Druk nr 1332

Warszawa, 27 lutego 2017 r.

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VIl kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM-10-17-17
Pan
Marek Kuchcinski

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2
kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy

- 0 zZmianie ustawy o0 pobleranlu

przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow z projektami
aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednocze$nie uprzejmie informujg¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Beata Szydto



Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek

i narzadow"

Art. 1. W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i1 przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 1893 i 1991) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1)  odnosnik nr 1 otrzymuje brzmienie:

,Niniejsza ustawa wdraza postanowienia nastgpujacych dyrektyw Unii Europejskie;:

1) 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. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48, z pozn. zm.? — Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291);

2) dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 z dnia 8 kwietnia 2015 r. zmieniajacej dyrektywe
2006/86/WE w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania tkanek 1 komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, str. 43);

3) dyrektywy Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania
dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do procedur weryfikacji rownorzednych norm
jakosci 1 bezpieczenstwa przywozonych tkanek i1 komorek (Dz. Urz. UE L 93

2 09.04.2015, str. 56).”;

D Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 z dnia 8 kwietnia 2015 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/86/WE
W odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania tkanek i komorek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 937 09.04.2015, str. 43);

2) dyrektywy Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE
W odniesieniu do procedur weryfikacji réwnorzednych norm jako$ci i bezpieczenstwa przywozonych
tkanek i komorek (Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, str. 56).

2 Zmiany wymienionej dyrektywy zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, str. 14 i Dz. Urz. UE
L 7z 13.01.2015, str. 5/2.



2) wart. 1:
a) wust 1:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) pobierania, przechowywania, przeszczepiania i zastosowania u ludzi
komorek, w tym komorek krwiotwdrczych szpiku, krwi obwodowej oraz
krwi pepowinowej; tkanek 1 narzadow pochodzacych od zywego dawcy lub
ze zwlok;”,

— w pkt 2 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) donacji, pobierania, gromadzenia, testowania i dopuszczania do obiegu
tkanek 1 komorek przeznaczonych do wytwarzania produktow leczniczych
terapii zaawansowanej w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z
10.12.2007, str. 121, z p6zn. zm.»).”,

b) wust. 2 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) pobierania i autologicznego przeszczepienia lub pobierania i autologicznego
zastosowania komorek i tkanek w czasie tej samej procedury chirurgicznej, gdy
pobrane komorki i tkanki nie sg poddawane przetwarzaniu, testowaniu,
sterylizacji lub przechowywaniu.”;

3) wart. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) alokacja — wybdr biorcy przeszczepu z krajowej listy osdb oczekujacych na
przeszczepienie;

2) autoryzacja pobrania — uzyskanie zgodnego z prawem przyzwolenia na pobranie
komorek, tkanek i1 narzadow od dawcy;

3) Dbank tkanek i1 komorek — jednostke organizacyjng prowadzaca dziatalnos$¢

w zakresie gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji,

dopuszczania do obiegu, przywozu, wywozu tkanek i komorek lub dziatalnosci

% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 174 i Dz. Urz.
UE L 348 z 31.12.2010, str. 1.



4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

przywozowej; jednostka tego rodzaju moze rowniez pobiera¢ lub testowac tkanki i
komorki, po spetnieniu wymagan przewidzianych w ustawie;

bank tkanek i komodrek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa — bank tkanek
1 komorek, ktory jest jednoczesnie strong umowy z dostawca z panstwa trzeciego, o
ktérej mowa w art. 31la, zawarte] w celu sprowadzenia tkanek lub komorek
pochodzacych z panstwa trzeciego 1 przeznaczonych do przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi;

biorca przeszczepu — osobe, ktdrej przeszczepiono komorki, tkanki lub narzady, albo
osobg, u ktorej zastosowano tkanki lub komorki;

data waznosci tkanek lub komorek — dzien, do ktorego tkanki lub komorki mozna
przeszczepic lub zastosowac u ludzi;

dawca — zywego dawce, zwtoki ludzkie albo innego rodzaju zywe lub zmarte zrodto,
od ktorych pobiera si¢ komorki, tkanki lub narzadys;

donacja — oddanie komorek, tkanek lub narzadow przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

dopuszczenie do obiegu — przekazanie tkanek lub komoérek innemu podmiotowi
w celu dalszego przetwarzania, przechowywania lub sterylizacji;

dostawca z panstwa trzeciego — bank tkanek 1 komorek lub inny podmiot majacy
siedzib¢ w panstwie trzecim, z ktorego bank tkanek i1 komorek prowadzacy
dziatalno$¢ przywozowg sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tkanki
lub komorki;

dystrybucja — transport i dostarczenie tkanek, komoérek Ilub narzadow
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

dziatalno$¢ przywozowa — prowadzenie przez bank tkanek i komorek dziatalnosci
polegajacej na sprowadzaniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tkanek lub
komorek przeznaczonych do przeszczepiania lub zastosowania u ludzi od dostawcy
z panstwa trzeciego na podstawie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1;
etykieta ostateczna — etykieta umieszczana przez bank tkanek i komodrek na
pojemniku majacym bezposredni kontakt z tkankami lub komodrkami
dopuszczonymi do obiegu, zawierajaca co najmniej oznakowanie sekwencji
identyfikacyjnej donacji;

europejski kod banku tkanek i komorek — niepowtarzalny identyfikator dla

akredytowanych, mianowanych, autoryzowanych albo licencjonowanych bankéw



tkanek 1 komorek w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej, sktadajacy si¢
zkodu ISO danego panstwa i numeru banku tkanek i komorek okreslonego
w europejskim kompendium bankéw tkanek 1 komorek;

15) europejskie kompendium bankoéw tkanek i komorek — rejestr wszystkich bankow
tkanek 1 komorek, ktore zostaty akredytowane, mianowane, autoryzowane albo
licencjonowane przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;,
zawierajacy informacje o tych bankach tkanek i komorek;

16) europejskie kompendium przetworzonych tkanek i komorek — rejestr wszystkich
rodzajow tkanek i1 komoérek dopuszczonych do obiegu w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej oraz odpowiednich kodow tkanek 1 komorek w ramach systemow
kodowania (EUTC, ISBT 128 i Eurocode);

17) gromadzenie — przyjmowanie tkanek 1 komorek w celu ich przetwarzania,
sterylizacji, przechowywania, dystrybucji lub dopuszczania do obiegu;

18) istotne zdarzenie niepozadane — nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z pobieraniem,
gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja,
dopuszczeniem do obiegu, przywozem, wywozem, dzialalno$cig przywozowa,
przeszczepianiem komorek, tkanek lub narzadéw Iub zastosowaniem u ludzi
komorek lub tkanek, mogace prowadzi¢ do przeniesienia si¢ choroby zakaznej,
mogace powodowac pogorszenie stanu zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu albo
wydtuzenie takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepelnosprawnos¢, niezdolnos$¢ do
pracy, zagrozenie dla Zycia albo $mier¢;

19) istotna reakcja niepozadana — nieprzewidziang reakcje¢ organizmu dawcy lub biorcy
zwigzang z pobieraniem, gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem,
przechowywaniem, dystrybucja, dopuszczeniem do obiegu, przywozem, wywozem,
dziatalno$cig przywozowa, przeszczepianiem komorek, tkanek lub narzadow lub
zastosowaniem u ludzi komorek lub tkanek, prowadzaca do przeniesienia si¢
choroby zakaznej, powodujacg pogorszenie si¢ stanu zdrowia, potrzebe leczenia w
szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepelnosprawnos¢,
niezdolno$¢ do pracy, zagrozenie dla zycia albo $mier¢;

20) jednolity kod europejski — niepowtarzalny identyfikator stosowany w odniesieniu do
tkanek 1 komorek dystrybuowanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,

sktadajacy si¢ z sekwencji identyfikacyjnej donacji i sekwencji identyfikacyjne;j



21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

tkanek 1 komorek; na potrzeby dystrybucji tkanek lub komoérek w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej dopuszcza si¢ stosowanie skrétu ,,SEC”;
jednorazowy przywoz — jednorazowe sprowadzenie okreslonych tkanek lub
komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u zamierzonego biorcy, dokonywane przez bank
tkanek 1 komorek od dostawcy z panstwa trzeciego;

kod tkanek 1 komorek — identyfikator dla okreslonego rodzaju tkanek lub komoérek
sktadajacy si¢ z identyfikatora systemu kodowania tkanek i komdrek wskazujacego
system kodowania zastosowany przez bank tkanek i komoérek (»E« dla EUTC, » A«
dla ISBT 128, »B« dla Eurocode) oraz z numeru tkanek i komorek przewidzianego
dla danego rodzaju tkanek lub komoérek w danym systemie kodowania;

komorka — pojedyncza komorke lub grupe komorek niepowigzanych ze soba
substancja miedzykomorkowa;

konserwowanie — zastosowanie odczynnikdw chemicznych, dokonywanie zmian
w warunkach srodowiskowych lub inne $rodki zastosowane podczas przetwarzania
w celu zapobiezenia lub op6znienia biologicznej lub fizycznej degradacji komorek,
tkanek lub narzadow;

koordynacja pobrania 1 przeszczepiania lub pobrania i zastosowania u ludzi —
uzgodnienia dotyczace organizacji, nadzoru i dokumentacji proceséw identyfikacji
i kwalifikacji dawcy, autoryzacji pobrania, pobrania, przechowywania, alokacji
1 dystrybucji oraz przeszczepiania komorek, tkanek lub narzadéw lub zastosowania
u ludzi komorek lub tkanek, w tym sposobu przekazania i transportu oraz przyjecia
komorek, tkanek lub narzagdow w podmiocie leczniczym w rozumieniu art. 4 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej (Dz. U. 22016 1. poz. 1638, 1948
12260) lub banku tkanek i komorek oraz ich dostarczenia do biorcy;

koordynator pobierania i przeszczepiania lub pobierania i zastosowania u ludzi —
uprawniong 1 przeszkolong osobe organizujaca koordynacje pobrania
1 przeszczepiania lub koordynacj¢ pobrania i zastosowania u ludzi;

kryteria akceptacji — przyjete limity iloSciowe i jakosciowe, ich zakresy lub inne
ustalone wskazniki kontrolowanych parametréw, na podstawie ktorych
podejmowana jest decyzja o uznaniu efektu danej czynnosci za akceptowalny;
krytyczny moment — etap procesu majacy potencjalny wpltyw na jakosé

1 bezpieczenstwo komorek, tkanek lub narzadow;



29)

30)

31)

32)

33)
34)

35)

36)

37)

38)

nagly przypadek — kazda nieprzewidziang sytuacj¢, w ktdrej nie istnieje rozwigzanie

inne niz pilny przywoéz tkanek lub komorek z panstwa trzeciego na terytorium

Rzeczypospolitej] Polskiej w celu natychmiastowego przeszczepienia lub

zastosowania u znanego biorcy, ktorego zdrowie w przypadku niedokonania takiego

przywozu bytoby powaznie zagrozone;

narzad — wyodrebniong 1 istotng czgs$¢ organizmu ludzkiego, zbudowang z r6znych

tkanek, zdolng do utrzymywania swojej struktury, ukrwienia i mozliwos$ci petnienia

autonomicznych funkcji fizjologicznych; przez narzad rozumie si¢ rowniez czgsé

narzadu, jezeli moze by¢ ona wykorzystana w organizmie ludzkim w tym samym

celu co caty narzad;

niepowtarzalny numer donacji — niepowtarzalny numer okreslonej donacji tkanek

1 komorek przypisany zgodnie z systemem przydzielania takich numeréw

wprowadzonym w danym panstwie czlonkowskim Unii Europejskie;j;

numer podzialu — numer, ktory odrdznia i w sposdb niepowtarzalny identyfikuje

tkanki 1 komorki posiadajgce ten sam niepowtarzalny numer donacji i ten sam kod

tkanek 1 komorek, pochodzace z tego samego banku tkanek 1 komorek;

panstwa trzecie — inne panstwa niz panstwa cztonkowskie UE;

pobieranie — czynnosci, w wyniku ktorych komorki, tkanki lub narzady sa

pozyskiwane w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych Ilub

dydaktycznych;

przechowywanie — utrzymywanie komorek, tkanek lub narzadéw we wiasciwych

i odpowiednio kontrolowanych warunkach do chwili ich przeszczepienia lub

zastosowania u ludzi;

przeszczepienie — proces majacy na celu przywrdcenie niektorych funkcji ciata

ludzkiego przez przeniesienie komorki, tkanki lub narzadu od dawcy do ciata biorcy;

przetwarzanie — wszelkie czynno$ci zwigzane z przygotowaniem, konserwowaniem

1 pakowaniem tkanek lub komorek przeznaczonych do przeszczepienia lub

zastosowania u ludzi;

przywoz — przywo6z na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

a) narzaddéw przeznaczonych do przeszczepienia albo

b) tkanek lub komorek pochodzacych z panstw cztonkowskich UE
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, albo

c) tkanek lub komorek dokonywany w ramach naglego przypadku;



39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)
47)

48)

49)

