tym samym czasie, zasadnym wydaje si¢ rozbicie kwoty zakupu
nowego serwera na 9 lat (25 000 zt / 9 = 2 778 zl) i dodania powstalej w ten sposéb kwoty
pomnozonej przez liczbe 38 obecnie funkcjonujacych publicznych bankow tkanek i komérek
posiadajacych pozwolenie Ministra Zdrowia na prowadzenie dziatalnodei (2 778 zt x 38 = 105 564
zb) do éredniej kwoty stanowigcej roczny koszt uzytkowania i konserwacji systemu IT dla 38
publicznych bankéw tkanek i komérek w RP (250 000 zt + 105 564 zt). W ten sposob otrzymuje sig
$redni roczny koszt uzytkowania i konserwacji systemu IT dla 38 bankow tkanek i komorek w RP,
uwzgledniajacy konieczno$¢ zakupu serwera w ciggu 9 lat, opiewajacy na kwote ok. 355 564 zt
rocznie, za$ po zaokragleniu: 356 000 zi.

Majac na uwadze powyzsze, wskaza¢ nalezy, iz laczny koszt wprowadzenia w Zycie
projektowanego rozporzadzenia w perspektywie 11 lat wynosi¢ bedzie 7 104 000 ztotych.

W odniesieniu do 7, obecnie funkcjonujgcych, prywatnych bankoéw tkanek i komorek koszty
utrzymania sprzetu niezbednego do wdrozenia standardu kodowania jednolitego kodu europejskiego
oraz koszty uzytkowania i konserwacji systemu IT zostang sfinansowane ze $rodkéw wlasnych
bankow.

W pozostalym zakresie, tj. w zakresie niepowtarzalnego oznakowania komorek i tkanek bez
zastosowania jednolitego kodu europejskiego oraz niepowtarzalnego znakowani narzaddéw, nie
przewiduje sie dodatkowych skutkéw finansowych dla sektora finanséw publicznych, w tym

w szczegblnodei dla budzetu pafistwa w czgdcei 46 — Zdrowie.

o) Wp}yw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo§é, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe ' =

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lagcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0
pienieznym sektor mikro-, matychi | 0
(w mln z1, $rednich
ceny stale z przegiswblorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz | 0

gospodarstwa domowe

{dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa 0

niepieni¢znym

sektor mikro-, matychi | 0
$rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zalozefi

8 Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajgcych z projektu

[] nie dotyczy




Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie [ tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrécone;j tabeli [X] nie
zgodnosci). [ nie dotyczy
[[] zmniejszenie liczby dokumentow ] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydluzenie czasu na zatatwienie sprawy
] inne: [] inne:
Wprowadzane obcigZenia sg przystosowane do ich [ tak
elektronizacji. [ nie
] nie dotyczy

9, Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.
| 10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie pafistwowe 4 zdrowie

[[] inne: szkolnictwo wyzsze

Zapewnione zostanie wicksze bezpieczenstwo dawcow i biorcow, a takze zapewniona zostanie
Omowienie wplywu mozliwoéé $ledzenia drogi tkanek i komoérek w laficuchu dystrybucji, do biorcy do dawcy
i odwrotnie, w pafistwach cztonkowskich Unii Europe_]sklej

_ 11 Planowane wykoname przepisow aktu prawnego

Proponuie si¢, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zyc1e z dniem nastqpumcym po dniu ogioszema

12. W jaki _sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz ;ak_l_g_mlermk_x zostang zastosowane?

Nie dotyczy

Brak




