Projekt z dnia 6 sierpnia 2018 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 2018 r.

w sprawie kwalifikacji wymaganych od os6b zatrudnionych w bankach tkanek i

komorek ?

Na podstawie art. 27 ust. 6 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000) zarzadza si¢, co

nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla kwalifikacje wymagane od os6b zatrudnionych w bankach
tkanek i1 komorek wykonujacych bezposrednio czynno$ci zwigzane z przetwarzaniem,

przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem tkanek i komorek ludzkich.

§ 2. Do wykonywania czynno$ci bezposrednio zwigzanych z przetwarzaniem,
przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem tkanek i komoérek ludzkich jest uprawniona

osoba posiadajgca wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne.

§ 3. Jezeli kierownikiem banku tkanek i komorek lub osoba odpowiedzialng, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow, jest osoba niebedaca lekarzem, to bank tkanek 1

komorek zatrudnia lekarza nadzorujgcego.

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegbélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy dyrektywy Komisji:

1) 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 komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006 r., str. 40),

2) 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujgcej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o
powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz.
Urz. WE L 294 z 25.10.2006, str. 32).



§ 4. 1. Osoba, o ktorej mowa w § 2, w zakresie wykonywanych czynnosci zwigzanych z

przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem tkanek i komoérek ludzkich

ustawicznie podnosi kwalifikacje, w tym w kazdym przypadku wprowadzenia nowych

procedur w przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub testowaniu tkanek i komorek

ludzkich.
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2. Podnoszenie kwalifikacji, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje w szczegolnosci:
aspekty etyczne;

aspekty prawne;

aspekty organizacyjne;

kryteria jako$ci 1 bezpieczenstwa zwigzane z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem i dystrybucja tkanek i komoérek ludzkich;

standardowe procedury operacyjne stosowane w przetwarzaniu, przechowywaniu,
dystrybucji lub testowaniu tkanek 1 komorek ludzkich;

procedury kontroli jakosci;

znajomo$¢ systemow bezpieczenstwa zdrowotnego w banku tkanek 1 komorek;
umiejetnos¢ obstugi sprzetu wykorzystywanego w kazdej procedurze przetwarzania,
przechowywania, dystrybucji lub testowania tkanek 1 komorek ludzkich;

znajomos¢ systemow kontroli jako$ci w przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub

testowaniu tkanek i komoérek ludzkich;

10) zarzadzanie bazami danych dawcow, procedur 1 dystrybucji tkanek 1 komoérek ludzkich

przeznaczonych do przeszczepienia;

11) znajomos$¢ przepisoOw dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy obowigzujacych w

bankach tkanek 1 komorek.

§ 5. Do wykonywania czynnosci bezposrednio zwigzanych z przetwarzaniem,

przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem tkanek i komorek sa uprawnione takze osoby,

ktore w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wykonuja te czynnosci w bankach

tkanek 1 komorek 1 nie spetniajg wymagan okreslonych w § 2.



§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”)

MINISTER ZDROWIA

%  Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2007 r. w

sprawie kwalifikacji wymaganych od os6b zatrudnionych w bankach tkanek i komorek (Dz. U. poz. 553),
ktore utraci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia

23 marca 2017 r. 0 zmianie ustawy 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadoéw (Dz. U. poz. 798).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 27 ust. 6 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000), zwanej dalej ,,ustawa”. Zgodnie
z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
kwalifikacje wymagane od osob zatrudnionych w bankach tkanek i1 komorek wykonujacych
bezposrednio czynnosci zwigzane z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucjg lub
testowaniem tkanek i komoérek ludzkich, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow i biorcow.
Dotychczas powyzsze upowaznienie ustawowe wykonywato rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zdnia 23 kwietnia 2007 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od osob zatrudnionych
w bankach tkanek i komorek (Dz. U. poz. 553). W zwiazku z faktem, iz na podstawie art. 5
ust. 2 ustawy z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. poz. 798) ww. rozporzadzenie utraci
moc obowigzujaca z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, najpdzniej z dniem 29
pazdziernika 2018 r., istnieje konieczno$¢ wydania nowego aktu wykonawczego regulujacego
kwalifikacje wymagane od os6b zatrudnionych w bankach tkanek i komérek wykonujacych
bezposrednio czynnos$ci zwigzane z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub

testowaniem tkanek 1 komorek ludzkich.

W poréwnaniu do ww. rozporzadzenia w projekcie nie wprowadzono zadnych zmian
merytorycznych w zakresie przekazanym do regulacji ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia - jedyna modyfikacja wynika ze zmiany dokonanej przez ustaw¢ z dnia 23 marca 2017
r. 0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i1 przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzgdow w tresci art. 26 ustawy. Przedmiotowa modyfikacja jest zwigzana ze zmiang zakresu
informacji zawartej we wniosku o uzyskanie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych
mowa w art. 25 ustawy, i1 polega na konieczno$ci podania przez wnioskodawcg, zgodnie z art.
26 ust. 4 pkt 4 ustawy ,,informacji o liczbie 0sob, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1 (tj. liczba
zatrudnionych 0sob posiadajagcych odpowiednie kwalifikacje), ich kwalifikacjach i1 zakresach
czynnosci", a nie informacji ,,0 liczbie pracownikow 1 ich kwalifikacjach", jak to mialo miejsce
przed zmiang dokonang ustawg z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o pobieraniu,

przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wtasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania konsultacji lub uzgodnienia.

Brak réwniez przewidywanego wplywu projektowanego rozporzadzenia na dzialalno$¢

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsigbiorstw.

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

norm i aktoéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych, w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia, sSrodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.