50)

sekwencja identyfikacyjna donacji — pierwszg cz¢$¢ jednolitego kodu europejskiego
sktadajaca si¢ z europejskiego kodu banku tkanek i komoérek i niepowtarzalnego
numeru donacji;

sekwencja identyfikacyjna tkanek 1 komodrek — druga czgs¢ jednolitego kodu
europejskiego sktadajaca si¢ z kodu tkanek i komoérek, numeru podziatu i daty
waznosci tkanek lub komorek;

standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg
okreslonych proceséw z uwzglednieniem wykorzystywanych materialow i metod
oraz oczekiwanych wynikoéw tych procesow;

sterylizacja — zastosowanie odczynnikow chemicznych, czynnikow biologicznych
i czynnikow fizycznych, majace na celu unieszkodliwienie biologicznych
czynnikow chorobotworczych w komorkach i tkankach;

system kodowania EUTC — system kodowania tkanek i komorek, opracowany przez
Komisj¢ Europejska 1 skladajacy sie z rejestru wszystkich rodzajow tkanek
1 komorek dopuszczonych do obiegu w panstwach cztonkowskich UE oraz ich
odpowiednich kodow tkanek i komorek;

system zapewnienia jakosci — struktur¢ organizacyjna, procedury, procesy i zasoby
wplywajace w sposob posredni lub bezposredni na osiggnigcie i1 utrzymanie
wysokiej jakosci komorek, tkanek lub narzadow;

testowanie — czynnosci polegajace na przeprowadzeniu badan majacych na celu
okreslenie przydatnosci komorek, tkanek lub narzadéw do przeszczepienia lub
komorek lub tkanek do zastosowania u ludzi;

tkanka — kazdy element sktadowy organizmu ludzkiego utworzony przez komorki;

walidacja procesu — udokumentowane dziatanie majace na celu wykazanie, ze
proces prowadzony w ustalonym zakresie parametrow przebiega skutecznie
1 w sposob powtarzalny oraz spetnia ustalone kryteria akceptacji;

zagraniczny podmiot pobierajacy — podmiot, w ktérym dokonano pobrania tkanek
lub komoérek od dawcy, majacy swoja siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

zamierzony biorca — znanego potencjalnego biorce, na rzecz ktérego dokonano
przywozu tkanek lub komorek, w tym przywozu z panstwa trzeciego;

zastosowanie u ludzi — zastosowanie tkanek lub komoérek na ciele lub w organizmie

biorcy oraz zastosowanie pozaustrojowe tkanek lub komorek;



4)

5)

6)

51) zastosowanie allogeniczne — zastosowanie tkanek lub komoérek pobranych od jednej
osoby u innej osoby;

52) zastosowanie autologiczne — zastosowanie tkanek lub komorek u tej samej osoby;

53) zywy dawca — osobg, od ktorej pobierane sg komorki, tkanki lub narzady.”;

w art. 3:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Zwrot kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji,
dystrybucji, przeszczepiania komorek, tkanek lub narzadéw 1 zastosowania u ludzi
komorek lub tkanek pobranych od dawcy nie jest zaptata i nie stanowi korzysci
majatkowej lub osobistej w rozumieniu ust. 1.”,

b) wust. 3 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) badan kwalifikujacych komorki lub tkanki do przeszczepienia lub zastosowania

u ludzi, po pobraniu od dawcy;”;

w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Pobrania komorek, tkanek lub narzadow ze zwtok ludzkich w celu ich

przeszczepienia lub pobrania komdrek lub tkanek w celu ich zastosowania u ludzi mozna

dokonad¢, jezeli osoba zmarta nie wyrazila za zycia sprzeciwu.”;

w art. 12 wust 1:

a)

b)

wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,Komorki, tkanki lub narzady w celu przeszczepienia lub komorki lub tkanki w celu

zastosowania u innej osoby moga by¢ pobierane od zywego dawcy, przy zachowaniu

nastepujacych warunkow:”,

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) zasadnosc¢ i celowos$¢ pobrania i przeszczepienia komorek, tkanek lub narzagdoéw
lub zastosowania u ludzi komorek lub tkanek od okreslonego dawcy ustalaja
lekarze pobierajacy 1 przeszczepiajacy lub stosujacy je u znanego biorcy na
podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;”,

pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»J) kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegdtowo, pisemnie
poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z tym zabiegiem
1 0 dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu zdrowia w przysztosci

przez lekarza wykonujacego zabieg oraz przez innego lekarza niebioragcego



bezposredniego udziatu w pobieraniu i1 przeszczepieniu komorek, tkanek lub
narzadoéw lub zastosowaniu u ludzi komoérek lub tkanek;”,
d) pkt 718 otrzymujg brzmienie:

,»7) kandydat na dawce¢ ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazit
dobrowolnie przed lekarzem pisemna zgode¢ na pobranie komorek, tkanek lub
narzagdow w celu ich przeszczepienia lub komorek lub tkanek w celu ich
zastosowania u znanego biorcy; wymoég okreslenia biorcy przeszczepu nie
dotyczy pobrania szpiku lub innej regenerujacej sie¢ komorki i tkanki;

8) kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody uprzedzony o skutkach dla
biorcy wynikajacych z wycofania zgody na pobranie komorek, tkanek lub
narzagdow, zwigzanych z ostatnig fazg przygotowania biorcy do dokonania ich
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;”;

7) wart. 16:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W celu umozliwienia dokonania przeszczepien lub stosowania u ludzi
szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pepowinowej od dawcow
niespokrewnionych tworzy si¢ centralny rejestr niespokrewnionych potencjalnych
dawcow szpiku 1 krwi pepowinowej, zwany dalej ,rejestrem szpiku 1 krwi
pepowinowe;j”.”,

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob prowadzenia rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, uwzgledniajac koniecznosé
zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa pobierania, przeszczepienia i1 stosowania
u ludzi oraz mozliwo$¢ prowadzenia rejestru w postaci elektronicznej.”;

8) wart. 16a w ust. 2:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) przechowywanie danych, o ktorych mowa w ust. 8, 1 ich aktualizacja
z uwzglednieniem mozliwosci ich przechowywania w postaci elektronicznej;”,

b) pkt 617 otrzymuja brzmienie:

,0) udostepnianie szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowej krajowym

lub zagranicznym os$rodkom przeszczepiajagcym lub stosujgcym szpik

1 komorki krwiotworcze krwi obwodowej;
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10)
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7) wspolpraca z innymi o$rodkami dawcoéw szpiku 1 osrodkami
przeszczepiajacymi lub stosujacymi szpik i komorki krwiotworcze krwi
obwodowe;j.”;

w art. 16b ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Do udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 26 ust. 1, 2, ust. 4 pkt 1 lit. j 1 pkt 4-8 1 ust. 7 oraz art. 27
ust. 1-5.”;

w art. 16c:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W podmiotach leczniczych dokonujacych przeszczepien narzadow lub
przeszczepien lub zastosowan szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowe;j
1 krwi pepowinowej moga dziata¢ osrodki kwalifikujace do przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi, zwane dalej ,,08rodkami kwalifikujacymi”.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W osrodku kwalifikujagcym kierownik podmiotu leczniczego, o ktorym
mowa w ust. 1, wyznacza zesp6t ztoZony z lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje
potencjalnych biorcow do przeszczepienia lub zastosowania, zwany dalej
»Zespotem™.”,

c) wust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) kwalifikowanie potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepienia lub
zastosowania;”’;

w art. 17 ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob i tryb tworzenia i prowadzenia listy,
2)  kryteria medyczne i sposob dokonywania wyboru potencjalnego biorcy,
3) sposob informowania potencjalnych biorcow o kolejnosci wpisu na liste
— uwzgledniajac aktualny stan wiedzy medycznej 1 zachowanie rownego dostepu do
zabiegu przeszczepienia oraz mozliwo$¢ prowadzenia listy w postaci elektroniczne;j.”;
w art. 18 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
prowadzenia rejestru, o ktéorym mowa w ust. 1, uwzgledniajac konieczno$¢ oceny

wynikOw  przeszczepienia oraz mozliwo§¢ prowadzenia rejestru w  postaci

elektroniczne;j.”;
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art. 20 i art. 21 otrzymujg brzmienie:

,»Art. 20. 1. Dopuszcza si¢ przeszczepianie komorek, tkanek lub narzadow lub
stosowanie u ludzi komorek lub tkanek pochodzacych od zwierzat.

2. Przeszczepianie lub stosowanie, o ktorym mowa w ust. 1, wymaga uzyskania
pozytywnej opinii Krajowej Rady Transplantacyjne;.

3. Do przeszczepiania lub stosowania, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy
dotyczace eksperymentow medycznych.

Art. 21. Komorki, tkanki lub narzady moga by¢ pozyskane w celu przeszczepienia
lub komorki lub tkanki w celu zastosowania u ludzi z narzadow lub ich cze$ci usunietych
z innych przyczyn niz w celu pobrania z nich komorek, tkanek lub narzadow, po
uzyskaniu zgody na ich uzycie od dawcy lub jego przedstawiciela ustawowego.”;

w art. 22 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory
legitymacji 1 odznaki oraz sposob 1 tryb nadawania odznaki ,,Dawca Przeszczepu”
1,,Zastuzony Dawca Przeszczepu” wraz ze sposobem dokumentowania ilosci pobran dla
celow nadania tej odznaki, uwzgledniajac dane gromadzone przez Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz
propagowanie donacji tkanek, komorek i narzagdow.”;
art. 24-26 otrzymujg brzmienie:

»Art. 24. Podmioty podejmujace dzialania w zakresie propagowania donacji
komorek, tkanek lub narzadow sa obowigzane poinformowac ministra wiasciwego do
spraw zdrowia o zakresie tych dziatan.

Art. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania,
dystrybucji, dopuszczania do obiegu lub prowadzenia dziatalnos$ci przywozowej tkanek
i komorek przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sg tworzone
banki tkanek i komorek.

Art. 26. 1. Wniosek o uzyskanie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych
mowa w art. 25, jednostka organizacyjna, zwana dalej ,,wnioskodawcg”, sktada do
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

2. Pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, o ktorym mowa w art. 25, udziela
minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek Krajowego Centrum Bankowania

Tkanek 1 Komorek, po zaopiniowaniu go przez Krajowa Rad¢ Transplantacyjna, jezeli
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wnioskodawca spelnia warunki okre§lone w ust. 3. Pozwolenia na wykonywanie

czynnosci, o ktérych mowa w art. 25, udziela si¢ na okres pigciu lat.

3. Whnioskodawca uzyskuje pozwolenie na wykonywanie czynnosci, o ktorych
mowa w art. 25, jezeli tacznie spetnia nastgpujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobe
odpowiedzialng za przestrzeganie przepisOw niniejszej ustawy oraz zasad
okreslonych w systemie zapewnienia jakos$ci, o ktorym mowa w art. 29, zwang dale;j
,0s0ba odpowiedzialng”;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia odpowiadajace wymaganiom fachowym
1 sanitarnym okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 7;

3) posiada projekt systemu zapewnienia jakos$ci, o ktérym mowa w art. 29.

4. Wniosek o uzyskanie pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w
art. 25, zawiera:

1) dane dotyczace wnioskodawcy:

a) nazwge (firm¢) albo nazwe (firme¢) podmiotu, w strukturach ktérego znajduje si¢
bank tkanek i komorek, jezeli dotyczy,

b) adres wykonywania dziatalno$ci gospodarczej lub adres siedziby podmiotu,
w strukturach ktérego znajduje si¢ bank tkanek 1 komorek, jezeli dotyczy,

¢) adres do korespondencji,

d) okreslenie formy organizacyjno-prawnej,

e) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP),

f) numer identyfikacyjny w krajowym rejestrze urzedowym podmiotow
gospodarki narodowej (REGON),

g) numer w Krajowym Rejestrze Sadowym, jezeli dotyczy,

h) numer ksiegi rejestrowej w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza, jezeli dotyczy,

1) wykaz posiadanych pozwolen ministra wilasciwego do spraw zdrowia,
o ktorych mowa w ust. 1, jezeli dotyczy,

j)  okreslenie struktury organizacyjnej;

2) imi¢ i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktow w sprawie wniosku, jej numer
telefonu 1 adres poczty elektronicznej;

3) adres URL strony internetowej banku tkanek i komorek, jezeli posiada;



4)

5)
6)

7)

8)

1)

2)

3)
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informacje o liczbie osob, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, ich kwalifikacjach
i zakresach czynnosci;

wykaz pomieszczen 1 urzadzen, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2;

szczegdtowy zakres czynno$ci, o ktorych mowa w art. 25, z uwzglednieniem
poszczegolnych rodzajoéw tkanek i komorek;

wykaz podmiotow, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1, ktorym bank tkanek 1 komorek,
po uzyskaniu pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25,
bedzie zlecal dokonywanie czynnos$ci, oraz szczegdlowe okreslenie zlecanych
czynno§ci;

imi¢ 1 nazwisko osoby odpowiedzialne;.

5. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotacza si¢:

poswiadczong przez osob¢ upowazniong do reprezentowania banku tkanek
ikomorek kopie opinii wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
o spetnianiu wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust.
73

poswiadczone przez osobg upowazniong do reprezentowania banku tkanek
1 komorek kopie uméw zawartych z podmiotami, o ktorych mowa w art. 31 ust. 1;
projekt systemu zapewnienia jakos$ci, o ktorym mowa w art. 29.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, obejmujacy dziatalno$¢ przywozowa zawiera

takze dane:

1)

2)

dotyczace tkanek i komorek, ktore maja zosta¢ sprowadzone:

a) wykaz rodzajow tkanek lub komorek,

b) nazwe tkanek lub komoérek albo nazwe przetworzonych tkanek lub komorek,
zgodnie z ogélnym wykazem europejskim, jezeli taki wykaz zostat
sporzadzony,

¢) nazwe (firme¢) dostawcy z panstwa trzeciego w odniesieniu do kazdego rodzaju
tkanek lub komorek;

okreslenie wykazu czynnosci, ktére maja by¢ dokonywane przez dostawce

z panstwa trzeciego lub podmiot, ktéoremu zlecit on dokonanie okreslonych

czynnosci, zwany dalej ,,podwykonawcg”, przed transportem i w trakcie transportu

tkanek lub komorek od dostawcy z panstwa trzeciego do wnioskodawcy

obejmujacych: pobieranie, testowanie, przetwarzanie, konserwowanie lub



3)

4)
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przechowywanie, z podzialem na rodzaj tkanek lub komorek i na panstwa, na

terytorium ktorych kazda z tych czynnosci ma by¢ dokonana;

okreslenie wykazu czynnos$ci, ktore majg by¢ dokonywane przez bank tkanek

1 komorek po dostarczeniu do niego tkanek lub komodrek od dostawcy z panstwa

trzeciego obejmujacych  testowanie, przetwarzanie, konserwowanie lub

przechowywanie z podziatem na rodzaj tkanek 1 komorek;

dotyczace dostawcoOw z panstw trzecich:

a) nazwe (firme),

b) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktow,

c) adres siedziby,

d) adres do korespondenciji, jezeli r6zni si¢ od adresu siedziby,

e) numer telefonu wraz z mi¢dzynarodowym numerem kierunkowym,

f) numer kontaktowy w naglych przypadkach, jezeli roézni si¢ od numeru,
o ktorym mowa w lit. e,

g) adres poczty elektroniczne;j.

7. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna jest czasowo zastgpowana przez inng

osobg, bank tkanek i komorek niezwlocznie przekazuje imi¢ i nazwisko tej osoby do

Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek 1 informuje o dacie rozpoczgcia

pehienia obowigzkéw osoby odpowiedzialnej przez te osobe.

8. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w terminie 10 dni od dnia,

w ktorym decyzja o udzieleniu pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa

w art. 25, stala si¢ ostateczna przekazuje do europejskiego kompendium bankow tkanek i

komorek dane dotyczace:

1)

2)

banku tkanek i komorek:

a

N’

nazwe (firme),

b) krajowy lub miedzynarodowy kod,

¢) nazwe (firme¢) podmiotu, w strukturach ktérego znajduje si¢ bank tkanek
1 komorek, jezeli dotyczy,

d) adres siedziby,

e) dane kontaktowe: adres poczty elektronicznej, numer telefonu i numer faksu;

pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25:

a) nazwe wlasciwego organu wydajacego pozwolenie,
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b) nazwe¢ krajowego organu odpowiedzialnego za prowadzenie europejskiego
kompendium bankéw tkanek i komorek,

c) sposob przeprowadzenia kontroli,

d) nazwe (firm¢) posiadacza pozwolenia,

e) rodzaje tkanek lub komodrek, w odniesieniu do ktérych wydano pozwolenie,

f) rodzaje czynnos$ci, na wykonywanie ktorych wydano pozwolenie,

g) informacj¢ o tym, czy pozwolenie jest wazne, cofnigte albo czy dobrowolnie
zaprzestano prowadzenia dziatalnos$ci, na wykonywanie ktorej zostalo wydane
pozwolenie na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 25

— 1 na tej podstawie przydziela bankowi tkanek 1 komorek europejski kod banku

tkanek 1 komorek na potrzeby jednolitego kodu europejskiego.

9. Jezeli bank tkanek i komodrek stosuje wiecej niz jeden system przydzielania
niepowtarzalnych numer6éw donacji, przydziela mu si¢ oddzielne numery bankéw tkanek
1 komorek odpowiadajace liczbie stosowanych systemow przydzielania.

10. O przydzieleniu europejskiego kodu banku tkanek 1 komorek na potrzeby
jednolitego kodu europejskiego na podstawie ust. 8 lub 9 Krajowe Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek, w terminie 7 dni od dnia jego przydzielenia, informuje ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

11. W terminie 10 dni od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa w ust. 10,
minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje bankowi tkanek i komoérek $wiadectwo
uzyskania pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, na
dziatalnos¢ przywozowa.

12. Swiadectwo, o ktorym mowa w ust. 11, zawiera informacje dotyczace:

1) numeru §wiadectwa;
2) danych banku tkanek i komoérek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa:

a) nazwe (firme),

b) europejski kod banku tkanek 1 komorek,

c) adres siedziby,

d) adres miejsca odbioru tkanek lub komorek dla dostawcow, jezeli rozni si¢ od

adresu siedziby banku tkanek i komorek,

e) numer telefonu,

f) adres poczty elektronicznej,

g) adres URL strony internetowej;
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3) zakresu dziatalnos$ci przywozowe;j:

a) rodzaj przywozonych tkanek lub komorek,

b) nazweg przywozonych tkanek lub komorek,

c) warunki, ktorym podlega przywdz, jezeli dotyczy,

d) panstwo trzecie, w ktorym dokonuje si¢ pobrania tkanek lub komorek,

e) panstwo trzecie, w ktorym dokonuje si¢ czynnosci innych niz pobranie tkanek

Iub komorek,
f) nazwe dostawcy i panstwo trzecie, z ktdrego ma nastgpowaé przywoz,
g) panstwo czionkowskie UE, w ktorym ma nastgpowac dystrybucja, jezeli
dotyczy;
4)  pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25:

a) numer pozwolenia,

b) podstawe prawng wydania pozwolenia,

¢) date wygasnigcia pozwolenia,

d) informacj¢ o liczbie do tej pory udzielonych bankowi tkanek i komorek

pozwolen,

€) nazwe organu udzielajacego pozwolenia,

f) imig¢ 1 nazwisko urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia,

g) date wydania pozwolenia,

h) podpis urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia i piecz¢¢ organu

wydajacego pozwolenie.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
swiadectwa, o ktorym mowa w ust. 11, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego biorcoéw oraz réwnorzednosci norm  jako$ci
obowiazujacych w Unii Europejskiej.”;

w art. 27:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»l. Bank tkanek i komoérek informuje niezwlocznie Krajowe Centrum

Bankowania Tkanek i Komorek o wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa

w art. 26 ust. 4 1 6, oraz przedklada w przypadku zmiany dokumenty, o ktérych mowa

w art. 26 ust. 5.”,
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po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1g w brzmieniu:

»la. Bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowsa informuje
niezwlocznie Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i1 Komorek o kazdym
catkowitym lub cze$ciowym cofnigciu lub zawieszeniu aktu wlasciwego organu
panstwa trzeciego uprawniajacego do wywozu tkanek i komorek, posiadanego przez
dostawce z panstwa trzeciego.

Ib. Bank tkanek i komoérek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa informuje
niezwlocznie Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek o kazdej innej
decyzji, ktora organ wlasciwy panstwa, w ktorym dostawca z panstwa trzeciego ma
siedzibe, podjat w zwigzku z naruszeniem przez dostawce z panstwa trzeciego
przepisow, ktéra moze by¢ istotna dla jakosci 1 bezpieczenstwa sprowadzanych
tkanek 1 komorek.

lc. Bank tkanek i komodrek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa informuje
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek o kazdorazowym sprowadzeniu
tkanek 1 komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od dostawcy z panstwa
trzeciego, w terminie 7 dni od dnia, w ktorym dokonano sprowadzenia.

1d. W przypadku gdy z informacji, o ktérych mowa w ust. 1, wynika zmiana
danych, o ktorych mowa w art. 26 ust. 8, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
1 Komorek niezwlocznie przekazuje zmienione dane do europejskiego kompendium
bankoéw tkanek 1 komorek.

le. Istotna zmiana dotyczaca dziatalno$ci przywozowej prowadzonej przez
bank tkanek i komoérek, obejmujaca rodzaj przywozonych tkanek lub komorek lub
dostawcow z panstw trzecich wymaga uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art.
26 ust. 1, na prowadzenie tej dziatalnosci.

1f. Bank tkanek i komorek informuje niezwlocznie Dyrektora Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komodrek o istotnej zmianie dziatalno$ci
przywozowe] polegajacej na dziataniach podejmowanych w panstwach trzecich,
ktore moga wpltywac na jako$¢ 1 bezpieczenstwo przywozonych tkanek i komorek.
Bank tkanek i komorek moze dokona¢ tej zmiany po uzyskaniu pisemnej zgody
Dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

lg. W przypadku gdy bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalnos¢
przywozowa dokona jednorazowego przywozu tkanek lub komoérek pochodzacych

od dostawcy z panstwa trzeciego, ktory nie jest objety pozwoleniem, o ktérym mowa
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w art. 26 ust. 1, na prowadzenie dziatalno$ci przywozowej, nie uznaje si¢ go za
istotng zmiang, o ktorej mowa w ust. le, jezeli bank tkanek i komérek prowadzacy
dziatalnos$¢ przywozowa posiada pozwolenie na sprowadzenie tego samego rodzaju
tkanek lub komorek od innego dostawcy z panstwa trzeciego.”,

ust. 2-5 otrzymuja brzmienie:

,»2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy:

1) bank tkanek i komorek ubiegajacy si¢ o pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26
ust. 2, spetnia warunki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, o ktérych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, speiniajg w zakresie czynno$ci
okreslonych w umowie zawartej z bankiem tkanek i1 komorek wymagania
okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 61 7.

3. Ocena, o ktorej mowa w ust. 2, jest dokonywana na podstawie raportu
pokontrolnego, sporzadzonego po przeprowadzeniu kontroli w celu stwierdzenia,
czy bank tkanek 1 komodrek ubiegajacy si¢ o pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26
ust. 2, spetnia warunki wymagane do jego uzyskania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, jezeli:

1) bank tkanek i komoérek przestat spetnia¢ warunki wymagane do uzyskania
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2;

2) bank tkanek 1 komorek uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezbgdnej do
stwierdzenia, czy spelnia wymagania do realizacji zadan okreslonych ustawa;

3) podmioty, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, nie spelniaja wymagan
okreslonych dla bankéw tkanek i komoérek w przepisach wydanych na
podstawie art. 27 ust. 7 w zakresie czynnosci okreslonych w umowie zawartej
z bankiem tkanek i komoérek lub

4) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, nie
spetniajg wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27
ust. 6.

5. Udzielenie pozwolenia, odmowa udzielenia pozwolenia oraz cofnigcie
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2, nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej. Decyzja o cofnigciu pozwolenia podlega natychmiastowemu
wykonaniu. W decyzji okresla si¢ sposob przekazania przechowywanych tkanek i
komoérek do innego banku Ilub bankéw tkanek 1 komoérek posiadajacych

pozwolenie.”;
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17) w art. 28 w ust. 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

18)

»J) promocja honorowej donacji tkanek i komorek.”;

po art. 31 dodaje si¢ art. 31a w brzmieniu:

,»Art. 31a. 1. Bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa zawiera

umowg¢ z dostawcg z panstwa trzeciego w przedmiocie sprowadzania z panstwa trzeciego

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tkanek lub komoérek.

1)

2)

3)

4)

5)

2. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera:

dane banku tkanek i komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa, o ktorych
mowa w art. 26 ust. 8 pkt 1, dostawcy z panstwa trzeciego, o ktérych mowa w art. 26
ust. 6 pkt 4, 1 podwykonawcy, o ktorym mowa w art. 26 ust. 6 pkt 2, jezeli dotyczy;
uprawnienie ministra wiasciwego do spraw zdrowia lub osoby dziatajacej z jego
upowaznienia do przeprowadzania kontroli dostawcy z panstwa trzeciego w czasie
obowigzywania umowy oraz w okresie dwoch lat od jej rozwigzania lub zakonczenia
jej realizacji, w zakresie spetniania wymogow obowigzujacych w panstwie trzecim
odnoszacych si¢ do mozliwosci dostarczania tkanek lub komorek na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w zakresie zgodnosci norm jakosci i bezpieczenstwa
stosowanych przez dostawce z panstwa trzeciego z wymaganiami okreslonymi w
art. 29;

zobowigzanie stron umowy do zapewnienia spelniania norm jakos$ci
i bezpieczenstwa przez przywozone tkanki lub komorki przeznaczone do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zgodnie z wymaganiami okre§lonymi
w art. 29;

dane identyfikacyjne podwykonawcy, jezeli dotyczy, obejmujace:

a) nazwe (firme),

b) formg organizacyjno-prawna,

c) adres siedziby,

d) numer telefonu,

e) adres poczty elektronicznej;

zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do przekazania, w terminie 14 dni od
dnia zawarcia umowy, bankowi tkanek i komodrek prowadzacemu dzialalnos$c
przywozowg pisemnych informacji o spelnianiu wymogoéw obowigzujacych
w panstwie trzecim odnoszacych si¢ do mozliwo$ci dostarczania tkanek lub

komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
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7)

8)
9)

10)
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zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do niezwlocznego poinformowania
banku tkanek i komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozows o:
a) zmianach w swojej dziatalno$ci dotyczacych czesciowego albo catkowitego
cofnigcia albo zawieszenia pozwolenia na wywoéz tkanek lub komorek lub
o innych zmianach mogacych mie¢ wptyw na jakosc¢ i bezpieczenstwo tkanek
lub komorek, ktore zostaly lub majg zosta¢ sprowadzone,
b) podejrzewanych lub faktycznych istotnych zdarzeniach niepozadanych lub
istotnych niepozadanych reakcjach, ktore moga mie¢ wplyw na jako$¢
1 bezpieczenstwo tkanek i komorek, ktore zostaly lub maja zosta¢ sprowadzone;
uprawnienie banku tkanek 1 komoérek prowadzacego dziatalnos¢ przywozowa do
przeprowadzania regularnych audytow u dostawcy z panstwa trzeciego, w zakresie
spelniania norm jako$ci i1 bezpieczenstwa przywozonych tkanek lub komorek
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zgodnie
z wymaganiami okre§lonymi w art. 29;
warunki transportu tkanek lub komorek;
zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego lub jego podwykonawcy, jezeli
dotyczy, do przechowywania dokumentacji dawcy dotyczacej sprowadzanych
tkanek lub komorek z zapewnieniem ochrony danych osobowych dawcy przed ich
nieuprawnionym przetwarzaniem, przez 30 lat od dnia pobrania, oraz okreslenie
podmiotu, do ktérego zostang przekazane dane dawcy w przypadku zaprzestania
prowadzenia dziatalno$ci przez dostawce z panstwa trzeciego lub przez jego
podwykonawce, jezeli dotyczy;
zobowigzanie banku tkanek 1 komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa
i dostawcy z panstwa trzeciego do dokonywania co pot roku przegladu umowy,
o ktoérej mowa w ust. 1, pod wzgledem zgodnosci jej postanowien z niniejszg ustawg
i jej aktami wykonawczymi w zakresie jako$ci i bezpieczenstwa obrotu tkankami
lub komorkami, a w przypadku wystgpienia w czasie obowigzywania umowy zmian
stanu prawnego wplywajacego na normy jakosSci i bezpieczenstwa w ten sposob, ze
normy te ulegng obostrzeniu w stosunku do stanu prawnego obowigzujacego w
chwili zawarcia umowy, zobowigzanie banku tkanek i komoérek dokonujacego
przywozu 1 dostawcy z panstwa trzeciego do niezwlocznej zmiany tre$ci umowy w

zakresie norm jakosci 1 bezpieczenstwa;
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11) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do przedstawienia bankowi tkanek
ikomorek prowadzacemu dzialalno$¢ przywozowa wykazu  wszystkich
standardowych procedur operacyjnych dotyczacych jakosci i1 bezpieczenstwa
sprowadzanych tkanek lub komoérek oraz zobowigzanie do przekazywania tych
procedur niezwlocznie na zadanie banku tkanek i komoérek dokonujacego przywozu;

12) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do niezwtocznego poinformowania na
pismie banku tkanek i komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa o miejscu
iczasie pobrania tkanek Iub komoérek wraz z danymi identyfikacyjnymi
zagranicznego podmiotu pobierajacego w zakresie, o ktorym mowa w art. 34 ust. 4
pkt 2.

3. Bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa przekazuje
po$wiadczong przez osob¢ upowazniong do reprezentowania banku tkanek i komorek
kopi¢ umowy, o ktoérej mowa w ust. 1, zawartej z dostawcg z panstwa trzeciego do
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek w terminie 14 dni od dnia jej
zawarcia.

4. Zawarcie umowy, o ktoérej mowa w ust. 1, nie jest wymagane, jezeli przywiezione
w ramach jednorazowego przywozu tkanki i komorki beda przeszczepione lub
zastosowane wytgcznie u zamierzonego biorcy.”;
art. 34 otrzymuje brzmienie:

,,Art. 34. 1. Bank tkanek 1 komorek:

1) jest obowigzany prowadzi¢, gromadzi¢ i przechowywaé¢ dokumentacj¢ dotyczaca
podejmowanych czynnosci dotyczacych tkanek i komorek,

2) prowadzacy dzialalno$¢ przywozowa tkanek lub komorek z panstwa trzeciego,
wtym dokonujacy jednorazowego przywozu, jest obowigzany prowadzié,
gromadzi¢ i przechowywa¢ dokumentacje¢ podejmowanych czynnosci, obejmujaca
rodzaje i ilo$ci przywozonych tkanek lub komorek oraz ich pochodzenie
1 przeznaczenie

— przez okres 30 lat od dnia wydania tkanek lub komoérek w celu przeszczepienia lub

zastosowania u ludzi, w sposdb umozliwiajacy identyfikacje dawcow i1 biorcow tkanek

lub komorek.

2. Bank tkanek i komorek jest obowigzany przekazywaé¢ do Krajowego Centrum

Bankowania Tkanek i1 Komoérek roczny raport dotyczacy podejmowanych czynno$ci,
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obejmujacy rodzaje 1 iloSci gromadzonych, przetwarzanych, przechowywanych

i wydawanych tkanek lub komorek oraz ich pochodzenie i przeznaczenie.

3. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ gromadzona, przechowywana i

udostgpniana w postaci elektroniczne;.

4. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje nastepujace dane:

1) dane identyfikacyjne dawcy:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)
h)

imi¢ (imiona) i nazwisko,

pte¢,

date urodzenia,

numer PESEL, jezeli posiada,

numer dokumentacji medycznej zwigzanej z donacja,

wyniki badan diagnostycznych majacych na celu wykrycie przeciwwskazan do
bycia dawcag tkanek lub komorek, w tym obecnos$ci biologicznych czynnikow
chorobotwodrczych w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z
2016 r. poz. 1866, 2003 1 2173),

wyniki badan antygendw zgodnosci tkankowych, jezeli dotyczy,

liczbe przeprowadzonych badan antygenow zgodnosci tkankowej, jezeli
dotyczy,

dostgpnos¢  dawcy (dawca  zakwalifikowany do pobrania albo

niezakwalifikowany do pobrania ), jezeli dotyczy;

2) dane identyfikacyjne dotyczace pobrania obejmujace:

a)

b)

d)

dane identyfikacyjne zagranicznego podmiotu pobierajgcego lub banku tkanek
1 komorek obejmujace:

— nazwg (firme),

— forme¢ organizacyjno-prawna,

— adres siedziby,

— numer telefonu,

— adres poczty elektronicznej,

niepowtarzalny numer donacji,

dat¢ 1 godzine rozpoczecia oraz zakonczenia pobrania,

miejsce pobrania,
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4
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dane dotyczace rodzaju pobrania obejmujace:

— 1ilos¢ pobranych tkanek lub komorek,

— rodzaj pobranych tkanek lub komorek,

— rodzaj pobrania (w celu zastosowania autologicznego lub allogenicznego),
— pochodzenie pobranych tkanek lub komorek (pobranie od zywego dawcy

lub ze zwlok);

dane identyfikacyjne tkanek lub komorek obejmujace:

a)
b)

g)

dane identyfikacyjne banku tkanek i komorek,

rodzaj tkanek lub komorek albo przetworzonych tkanek lub komorek
(nomenklatura podstawowa ogolnego wykazu europejskiego, jezeli taki wykaz
zostal sporzadzony),

numer podziahu, jezeli dotyczy,

date wazno$ci tkanek lub komorek, jezeli dotyczy,

informacje, czy tkanki lub komorki sg poddane kwarantannie, karencji albo czy
dopuszczono je do dystrybucji lub obiegu,

opis 1 pochodzenie tkanek lub komorek, zastosowane etapy przetwarzania,
wyroby medyczne oraz materiaty majace bezposrednio kontakt z tkankami lub
komorkami wptywajace na ich jakos¢ lub bezpieczenstwo,

dane identyfikacyjne banku tkanek i komodrek dokonujgcego oznaczenia tkanek
lub komorek albo przetworzonych tkanek 1 komorek etykieta ostateczng celem

przekazania ich do dystrybucji;

jednolity kod europejski, jezeli dotyczy;

dane identyfikacyjne dotyczace zastosowania u ludzi tkanek lub komorek

obejmujace:

a)
b)

date dystrybucji lub dopuszczenia do obiegu albo date utylizacji,

dane identyfikacyjne lekarza stosujacego tkanki lub komorki obejmujace:

— tytut zawodowy, stopien naukowy lub stopien naukowy wraz z tytutem
naukowym,

— imi¢ (imiona) i nazwisko,

— numer prawa wykonywania zawodu,

— posiadane specjalizacje.”;
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20) wart. 35:

a)

b)

w ust. 1:
— wpkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:
»a) warunkow wymaganych do uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa
w art. 26 ust. 2, lub”,
—  w pkt 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»podmiotach, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, dotyczacg:”,

— w pkt 3 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) podmiotach, o ktorych mowa w art. 31a, w zakresie wymagan okreslonych
niniejszg ustawa.”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1f w brzmieniu:

»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrolg, o ktorej
mowa w ust. 1, w bankach tkanek i komoérek prowadzacych dziatalno$¢ przywozowa
oraz kontrole dziatalnosci dostawcow z panstw trzecich — na wniosek ztozony wraz
z uzasadnieniem przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego UE odpowiedzialny
za organizowanie inspekcji 1 kontroli bankéw tkanek 1 komorek w danym panstwie
cztonkowskim.

1b. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1a, zawiera:

1) pelng nazwg i siedzibg organu;

2) podstawe prawng okres$lajacg uprawnienia organu w zakresie organizowania
inspekcji 1 kontroli bankéw tkanek 1 komorek w panstwie, w ktorym znajduje
si¢ jego siedziba;

3) zakres kontroli.
le. W przypadku gdy wniosek nie speilnia warunkow, o ktérych mowa

w ust. 1b, minister wlasciwy do spraw zdrowia wzywa organ do uzupelnienia

wniosku, okreslajac termin jego uzupelnienia. W przypadku nieuzupelnienia

wniosku w wyznaczonym terminie, kontroli nie przeprowadza si¢.

1d. W kontroli moze uczestniczy¢ wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego,
ktore ztozyto wniosek o przeprowadzenie kontroli. Sposob uczestnictwa organu
panstwa cztonkowskiego okre§la w formie pisemnej minister wlasciwy do spraw
zdrowia. O odmowie uczestnictwa w zwigzku z konieczno$cig ochrony interesu
publicznego lub zdrowia publicznego informuje si¢ panstwo czlonkowskie, ktore

wystapito z wnioskiem o przeprowadzenie kontroli.
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le. Srodki podejmowane w wyniku kontroli wprowadza si¢ po konsultacji
z panstwem czlonkowskim, ktore ztozylo wniosek o przeprowadzenie kontroli.

1f. Na wniosek innego panstwa cztonkowskiego UE lub Komisji Europejskiej,
minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje informacje o wynikach kontroli
dotyczacych bankéw tkanek i komoérek prowadzacych dzialalnos¢ przywozowa

1 dostawcow z panstw trzecich.”,

c) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

»10. W przypadku niewykonania przez kontrolowang jednostk¢ zalecen
pokontrolnych w wyznaczonym terminie minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
cofng¢ pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2.”,

d) wust. 11 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) podmiotdéw, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, art. 26 ust. 4 pkt 7, art. 36 ust. 1

1 art. 37 ust. 1, w zakresie dziatalno$ci objetej pozwoleniami wydanymi na

podstawie przepisOw ustawy,”;

w art. 36:
a) wust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»J) przeszczepianiu lub zastosowaniu u ludzi — moze by¢ prowadzone wylacznie w
podmiotach leczniczych.”,
b) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» /. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe osOb pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz
0s6b dokonujacych ich przeszczepiania lub stosowania u ludzi,

2) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobierania i przeszczepiania komorek,
tkanek i narzagdow,

3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1,
w ktorych podejmowane bedzie postgpowanie polegajace na pobieraniu,
przechowywaniu, przeszczepianiu komorek, tkanek Ilub narzadéw lub
zastosowaniu u ludzi komoérek lub tkanek,

4) szczegdtowe zasady wspotdziatania podmiotow, o ktorych mowa w ust. 1,
w zakresie pobierania, przechowywania komorek, tkanek i narzadéw w celu ich

wykorzystania do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi,
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5) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca
pobierania komorek, tkanek i narzadow, ich przechowywania i przeszczepiania
lub zastosowania u ludzi

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow

1 dawcow komorek, tkanek lub narzadow.”;

22) wart. 37a:

23)

a)

b)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Wywozu szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi
pepowinowej z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 ich przywozu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje podmiot leczniczy wykonujacy pobranie lub
przeszczepienie lub stosujacy u ludzi szpik, komorki krwiotworcze krwi obwodowe;j
i krwi pepowinowej, za zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant™.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Jednorazowego przywozu tkanek lub komorek na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej od dostawcy z panstwa trzeciego dokonuje bank tkanek
ikomorek za zgoda dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
1 Komorek.”,

w ust. 8 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) jakos¢ 1 bezpieczenstwo przywozonych i wywozonych komorek, tkanek lub
narzagdow przeznaczonych do przeszczepienia lub komorek lub tkanek
przeznaczonych do zastosowania u ludzi.”,

w ust. 9 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) ust. 2-3a — gromadzi 1 przechowuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1

Komorek.”;

art. 37b otrzymuje brzmienie:

»Art. 37b. 1. Bank tkanek i komoérek oznacza komorki i tkanki w sposob

umozliwiajacy identyfikacje ich dawcy za pomoca jednolitego kodu europejskiego

najpozniej przed ich dopuszczeniem do obiegu lub dystrybucja w celu przeszczepienia

lub zastosowania u ludzi.

2. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1,

215, 1 medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, oznaczaja
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w sposob umozliwiajacy identyfikacje dawcy za pomoca niepowtarzalnego oznakowania

bez koniecznos$ci stosowania jednolitego kodu europejskiego:

1)
2)

narzady;

komorki 1 tkanki:

a) przywozone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w naglych przypadkach,

b) dystrybuowane bezposrednio w celu natychmiastowego przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi przez bank tkanek i1 komorek, ktory posiada wazne
pozwolenie,

c) przeznaczone do testowania.

3. Identyfikacja, o ktérej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreslenia danych

dotyczacych pobrania komorek, tkanek lub narzadow, ich przyjecia do banku tkanek

1 komorek, podmiotu leczniczego, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 1 5,

i medycznego laboratorium diagnostycznego, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, oraz ich

testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania 1 dystrybucji.

4. Bank tkanek 1 komorek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1

i 3, 1 medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, sa

obowigzane do:

1))

2)

3)

przydzielania sekwencji identyfikacyjnej donacji po pobraniu tkanek lub komorek
lub w momencie otrzymania ich od zagranicznego podmiotu pobierajacego, lub przy
przywozie tkanek lub komorek od dostawcy z panstwa trzeciego, ktora obejmuje:
a) europejski kod banku tkanek i komorek okreslony w europejskim kompendium
bankoéw tkanek 1 komorek,
b) niepowtarzalny numer donacji przydzielony przez bank tkanek i komorek,
chyba ze taki numer jest przydzielany centralnie na poziomie krajowym
1 stosowany w ramach systemu kodowania ISBT 128;
niedokonywania zmiany sekwencji identyfikacyjnej donacji po przydzieleniu jej do
tkanek lub komorek dopuszczonych do obiegu, chyba ze jest to niezbgdne do
poprawienia btgdu w kodowaniu; kazde poprawienie btedu wymaga pisemnego
potwierdzenia przez osobe odpowiedzialng odpowiednio w banku tkanek 1 komorek
albo w podmiocie leczniczym, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 3, albo w
medycznym laboratorium diagnostycznym, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1;
zastosowania jednego z dopuszczonych systemow kodowania tkanek i komoérek oraz

odpowiednich numeréw tkanek i komorek zawartych w europejskim kompendium
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4)

5)

6)

7)
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przetworzonych tkanek lub komoérek najpdzniej przed ich dystrybucja do celow

przeszczepiania lub zastosowania u ludzi;

zastosowania odpowiedniego numeru podziatu i daty waznos$ci tkanek lub komorek;

w przypadku tkanek lub komoérek, w odniesieniu do ktérych nie okreslono daty

waznos$ci, datg waznosci jest najpdzniej termin okreslony jako ,,00000000” przed

ich dystrybucja do celéw przeszczepiania lub zastosowania u ludzi;

stosowania jednolitego kodu europejskiego na oznaczeniu danych tkanek lub

komorek zamieszczonego w sposob nieusuwalny i trwaty oraz podania tego kodu w

dokumentacji, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1, najpdzniej przed momentem

dystrybucji tkanek 1 komoérek do celow przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;
powiadamiania Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek, jezeli:

a) informacje zawarte w europejskim kompendium bankéw tkanek i komorek
wymagajg aktualizacji lub korekty,

b) europejskie kompendium przetworzonych tkanek 1 komoérek wymaga
aktualizacji lub korekty,

c) bank tkanek 1 komorek zauwazy przypadek niezgodnosci z wymogami
dotyczacymi jednolitego kodu europejskiego w odniesieniu do tkanek lub
komorek otrzymanych od innych bankéw tkanek 1 komoérek majacych siedzibe
na terytorium panstw cztonkowskich UE;

wprowadzania niezbednych $rodkéw w przypadku nieprawidlowego zastosowania

jednolitego kodu europejskiego na oznaczeniu, w szczegdlnosci podjecia dziatan

informacyjnych, korekcyjnych, korygujacych oraz zapobiegawczych.”;

art. 37e otrzymuje brzmienie:

1)

2)

3)

»Art. 37e. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajagcego identyfikacje
dawcy komorek lub tkanek oraz sposob oznaczania komoérek lub tkanek — w postaci
zastosowania jednolitego kodu europejskiego,

sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje
dawcy komorek lub tkanek oraz sposob oznaczania komorek lub tkanek — bez
zastosowania jednolitego kodu europejskiego — w przypadkach, o ktéorych mowa
w art. 37b ust. 2 pkt 2,

sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje

dawcy narzadow oraz sposob oznaczania narzadéw za pomoca tego oznakowania,
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26)

27)

b)
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4) wymagania w zakresie monitorowania, o ktorym mowa w art. 37c ust. 3
— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcéw oraz
mozliwos¢ prawidtowego przeanalizowania i przesledzenia drogi tkanek 1 komoérek od
dawcy do biorcy i odwrotnie.”;
w art. 39:
a) wust. 3 w pkt 7 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»3) monitorowanie danych dotyczacych bankow tkanek i komorek gromadzonych

w europejskim kompendium bankéw tkanek 1 komodrek, a w przypadku

stwierdzenia nieprawidlowo$ci w tym zakresie, informowanie o tym jednostki

prowadzacej europejskie kompendium bankow tkanek 1 komoérek w Komisji

Europejskiej w terminie 10 dni.”,

b) ust. 51 6 otrzymujg brzmienie:

»J. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek moze wykonywac
czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, wylacznie w celach naukowych
1 dydaktycznych, po =zaopiniowaniu przez Krajowa Rade Transplantacyjng
1 uzyskaniu pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2, ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.

6. Do wykonywania przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, stosuje si¢ przepisy rozdziatu 6, z wyjatkiem
art. 26 ust. 11 2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia sktada si¢ do ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.”;

w art. 41 w ust. 6 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) opiniowanie wnioskdéw, o ktorych mowa w art. 26 ust. 1 i art. 36 ust. 4;”;

w art. 42 w ust. 3:

a) wpkt1 lit. a otrzymuje brzmienie:
,»a) z czynnosci podjetych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie

propagowania donacji komorek, tkanek i narzadow,”,

pkt la otrzymuje brzmienie:

»la) przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca,
sprawozdanie roczne dotyczace powiadamiania o istotnych zdarzeniach
niepozadanych 1 istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania,

testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji, przywozu
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1 wywozu, dziatalno$ci przywozowej i przeszczepiania lub zastosowania u ludzi

komorek 1 tkanek;”;
art. 43 1 art. 44 otrzymujg brzmienie:

»Art. 43. Kto rozpowszechnia ogloszenie o odptatnym zbyciu, nabyciu lub
o posredniczeniu w odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki, tkanki lub narzadu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnos$ci do

roku.

Art. 44. 1. Kto, w celu uzyskania korzys$ci majatkowej lub osobistej, nabywa, zbywa
posredniczy w nabyciu lub zbyciu komorki, tkanki lub narzadu badz bierze udziat w
pobieraniu, przeszczepianiu komorek, tkanek lub narzadéw, zastosowaniu u ludzi
komorek lub tkanek lub udostgpnianiu pobranych wbrew przepisom niniejszej ustawy
komorek, tkanek lub narzadéw pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwlok ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do 5 lat.

2. Jezeli sprawca czynu okreslonego w ust. 1 dziatat w zwigzku z krytycznym
potozeniem, w ktorym znajdowat si¢ on sam lub osoba mu najblizsza, sad moze
zastosowa¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary lub odstapi¢ od jej wymierzenia.

3. Jezeli sprawca uczynil sobie z popelnienia przestepstwa okreslonego w ust. 1 state
zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 10 lat.”;
art. 46 otrzymuje brzmienie:

,YArt. 46. 1. Kto bez wymaganego pozwolenia lub wbrew przepisom niniejszej
ustawy pobiera komorke, tkanke lub narzad albo przeszczepia komorke, tkanke lub narzad
lub stosuje u ludzi komorke lub tkanke

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci, albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

2. Kierownik podmiotu leczniczego, ktoéry wbrew szczegdlnemu obowigzkowi
nadzoru nad tym podmiotem dopuszcza do pobierania komorki, tkanki lub narzadu,
przeszczepiania komorki, tkanki lub narzadu lub stosowania u ludzi komorki lub tkanki
bez wymaganego pozwolenia, jak réwniez powzigwszy wiadomo$¢ o pobieraniu
komorki, tkanki lub narzadu, ich przeszczepianiu lub stosowaniu u ludzi bez wymaganego
pozwolenia, nie podejmie prawem przewidzianego postepowania,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci

do lat 3.”.
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Art. 2. Tkanki 1 komorki przechowywane w dniu wejScia w Zycie niniejszej ustawy sa
oznaczane w sposob umozliwiajacy identyfikacje dawcy za pomoca niepowtarzalnego
oznakowania bez koniecznos$ci stosowania jednolitego kodu europejskiego, pod warunkiem ze

zostang dopuszczone do obiegu lub dystrybuowane.

Art. 3. Postgpowania administracyjne w sprawach regulowanych ustawg zmieniang w art.
1, wszczete 1 niezakonczone przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, tocza si¢ po tym

dniu na podstawie przepisoéw dotychczasowych.

Art. 4. Pozwolenia wydane na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1

zachowuja moc przez okres, na jaki zostaty wydane.

Art. 5. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 22 ust. 6 oraz
art. 36 ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisoOw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 22 ust. 6 oraz art. 36 ust. 7 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz 18 miesigcy od dnia
wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 27 ust. 6 ustawy
zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie nowych przepisOw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 27 ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, nie dtuzej jednak niz przez

18 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 29 kwietnia 2017 r.
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UZASADNIENIE

Opracowanie projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadéw jest spowodowane konieczno$cig
dostosowania przepisow ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdézn. zm.),
zwane] dalej ,ustawa”, do przepisow dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 z dnia
8 kwietnia 2015 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/86/WE w odniesieniu do niektorych
wymagan technicznych dotyczacych kodowania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE
L 93 z 09.04.2015, str. 43), zwanej dalej ,,dyrektywa 2015/565”, oraz do przepisOw
dyrektywy Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania
dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do procedur weryfikacji rownorzednych norm
jakosci 1 bezpieczenstwa przywozonych tkanek i komorek (Dz. Urz. UE L 93
2 09.04.2015, str. 56), zwanej dalej ,,dyrektywa 2015/566”.

Projekt wustawy wprowadza normy dotyczace sprowadzania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z panstw trzecich, a wigc z panstw nienalezagcych do Unii
Europejskiej oraz panstw nienalezacych do Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA), tj. stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) —
tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do przeszczepiania i zastosowania u ludzi.
Projekt ustawy wprowadza takze przepisy dotyczace pobierania i1 testowania tkanek
1 komorek, ktére odbywa sie poza Unig Europejska, oraz dzialan na rzecz zapewnienia

monitorowania tkanek i komorek w drodze od dawcy do biorcy i na odwrot.

Projekt ustawy wprowadza réwniez niepowtarzalny identyfikator stosowany
w odniesieniu do tkanek 1 komorek dystrybuowanych w Unii Europejskiej w postaci
,jednolitego kodu europejskiego”, ktory zawiera informacje dotyczace gtownych cech

1 wlasciwosci tkanek 1 komorek.

W art. 2 ust. 1 ustawy wprowadzono definicje nowych poje¢ w zwigzku z implementacja
dyrektyw 2015/565 1 2015/566. Nowe brzmienie definicji wynika¢ bedzie bezposrednio
z dyrektyw Ilub posrednio z konieczno$ci dodania definicji wzwigzku z ich
implementacja. Definicje obejmuja nastgpujace okreslenia: ,bank tkanek i komorek
prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa”, ,.biorca”, ,,data waznos$ci tkanek lub komorek”,
»dopuszczenie do obiegu”, ,,dostawca z panstwa trzeciego”, ,,dziatalno$¢ przywozowa”,

»etykieta ostateczna”, ,,jednolity kod europejski”, ,,jednorazowy przywdz”, ,,europejski



kod banku tkanek 1 komoérek”, ,kod tkanek ikomodrek”, ,nagly przypadek”,
»hiepowtarzalny numer donacji”’, ,,numer podziatu”, ,panstwa czlonkowskie UE”,
»panstwa trzecie”, ,,przeszczepianie”, ,,przywoz”, ,.,sekwencja identyfikacyjna donacji”,
»sekwencja identyfikacyjna tkanek 1 komorek”, ,system kodowania EUTC”,
»europejskie kompendium bankéw tkanek i komoérek”, , kompendium przetworzonych

tkanek i komorek™, ,,zagraniczny podmiot pobierajacy”, ,,zamierzony biorca”.

Nalezy przy tym wskaza¢, odnos$nie do definicji wprowadzanych bezposrednio do
zmienianej ustawy przez implementowane dyrektywy, ze zrezygnowano z wprowadzania
1 poslugiwania si¢ w zmienianej ustawie pojeciem ,,produktu”, ktérym to operuja obie
przedmiotowe dyrektywy, bez zdefiniowania przez nie tego pojecia. Wskazac¢ nalezy, ze
przez pojecie ,,produkt” lub ,produkt tkanek i komorek™ nalezy rozumie¢ tkanki i
komorki poddane przetwarzaniu w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 37 ustawy w brzmieniu
ustalonym przez niniejszy projekt. Mimo ich przetwarzania tkanki i komorki pozostaja
wcigz tkankami 1 komoérkami. Utworzenie nowego pojecia, roznicujagcego w sposob
pozorny z punktu widzenia nauk medycznych, tkanki 1 komorki wzgledem tkanek i
komorek poddanych przetworzeniu, nie tylko wprowadzatoby dos$¢ istotne problemy
interpretacyjne w zakresie rzeczywistego stosowania ustawy, ale mogloby takze
prowadzi¢ m.in. do préby omijania przepisow karnych, ktore penalizujag m.in. obrot
tkankami 1 komorkami w ten sposob, ze poddanie tkanek i1 komoérek procesowi
przetwarzania czyniloby je ,,produktem”, a konsekwencja tego byloby zalegalizowanie

procederu handlu tkankami i komorkami.

Z tego wzgledu pojecia wprowadzane do ustawy bezposrednio z implementowanych
dyrektyw, w ktorych konstrukeji znajdowato si¢ pojecie ,,produkt”, zostaty zmienione
w taki sposob, ze: pojecie ,,numer produktu” zastgpiono pojeciem ,,numer tkanek
1 komorek”, pojecie ,,system kodowania produktu” zastagpiono pojeciem ,,system
kodowania tkanek i komorek™, pojecie ,,sekwencji identyfikacyjnej produktu” zastapiono
pojeciem ,,sekwencji identyfikacyjnej tkanek i komorek™, pojecie ,,unijnego kompendium
produktéw tkanek i1 komorek™ zastgpiono pojeciem ,.europejskiego kompendium

przetworzonych tkanek 1 komorek”.

Jednocze$nie, w celu wyeliminowania watpliwosci dotyczacych zakresu stosowania
ustawy, w art. 1 w ust. 1 dodano pkt 3, wskazujac, ze przepisy ustawy znajda

zastosowanie do czynnos$ci donacji, pobierania, gromadzenia, testowania i dopuszczania



do obiegu tkanek i komodrek przeznaczonych do wytwarzania produktow leczniczych

terapii zaawansowanej.

W art. 2 ust. 1 dodano nowe pojecie: ,,przeszczepianie”, wynikajace z koniecznosci
rozrdznienia w stosunku do pojgcia ,,zastosowanie u ludzi”, ktére do tej pory odnosito si¢
do komorek, tkanek i narzadow, a ktore powinno odnosi¢ si¢ tylko do tkanek i komorek.
Po drugie, wskaza¢ nalezy, iz z jednej strony brak definicji poj¢cia ,,przeszczepiania”, a
z drugiej strony nie w pelni zdefiniowane pojecie ,,zastosowanie u ludzi” budzito
powazne problemy natury praktycznej w zakresie wykorzystywania pobranych tkanek 1
komorek od dawcy na potrzeby medycyny transplantacyjnej. W szczegdlnosci wiele
kontrowersji co do legalnego wykorzystywania pobranych tkanek i komorek wzbudzato
owo ,,zastosowanie u ludzi”, ktére nie byto w istocie przeszczepianiem. W dotychczas
obowigzujagcym stanie prawnym nie bylo mozliwe, na gruncie wykladni ustawy,
rozstrzygnigcie sporu czy ,,przeszczepianie” miesci si¢ w pojeciu ,,zastosowanie u ludzi”,
czy tez pojecie ,,przeszczepiania” jest synonimem ,,zastosowania u ludzi”, a finalnie, czy
legalne jest na gruncie ustawy uzycie tkanek 1komorek takie, ktore nie jest
przeszczepieniem, a uzyciem przetworzonego materialu biologicznego powstatego z

pobranych tkanek i komoérek od dawcy na rzecz biorcy.

Majac na wzgledzie implementacje ww. dyrektyw dotyczacych bezposrednio zagadnien
zwigzanych z tkankami i1 komorkami, pojawita si¢ tym samym pilna potrzeba
zdefiniowania pojgcia ,,przeszczepianie” 1 pojecia ,,zastosowanie u ludzi”,
z jednoczesnym oddzieleniem pod wzgledem semantycznym obydwu pojeé
i doprecyzowaniem, czym od strony prawnej i od strony medycznej jest przeszczepianie,

a czym jest zastosowanie u ludzi, a takze, jaki jest zakres owych pojec.

Jezeli chodzi o pojecie ,,przeszczepianie”, to podstawe do zdefiniowania tego pojecia
stanowita wiedza medyczna, a takze brzmienie art. 3 pkt q dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakos$ci
1 bezpieczenstwa narzadoéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz. Urz. UE L
207 z 6.08.2010, str. 14-29, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,dyrektywa 2010/53/UE”, ktory
stanowi, iZ: ,,przeszczepienie oznacza proces majacy na celu przywrocenie niektorych
funkc;ji ciata ludzkiego przez przeniesienie narzadu dawcy do ciata biorcy” oraz ,,Global
Glossary of Terms and Definitions on Donation and Transplantation” opracowany przez

Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) w Genewie w listopadzie 2009 r., wedle ktorego:



»transplantacja oznacza przeniesienie ludzkich komorek, tkanek lub narzadow od dawcy

do biorcy celem przywrdcenia funkcji organizmu”.

W zwigzku z powyzszym, biorgc pod uwage wprowadzong do art. 2 ust. 1 ustawy nowa
definicje ,przeszczepiania” oraz majgc na uwadze zmieniong tre$¢ definicji
»zastosowanie u ludzi”, wskaza¢ nalezy, iz wyraZznie rozstrzygnigto, iz ,,zastosowanie
u ludzi” odnosi si¢ tylko i wylacznie do tkanek i komorek oraz do przetworzonych, bez
istotnej manipulacji, tkanek 1 komorek; oraz ze ,,zastosowanie u ludzi” nie jest tozsame z
pojeciem ,,przeszczepianie”. ,,Przeszczepianie”, zgodnie z dodang do wspomnianego art.
2 ust. 1 ustawy definicja, jest procedura lecznicza dokonywana w celu przywrdcenia
niektorych uposledzonych lub utraconych w wyniku choroby funkcji organizmu na state
az do wyczerpania funkcji przeszczepu (np. przeszczep szpiku kostnego), natomiast
zastosowanie jest pojeciem szerszym obejmujgcym wszelkie zastosowanie u ludzi, w tym
czasowe uzupehienie uposledzonej funkcji organizmu w wyniku procesu chorobowego
(np. zastosowanie keratynocytow w procesie gojenia ran oparzeniowych, ktorych celem

jest zabezpieczenie rany 1 przyspieszenie jej gojenia przez odtworzenie uszkodzonej
skory).

Warto przy tym zwrdci¢ uwage, ze w nowej definicji ,,zastosowania u ludzi” wskazano
na formg¢ uzycia tkanek i komorek u biorcy, tzn. owo zastosowanie obejmuje zar6wno
umieszczenie, podanie tkanek 1 komorek do organizmu biorcy (np. limfocytow), jak i
obejmuje uzycie na organizmie biorcy (np. umieszczenie na powierzchni rany

oparzeniowej biorcy wspomnianych keratynocytow).

W zakresie definicji pojecia ,,istotnego zdarzenia niepozadanego” dokonano zmiany jego
brzmienia polegajacej na dodaniu do katalogu skutkéw negatywnych zdarzen majacych
miejsce przy wykonywaniu czynno$ci zwigzanych z komoérkami, tkankami i narzadami:
niepelnosprawnosci i niezdolnosci do pracy. Przy czym, gdy mowa jest w projekcie o
niepelnosprawnosci, to chodzi o niepelnosprawnos$¢ w rozumieniu art. 2 pkt 10 ustawy z
dnia 27 sierpnia 1997 r. o rehabilitacji zawodowej 1 spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepelnosprawnych (Dz. U. z 2011 r. poz. 721, z pdzn. zm.), za§ gdy mowa jest o
niezdolnos$ci do pracy, to chodzi o niezdolno$¢ do pracy w rozumieniu ustawy z dnia 17
grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z
2016 r. poz. 887, z pdzn. zm.). Zmiana ta wynika z koniecznos$ci pelnej implementacji

art. 2 pkt m dyrektywy 2004/23/WE, w ktorej mowa jest o wspomnianej



niepelnosprawnosci oraz o niezdolnosci do pracy (ang. disabling or incapacitating). Poza
tym do definicji w zakresie ujemnych nastgpstw powyzszych zdarzen niepozadanych
dodano tryb przypuszczajacy (,,mogace prowadzi¢”, ,,mogace powodowac”). Zmiana ta
jest uzasadniona koniecznos$cig zapobiegania istotnym reakcjom niepozgdanym
wynikajacym z istotnego zdarzenia niepozadanego, np. nie jest konieczne ,,czekanie” na
wystapienie sytuacji zagrozenia zycia dla chorego w zwiazku z nastgpieniem istotnego
zdarzenia niepozadanego w postaci przeprowadzonego w nieprawidtowych warunkach
transportu materiatu biologicznego (komorek, tkanek lub narzadu) do osrodka, w ktérym

ma on by¢ przeszczepiony lub zastosowany.

W art. 2 ust. 1 zmieniono definicj¢ pojecia ,,narzad” w ten sposob, ze do dotychczasowe;j
definicji dodano zdanie drugie, wedle ktérego: ,,przez narzad rozumie si¢ réwniez czes¢
narzadu, jezeli ma ona by¢ wykorzystana w organizmie ludzkim w tym samym celu co
caly narzad”. Brzmienie tego przepisu zawiera norm¢ odnoszacg si¢ do zdefiniowania
czesci narzadu w art. 3 pkt h dyrektywy 2010/53/UE. Wskaza¢ nalezy, ze w dotychczas
obowigzujacym stanie prawnym brakowato wyraznego rozroznienia migdzy tkanka a
cze$cig narzadu, zwlaszcza w kontekScie przeszczepien narzgdowych, w ktorych
niekiedy przeszczepia si¢ zamiast catego narzadu jedynie tylko jego czg$¢. Tak jest m.in.
w przypadku przeszczepow rodzinnych watroby, w ktorych od dawcy spokrewnionego z
biorca pobiera si¢ jedynie ptat watroby 1 nastgpnie go implantuje do organizmu biorcy,
gdzie w organizmie biorcy ptat ten pelni taka samg funkcje jak cata niepodzielona
watroba (zob. m.in. Krawczyk Marek, Zaborowski Piotr, Pagczek Leszek, Przeszczepianie
watroby, (w:) Paczek Leszek, Rowinski Wojciech, Wataszewski Janusz (2004),
Transplantologia kliniczna, wyd. 1, Warszawa: PZWL). Z kolei, jezeli chodzi o tkanki,
to wskazac¢ nalezy, iz wiele z tych tkanek, ktore zostaly pobrane z narzagdow, stanowia de
facto czg$¢ narzadu. Tkanki te mimo ze pochodzg z narzadow (jezeli zostaly one pobrane
z narzadow), wciaz sg tylko tkankami, a nie cz¢$ciami narzadu zdolnymi zastgpowac caty
narzagd. Majac wiec na wzgledzie wyzej wskazane watpliwosci natury prawnej i
semantycznej obecne w dotychczasowym stanie prawnym, a jednocze$nie majac na
wzgledzie funkcje prawa medycznego, jaka jest udzielanie wsparcia prawnego i podstaw
prawnych dla dziatan medycznych — zmiana powyzZsza byla niezbe¢dna, zwlaszcza biorac

pod uwage implementacje dyrektyw 2015/565 1 2015/566 dotyczacych tkanek i komorek.

W art. 2 ust. 1 dodano definicje ,,przywozu”. Definicja ta zostala dodana w zwigzku

z dodaniem do zmienianej ustawy definicji nowego poje¢cia ,,jednorazowego przywozu”,
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a takze definicji ,,dzialalnosci przywozowej”. Dodanie definicji ,,przywozu” ma na celu
wykluczenie ewentualnych nieporozumien i problemow interpretacyjnych zwigzanych
zaréwno z definicjami nowych poje¢, jak 1 wyktadni art. 37a, ktory reguluje zar6wno
przywoéz, jak 1 wywo6z komorek, tkanek i narzagdow. Wskaza¢ przy tym nalezy, iz
odstapiono od definiowania pojecia ,,wywozu”, gdyz implementowane dyrektywy nie
dotycza wywozu komorek, tkanek 1 narzadow, i co wigcej, implementacja ww. dyrektyw
nie zmienia zardéwno dotychczas obowigzujacej regulacji w zakresie wspomnianego
wywozu, jak i nie ma wptywu na obecnie ugruntowang praktyke stosowania art. 37a w

zakresie wspomnianego wywozu.

W art. 25 dokonano zmiany jego tresci polegajacej na dodaniu do zamknigtego katalogu
czynnos$ci, do wykonywania ktorych tworzone sg banki tkanek 1 komorek w postaci:
»dopuszczenia do obiegu” 1 ,prowadzenia dzialalnosci przywozowej”. Ponadto
w artykule tym poszerzono cel uzycia tkanek i komoérek, w zwigzku z ktérym maja by¢
dokonywane wymienione w art. 25 czynno$ci. Dotychczas tkanki i komorki
przeznaczone byly do przeszczepienia. Zgodnie za§ z projektowanym art. 25 tkanki
1 komorki przeznaczone maja by¢ nie tylko do przeszczepiania, ale takze do zastosowania
u ludzi. Ratio legis tej zmiany wynika z tego, iz przeszczep tkanek i komorek, ale takze
narzadéw, oznacza nic innego jak przeniesienie ich od dawcy do biorcy, gdzie
jednoczesnie wypada podkresli¢, iz w trakcie owego przenoszenia tkanki 1 komorki, a
takze narzady (pojecie przeszczepiania odnosi si¢ zardwno do tkanek 1 komorek, jak i do
narzadoéw oraz czg$ci narzadéw mogacych petni¢ funkcje narzadu po przeszczepieniu)
nie ulegaja wlasciwie jakimkolwiek zmianom, czy to strukturalnym, czy
morfologicznym. Wiele jednak przeniesien tkanek i1 komorek od dawcy do biorcy
nazywanych w pewnym uproszczeniu ,,przeszczepianiem’ dokonuje si¢ w ten sposob, ze
tkanka 1 komorka zanim trafi do organizmu biorcy poddawana jest modyfikacjom
powodujacym zmiang struktury, morfologii lub tez wlasciwosci przenoszonej tkanki lub
komorki z organizmu dawcy do organizmu biorcy (tzn. ulega przetworzeniu w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 37 projektu). Co wigcej, zgodnie z wezesniej przywolywanym
art. 3 pkt q dyrektywy 2010/53/UE, o ile przeszczep ma na celu przywrocenie funkcji
organizmu uposledzonych w znacznym stopniu lub wregcz utraconych w wyniku procesu
chorobowego toczacego si¢ w organizmie biorcy, gdzie jednoczesnie owa przeniesiona
tkanka i komorka pozostaje na trwale w organizmie biorcy (np. przeszczepiona rogowka),

o tyle zastosowanie u ludzi, majac na wzgledzie zardwno tres¢ art. 3 pkt 1 dyrektywy



2004/23/WE, jak 1 praktyke medyczna, ma na celu tymczasowe uzupetnienie wybranej
funkcji organizmu uposledzonej w wyniku toczacego si¢ procesu chorobowego w
organizmie biorcy i gdzie jednoczesnie owa przeniesiona tkanka lub komorka obecna jest

w organizmie biorcy wylgcznie przez czas trwania procesu terapeutycznego.

Majac na wzgledzie dos¢ obszerne zmiany w redakcji art. 26 postanowiono w zwiazku z

nimi nada¢ nowe brzmienie calemu art. 26.

Dotychczasowe przepisy zmienianego artykulu 26 zostaly zmienione w ten sposob, ze
okreslono warunki, jakie winien spetnia¢ wniosek obejmujacy dziatalno$¢ przywozowa.
Dodano ust. 9-13, ktore dotycza zasad przydzielania bankom tkanek 1 komorek
niepowtarzalnego numeru na potrzeby jednolitego kodu europejskiego, przekazania
danych tego banku do unijnego kompendium bankow tkanek i komoérek, wydawania na
rzecz tych bankow §wiadectw uzyskania pozwolenia przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na prowadzenie dziatalnosci przywozowej wraz ze skltadowymi tego
swiadectwa. W ust. 13 zawarto delegacje dla ministra do spraw zdrowia do okreslenia,

w drodze rozporzadzenia, wzoru ww. Swiadectwa.

W art. 27 nadano nowe brzmienie ust. 1, w ktérym postanowiono, iz banki tkanek
1 komoérek zobowigzane sa do niezwlocznego informowania Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek o wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa
w projektowanym art. 26 ust. 4 1 6, oraz do przedtozenia, w przypadku zmiany,

dokumentow, o ktorych mowa w art. 26 ust. 5.

W art. 27 po ust. 1 dodano ust. la—1g. Ustep la stanowi, ze banki tkanek i komorek
informuja niezwlocznie Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek o kazdym
catkowitym lub cze$ciowym cofnigciu lub zawieszeniu uprawnien dostawcy z panstwa
trzeciego do wywozu tkanek lub komorek. W ustgpach le—1g zdefiniowano, czym s3
»istotne zmiany” w odniesieniu do przywozonych tkanek i komorek oraz skutkow
dokonania przywozu jednorazowego tkanek i komorek z panstwa trzeciego przez bank

tkanek 1 komorek.

Po art. 31 ustawy dodano art. 31a zawierajacy minimalne wymogi dotyczace tresci
pisemnych umoéw zawieranych mig¢dzy bankami tkanek 1 komoérek dokonujacymi

przywozu a dostawcami z panstw trzecich.

Nadano nowe brzmienie art. 34 ustawy w ten sposob, ze banki tkanek i komorek zostaly

zobowigzane do przechowywania przez co najmniej 30 lat dokumentacji dotyczace;j
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przechowywanych i wydawanych tkanek i komodrek w celu przeszczepiania, w sposob

umozliwiajacy identyfikacje dawcow i biorcow wspomnianych tkanek i komorek.

W art. 35 ustawy po ust. 1 dodano ust. 1a—1¢ dotyczace kontroli, o ktorej mowa w art. 35
ust. 1 ustawy, przeprowadzanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na
uzasadniony wniosek zlozony przez wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej odpowiedzialny za organizowanie inspekcji i kontroli bankow tkanek

1 komorek w danym panstwie cztonkowskim.

W art. 37a ustawy po ust. 3 dodano ust. 3a dotyczacy warunkéw formalnych dokonania
jednorazowego przywozu tkanek lub komoérek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
przeznaczonych dla zamierzonego biorcy lub zamierzonych biorcéw, przez bank tkanek
1 komoérek od dostawcy z panstwa trzeciego za zgoda dyrektora Krajowego Centrum

Bankowania Tkanek 1 Komorek.

Art. 37b nadano nowe brzmienie, dostosowujac jego przepisy dotyczace oznaczania
komorek i1 tkanek w sposdb umozliwiajacy identyfikacje ich dawcy — do wprowadzanego
dyrektywa 2015/565 jednolitego kodu europejskiego. Z konieczno$ci stosowania
jednolitego kodu europejskiego zwolnione zostaly narzady oraz komorki i tkanki
przywozone w ramach nagltego przypadku oraz te dystrybuowane bezposrednio w celu
natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, przez bank tkanek

1 komorek, ktéry posiada wazne pozwolenie.

Art. 37e ustawy nadano nowe brzmienie w ten sposob, ze ministra wtasciwego do spraw
zdrowia upowazniono do wydania przepisOw wykonawczych regulujacych nastepujace
kwestie:  sposdéb  tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego
identyfikacje dawcy komorek 1 tkanek, oraz sposdb oznaczania komorek 1 tkanek — w
postaci  zastosowania jednolitego kodu europejskiego; sposdb  tworzenia
niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy komorek 1 tkanek
oraz sposOb oznaczania komoérek i tkanek — bez zastosowania jednolitego kodu
europejskiego — w przypadkach, o ktérych mowa w art. 37b ust. 2 pkt 2; sposob tworzenia
niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy narzadow oraz
sposob oznaczania narzagdow, za pomocg tego oznakowania; szczegdtowych wymagan w
zakresie monitorowania, o ktorym mowa w art. 37c ust. 3, z uwzglgdnieniem

koniecznos$ci zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow.



W art. 39 w ust. 3 dodano pkt 8 dotyczacy obowigzku monitorowania przez Krajowe
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek — danych dotyczacych polskich bankéw tkanek

1 komorek gromadzonych w europejskim kompendium bankow tkanek i komorek.

W art. 42 w ust. 3 ustawy pkt 1a nadano nowe brzmienie, w ktorym zobowigzano ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do przedstawiania Komisji Europejskiej corocznie, w
terminie do dnia 30 czerwca, sprawozdania rocznego dotyczacego powiadamiania o
istotnych zdarzeniach niepozadanych 1 o istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie
pobierania, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, przywozu i

wywozu, dystrybucji i przeszczepiania komorek i tkanek.

Majac na wzgledzie wprowadzenie do zmienianej ustawy definicji ,,przeszczepiania”, a
takze w zwigzku z dokonaniem redefinicji pojecia ,,zastosowanie u ludzi” — dostosowano
do tych zmian przepisy karne ustawy, a doktadnie dostosowano art. 43, art. 44 i art. 46.
W przepisach tych poza ich dostosowaniem do wspomnianych definicji nie dokonano

zadnych zmian z wyjatkiem art. 44 i art. 46.

W projektowanym art. 44 ustawy zrezygnowano ze wskazania, i1z przepis dotyczy
»cudzej” komorki, tkanki lub narzadu, rozszerzajac tym samym zakres regulacji
np. o osoby, ktore zaoferowaty swoje komorki, tkanki czy narzady w celu osiagnigcia
korzysci majatkowej. Uzasadnieniem tej zmiany jest powszechnie obowigzujacy
standard, zgodnie z ktérym wszelkie donacje powinny by¢ honorowe, altruistyczne i nie
powinny wigza¢ si¢ zadng korzyscig majatkowa czy osobistg. Natomiast w przypadku
osoOb, ktore dziataly w zwiazku z krytycznym polozeniem, ich samych lub oséb im
najblizszych, wprowadzono mozliwos¢ zastosowania przez sad nadzwyczajnego
ztagodzenia kary lub odstgpienia od jej wymierzenia. W przypadku jednak gdy sprawca
z popetnienia przestepstwa uczynit sobie state zrodto dochodu, podlega¢ on bedzie karze

pozbawienia wolnos$ci od roku do 10 lat.

W odniesieniu do art. 46, ktéry w dotychczasowym stanie prawnym stanowit: ,,Kto, bez
wymaganego pozwolenia, pobiera komorke, tkanke lub narzad w celu ich przeszczepienia
albo je przeszczepia, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci, albo pozbawienia
wolnosci do lat 3”,wskazano dodatkowo, ze odpowiedzialno$¢ w tym zakresie ponosi
takze kierownik podmiotu leczniczego, wykreslono rowniez sformutowanie ,,w celu ich
przeszczepienia”, gdy mowa jest o pobraniu komorki, tkanki lub narzadu bez pozwolenia.

Majac na wzgledzie istote i1 cel przepisow karnych ustawy, a wigc walke 1 skuteczne



przeciwdziatanie wystepowaniu niezwykle niebezpiecznego zjawiska, jakim jest handel
narzadami, zasadne jest wykre§lenia ww. celu odnoszacego si¢ do pobierania komorek,
tkanek lub narzadow bez wymaganego pozwolenia. Nie jest wskazane, aby organy
Scigania byly zobowigzane w zakresie gromadzonego materialu dowodowego do
udowodnienia sprawcy lub sprawcom tego przestepstwa pobrania tkanek, komoérek lub
narzadu bez pozwolenia w celu przeszczepienia. Wystarczy bowiem sam fakt, iz owo
pobranie zostanie popetnione bez wymaganego prawem pozwolenia. Ponadto, majac na
wzgledzie dobro chronione przez przepisy karne ustawy w postaci zdrowia i zycia ludzi,
ich godnosci, oraz bezpieczenstwa publicznego w zadnym przypadku czyny polegajace
na nielegalnym pobraniu tkanek, komoérek lub narzadéw nie powinny pozostawac
obojetne na gruncie prawa karnego. Zgodnie z art. 3 projektu ustawy, postgpowania
administracyjne w sprawach regulowanych ustawa zmieniang w art. 1, wszczete i
niezakonczone przed dniem wejscia w zycie ustawy, tocza si¢ po tym dniu na podstawie

przepiséw dotychczasowych.

Zgodnie z art. 4 projektu ustawy, pozwolenia wydane na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy

zmienianej w art. 1 zachowuja moc przez okres, na jaki zostaly wydane.

Zgodnie z art. 5 projektu ustawy, akty wykonawcze posrednio uchylane przez
projektowang ustawe zachowaja moc obowigzujaca do czasu wydania nowych przepiséw

wykonawczych, jednak nie dtuzej niz 18 miesiecy od dnia jej wejscia w zycie.

Proponuje si¢, aby ustawa weszta w zycie z dniem 29 kwietnia 2017 r., co wynika wprost

z art. 2 dyrektywy 2015/565 1 art. 9 ust. 1 dyrektywy 2015/566.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Przedmiotowy projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Nazwa projektu: Data sporzadzenia
Ustawa 0 zmianie ustawy o0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu | 1.02.2017 r.
komorek, tkanek i narzadow
Zrédlo:

Dyrektywa Komisji (UE) 2015/565 z dnia 8
kwietnia 2015 r. zmieniajaca dyrektywe

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace:
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza 2006/86/WE w odniesieniu do niektorych
Stanu lub Podsekretarza Stanu: wymagan technicznych dotyczacych
Katarzyna Gtowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia kodowania tkanek i komorek ludzkich

(Dz. Urz. UE L 93 7 09.04.2015, str. 43) oraz

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu: dyrektywa Komisji (UE) 2015/566 2 dnia

Agnieszka Beniuk-Patota — Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej S . :
W Ministerstwie Zdrowia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania

ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do

tel. 22 63 49 572, 22 826 08 94, fax. 22 634 93 76 procedur weryfikacji réwnorzednych norm
e-mail- a.beniuk @mz gov.pl ’ jakosci i bezpieczenstwa przywozonych tkanek

i komorek (Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015,
str. 56).

Nr w wykazie prac Rady Ministréw:
uc73

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Wdrozenie do prawa polskiego (krajowego) przepisow dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 z dnia 8 kwietnia 2015 .
zmieniajgcej dyrektywe 2006/86/WE w odniesieniu do niektéorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania tkanek
i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, str. 43) oraz przepisoéw dyrektywy Komisji (UE) 2015/566 z dnia
8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do procedur weryfikacji rownorzednych
norm jakosci i bezpieczenstwa przywozonych tkanek i komorek (Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, str. 56).

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Odnosnie do implementowanej dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 wskaza¢ nalezy, iz mocg tej dyrektywy ma dojs¢

zarowno w Rzeczypospolitej Polskiej, jak i w pozostatych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej do:

1) utworzenia jednolitego kodu europejskiego (SEC) odnoszacego si¢ do tkanek i komorek dystrybuowanych w Unii
Europejskiej zawierajacego informacje dotyczace gtdéwnych cech i wlasciwosci tkanek 1 komorek;

2) zapewnienia jednolitego wdrozenia na terenie catej Unii Europejskiej jednolitego kodu europejskiego;

3) zapewnienia mozliwos$ci $ledzenia od dawcy do biorcy i na odwrét przez kodowanie tkanek i komorek oraz przez
towarzyszaca dokumentacje;

4) zharmonizowania formatu jednolitego kodu europejskiego celem utatwienia jego stosowania zarowno w matych, jak
i duzych zaktadach i jednocze$nie umozliwi¢ elastyczno$¢ w dalszym stosowaniu przez zaktady dotychczasowych
kodow;

5) przydzielania SEC celem umozliwienia identyfikacji oddania i identyfikacji produktu przez przydzielanie wszystkim
tkankom i komdrkom dystrybuowanym w celu zastosowania u ludzi na terenie Unii Europejskiej wiacznie z tkankami
1 komérkami pochodzacymi z krajow trzecich, tj. krajéw niebedacych panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej;

6) ogolnie — ujednolicenia postepowania z tkankami i komorkami przeznaczonymi dla ludzi na terenie Unii Europejskiej;

7) wprowadzenia jednolitych drukow urzgdowych dla podmiotow zajmujacych si¢ profesjonalnie i legalnie obrotem
tkanek i komorek w zakresie:

a) powiadomienia o powaznych i niepozadanych reakcjach,

b) powiadomienia o powaznych i niepozadanych zdarzeniach,

c) okreslenia danych, ktére winny by¢ przechowywane przez banki tkanek i komorek — przez co najmniej 30 lat,

d) okreslenia wzoru struktury jednolitego kodu europejskiego (SEC),

e) danych, ktére nalezy wprowadzi¢ do unijnego kompendium bankéw tkanek i komérek Unii Europejskiej.
Implementacja dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 ma na celu poprawe §ledzenia tkanek i komorek oraz powstatych z nich
produktow w Europie — od dawcy do biorcow. Wprowadzany powyzszg dyrektywa nowy system kodowania ma na celu
umozliwienie tak zaréwno wilasciwym podmiotom, jak i wltadzom powiadamiania siebie nawzajem i podejmowania w
zwigzku z tym niezbg¢dnych dziatan naprawczych w sposob znacznie sprawniejszy niz to byto, gdy obowigzywatl tylko
system kodowania tkanek i komorek ISBT 128. Co wazne, dyrektywa o ile naklada obowiazek na wszystkie kraje
cztonkowskie stosowania jednolitego kodu europejskiego (SEC), o tyle dyrektywa ta nie wyklucza dalszego stosowania
standardu ISBT 128, zwtaszcza, iz standard ten stosowany jest w dos¢ duzej cze$ci panstw na $wiecie niebgdacymi
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej. Innymi stowy, w stanie prawnym po skutecznym dokonaniu implementacji




dyrektywy Komisji (UE) 2015/565 tak zar6wno w Rzeczypospolitej Polskiej, jak i w pozostatych panstwach cztonkowskich

Unii Europejskiej, stosowanie przez banki tkanek i komorek jednolitego kodu europejskiego (SEC) ma by¢ obligatoryjne,

za$ stosowanie ISBT 128 fakultatywne.

Realizacja powyzszych rozwiazan po wejsciu w zycie ww. dyrektywy ma by¢ dokonana za pomoca modernizacji

dotychczasowej infrastruktury informatycznej funkcjonujacej w bankach tkanek i komoérek w kraju. Wedle danych

Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w Warszawie, obecnie 1/3 bankow tkanek i komorek w kraju ma

wdrozony dotychczasowy standard ISBT 128. Oznacza to, iz te banki tkanek i komorek, ktére juz stosuja standard ISBT

128, bedg musiaty dokona¢ modernizacji funkcjonujacej na ich rzecz struktury IT, za$ te banki tkanek i komorek, ktére nie

maja w pelni wdrozonego standardu ISBT 128, przed wdrozeniem standardu SEC bedg zmuszone wdrozy¢ wpierw standard

ISBT 128.

Odnosnie do implementowanej dyrektywy Komisji (UE) 2015/566 wskaza¢ nalezy, iz mocg tej dyrektywy ma doj$¢ do

zapewnienia spelniania przez tkanki i komorki przywozone z panstw trzecich, tj. z panstw niebedacych cztonkami Unii

Europejskiej oraz panstw — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym — takich samych standardow w zakresie

bezpieczenstwa i jakosci jak tych tkanek i komorek, ktore pochodza z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Powyzszy

cel ma by¢ zrealizowany w ten sposob, ze:

1) ustanowiony bedzie wymdg na terenie catej Unii Europejskiej, aby przywozem tkanek i komorek zajmowaty sie banki
tkanek i komorek posiadajace w zalezno$ci od specyfiki systemu prawnego danego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej: akredytacje, mianowanie, autoryzowanie, licencjonowanie dokonywane przez okreslony w tym systemie
prawnym organ wiadzy publicznej — w przypadku Polski jest to pozwolenie wydawane przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia na 5 lat;

2) natozony bedzie obowigzek na panstwa cztonkowskie i na banki tkanek i komorek dokonujgce przywozu zapewnienia
zgodnosci przywozu tkanek i komorek z normami jakoS$ci 1 bezpieczenstwa réwnorzednymi z normami okre§lonymi
w dyrektywie 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. U. L 102 z 07.04.2004, s. 48);

3) ustanowiony bedzie system autoryzacji i inspekcji odzwierciedlajacy proces weryfikacji obowigzujacy w odniesieniu
do dziatan zwigzanych z tkankami i komorkami podejmowanych w Unii Europejskiej;

4) ustanowione beda procedury dla bankow tkanek i komorek dokonujacych przywozu regulujace relacje z ich dostawcami
z panstw trzecich;

5) ustanowiony bedzie wzor $wiadectwa potwierdzajacego posiadanie przez bank tkanek i komorek akredytacji,
mianowania, autoryzacji lub licencji — na potrzeby dystrybucji tkanek i komoérek o charakterze transgranicznym;

6) ustanowione bedg minimalne wymagania, jakie powinna spetnia¢ umowa w przedmiocie przywozu na teren Unii
Europejskiej tkanek lub komorek z panstw trzecich migdzy bankiem tkanek i komorek majacym siedzibe na terenie Unii
Europejskiej a dostawcg tkanek i komorek z panstw trzecich.

Wedle danych Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek nie przewiduje si¢ kosztéw zwigzanych

z implementacja dyrektywy Komisji (UE) 2015/566. Realizacja postanowien i zatozen wspomnianej dyrektywy polegac

bedzie na niegenerujacych jakichkolwiek kosztéw czynno$ciach organizacyjnych w postaci konieczno$ci opracowania

nowych wzoréw dokumentow, tj. pozwolen na prowadzenie dziatalnosci.

Odnoszac si¢ do zagadnien wspolnych dla implementacji obu ww. dyrektyw, wskazaé nalezy, iz zgodnie z ich przepisami

koncowymi, ich stosowanie musi nastapi¢ we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej nie pdzniej niz od

dnia 29 kwietnia 2017 r.: przepisow rangi ustawowej, przepisow wykonawczych, oraz przepisow administracyjnych

niezbednych do wykonania tych dyrektyw (zob. art. 2 zd. 1 dyrektywy 2015/565 i art. 9 ust. 1 in fine dyrektywy 2015/566).

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Na mocy dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgcej normy jakoS$ci
i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, z pdézn. zm.) ustanowiono obowigzek odpowiedniego i jednolitego systemu
zapewniajacego identyfikacje krwi i jej sktadnikow. Do celow, jakie postawiono przed wspomnianym systemem, nalezy
postulat jednoznacznej identyfikacji kazdej jednej niepowtarzalnej donacji krwi wraz z okresleniem rodzaju sktadnika krwi.
W tym celu powotany zostat dotychczasowo dziatajagcy miedzynarodowy standard sposobu identyfikacji i etykietowania
krwi 1 jej sktadnikéw w postaci systemu ISBT 128. System ten zostat utworzony przez Migdzynarodowe Towarzystwo
Przetaczania Krwi (ISBT) w 1994 r. i zatwierdzony przez nast¢pujace organizacje zwigzane z krwiodawstwem i
krwiolecznictwem: American Association of Blood Banks (AABB), European Blood Alliance (EBA), Food and Drug
Administration (FDA), European Plasma Fractionators Association (EPFA).

Standard ISBT 128 jest zarzadzany przez: International Council for Commonality in Blood Bank Automation (ICCBBA) w
USA. Wedle danych ICCBBA na §wiecie standard ten uzywany jest przez nastgpujace kategorie podmiotow: szpitale, centra
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, banki tkanek i komorek, osrodki terapii komoérkowej, a takze os$rodki zajmujace si¢
frakcjonowaniem osocza. Wedle wspomnianych danych ICCBBA standard ISBT 128 uzywany jest w nastgpujacych krajach
na $wiecie: Algieria, Arabia Saudyjska, Argentyna, Australia, Austria, Bahrajn, Bangladesz, Belgia, Bo$nia i Hercegowina,
Botswana, Brazylia, Chile, Chiny, Chorwacja, Cypr, Dania, Dominikana, Egipt, Ekwador, Estonia, Etiopia, Finlandia,
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Francja, Grecja, Hiszpania, Honduras, Indie, Indonezja, Iran, Irlandia, Islandia, 1zrael, Japonia, Jordania, Kanada, Katar,
Kazachstan, Kenia, Kolumbia, Korea Potudniowa, Kuwejt, Liban, Litwa, Lotwa, Malezja, Meksyk, Motdowa, Niemcy,
Nigeria, Norwegia, Oman, Pakistan, Panama, Polska, Portugalia, Republika Czeska, Republika Poludniowej Afryki, Rosja,
Rumunia, Serbia, Singapur, Stowenia, Suazi, Syria, Szwajcaria, Szwecja, Tajlandia, Tajwan, Turcja, Niderlandy, USA,
Wegry, Wietnam, Wlochy, Wybrzeze Kosci Stoniowej, Zimbabwe, Zjednoczone Emiraty Arabskie, Zjednoczone Krolestwo
— lacznie standard ISBT 128 jest uzywany przez: 78 panstw, z czego: 32 to panstwa europejskie, 26 to panstwa
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, zas$ 24 to panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;.

Do zalet stosowania systemu ISBT nalezy: 1) unifikacja nazw skladnikow krwi oraz algorytméw ich produkcji;
2) dostgpnos$¢ na etykiecie do wszystkich istotnych informacji o sktadniku krwi i o mozliwosciach automatycznego
odczytania i1 przetwarzania, niezaleznie od uzywanego jezyka czy systemu komputerowego; 3) umozliwienie
automatycznego przetwarzania danych o sktadnikach krwi otrzymywanych z innych niz macierzysta placoéwka stuzby krwi,
w tym takze z zagranicznych stosujacych standard ISBT 128.

System kodowania ISBT 128 zostat w RP wprowadzony w 2006 r. i w tym tez roku Rzeczpospolita Polska zostata
zarejestrowana w ICCBBA. Obowiazujacy w Polsce standard ISBT 128 oparty jest na kodzie 128; opisuje on sposob
zapisywania i przetwarzania informacji krytycznych, jak m.in.: 1) numer identyfikacyjny donacji, 2) grupg krwi, 3) opis
sktadnika krwi, 4) datg waznosci, 5) ksztalt i strukture etykiety oraz kod zapisu informacji na etykiecie. Ponadto standard
ISBT 128 pozwala na kodowanie informacji o sposobie wytwarzania sktadnikow krwi okreslonym medycznymi zasadami
obowigzujacymi w placéwkach publicznej stuzby krwi.

Jak wynika z wyzej przedstawionych danych ICCBBA, standard ISBT 128 obowigzuje w znakomitej wigkszo$ci panstw
Europy, a w tym panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, oraz w do$¢ duzej czgsci wysoko rozwinigtych panstw na
swiecie. Podkresli¢ jednak nalezy, iz standard ten, gdy chodzi o jego obowigzywanie na terenie Unii Europejskiej
wprowadzony zostal przez ustawodawstwo unijne w 2004 r. celem ustanowienia: szczegdtowej kontroli dawcow,
sprawdzania wszystkich oddawanych tkanek i komorek oraz przestrzegania wysokich standardow w zakresie obchodzenia
si¢ z tkankami 1 komorkami i ich przetwarzania. Podnies$¢ jednak nalezy, iz w ostatnim dziesig¢cioleciu Komisja Europejska
uzupehita podstawowe prawodawstwo nowymi przepisami i wytycznymi, ktorych efektem jest konieczno$¢ implementacji
przez wszystkie panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej wskazanych w pkt 2 OSR dyrektyw Komisji 2015/565 i 2015/566.
Zgodnie z art. 288 zd. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864/2, z pdzn. zm.):
,Dyrektywa wigze kazde panstwo cztonkowskie, do ktérego jest kierowana, w odniesieniu do rezultatu, ktéry ma by¢
osiagniety, pozostawia jednak organom krajowym swobod¢ wyboru formy i §rodkow.”. Majac na uwadze treS¢ powyzszego
przepisu, wskaza¢ nalezy, iz nie ma mozliwosci zastosowania narzedzi pozalegislacyjnych. Co wigcej, powyzszy przepis
ustanawia obowigzek implementacji ww. dyrektyw.

Ponadto na podkreslenie zastuguje rowniez fakt, iz ewentualne powstrzymanie si¢ od implementacji ww. dyrektyw przez
Rzeczpospolita Polska pociagatoby za sobg nie tylko ujemne skutki prawne wynikajace ze ztamania prawa traktatowego
(pierwotnego) Unii Europejskiej, ale takze skutki faktyczne polegajace na ograniczeniu, a nawet na catkowitym
wstrzymaniu koniecznej wspotpracy migdzynarodowej polskich bankéw tkanek i komorek z ich odpowiednikami w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej z powodu braku spetniania przez polskie banki tkanek i komoérek norm
bezpieczenstwa i jakosci okreslonych ww. dyrektywami (brak kompatybilnosci).

Z powyzszych wzgledow implementacja ww. dyrektyw jest zarowno prawnie, jak i faktycznie w peini uzasadniona
i konieczna.

Implementacja ww. dyrektyw dla swojej skutecznosci nie wymaga podejmowania pozalegislacyjnych sposobow wsparcia
regulacji, a w tym podejmowania np. kampanii informacyjnych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddzialywanie
Krajowe Centrum 1 jednostka Krajowe Centrum Bankowania |- ujednolicenie kodow
Bankowania Tkanek zatrudniajgca: 14 Tkanek i Komoérek w systemie ISBT 128
I Komoérek w Warszawie pracownikow w Warszawie stosowanym w RP — ze

wzgledu na wdrazanie
systemu poza KCBTIiK przez
firme¢ zewnetrzng w czgsci
bankéw uzyto do opisania
przeszczepow tzw. kodow
krajowych zamiast kodow
mig¢dzynarodowych, to przy
wdrazaniu SEC
spowodowaloby batagan

I znaczace poszerzenie bazy
kodow przeszczepow — ten
sam rodzaj przeszczepu




mogtby by¢ opisany dwoma
r6znymi kodami,
przekazanie do KE
ujednoliconej bazy
przeszczepow do
kompendium produktow,
przekazanie do KE bazy
danych bankow tkanek

I komorek posiadajacych
pozwolenie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia
na prowadzenie dziatalnosci,
w tym dane o zakresie
pozwolen (rodzaje tkanek,
zakres czynnosci) do
stworzenia kompendium
bankéw tkanek i komorek

w Europie,

state uaktualnianie danych
dotyczacych bankow tkanek
i komorek, w przypadku ich
zmiany, cofnigcia
pozwolenia, uzyskania
pozwolenia przez nowe
jednostki,

penienie funkcji
kontaktowych i doradczych
w przypadku probleméw z
odczytaniem kodu
eksportowanego lub
importowanego przeszczepu,
state uaktualnianie danych
W bazie przeszczepow

w przypadku wprowadzenia
nowego rodzaju przeszczepu
(zaréwno dla celéw SEC, jak
i systemu kodowania ISBT
128 — wnioskowanie

0 wpisanie do bazy
miedzynarodowe;j
przeszczepow).

Publiczne banki tkanek
i komorek posiadajace
pozwolenie Ministra
Zdrowia (wlacznie z 5
bankami tkanek oka)

38 jednostek
zatrudniajacych tacznie
ok. 190 osob

Krajowe Centrum Bankowania
Tkanek 1 Komorek
w Warszawie

modernizacja
oprogramowania
informatycznego do
kodowania w zakresie
uwzglednienia pojedynczego
kodu SEC,

modernizacja wzoru etykiety
przeszczepu o pole drukujace
pojedynczy kod SEC,
wdrozenie
zmodernizowanego systemu
informatycznego.

Niepubliczne banki tkanek
i komorek posiadajgce
pozwolenie Ministra
Zdrowia (wlacznie z 2
bankami tkanek oka)

7 jednostek
zatrudniajacych tacznie
ok. 70 osob

Krajowe Centrum Bankowania
Tkanek 1 Komodrek
w Warszawie

modernizacja
oprogramowania
informatycznego do
kodowania w zakresie
uwzglednienia pojedynczego
kodu SEC,




— modernizacja wzoru etykiety
przeszczepu o pole drukujgce
pojedynczy kod SEC,

— wdrozenie
zmodernizowanego systemu
informatycznego.

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

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).
Rownolegle z uzgodnieniami z czlonkami Rady Ministrow projekt zostat przestany do opiniowania i konsultacji
publicznych na okres 30 dni nastgpujacym podmiotom:

1) Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w Lodzi,

2) Centrum Leczenia Oparzen im. dr Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich,

3) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” w Warszawie,
4) Dolnoslaskie Centrum Transplantacji Komérkowych z Krajowym Bankiem Dawcow Szpiku we Wroctawiu,
5) Federacja Pacjentow Polskich,

6) Fundacja,,DKMS Baza Dawcdéw Komorek Macierzystych Polska” w Warszawie,

7) Fundacja ,,Przeciwko Leukemii” w Warszawie,

8) Fundacja Urszuli Jaworskiej w Warszawie,

9) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie,

10) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,

11) Instytut Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka w Migdzylesiu,

12) Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,

13) Konsultant krajowy w dziedzinie chirurgii plastycznej,

14) Konsultant krajowy w dziedzinie hematologii,

15) Konsultant krajowy w dziedzinie kardiochirurgii,

16) Konsultant krajowy w dziedzinie okulistyki,

17) Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigcej,

18) Konsultant krajowy w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu,

19) Konsultant krajowy w dziedzinie transplantologii klinicznej,

20) Konsultant wojskowej Stuzby Zdrowia w dziedzinie chirurgii plastycznej,

21) Konsultant wojskowej Stuzby Zdrowia w dziedzinie okulistyki,

22) Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych,

23) Krajowa Rada Transplantacyjna,

24) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w Warszawie,

25) Naczelna Izba Aptekarska,

26) Naczelna Izba Lekarska,

27) Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,

28) Narodowe Centrum Krwi,

29) Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej przy Instytucie Immunologii i Terapii Do$§wiadczalnej PAN we Wroctawiu,
30) NSZZ ,,Solidarno$¢”,

31) NZOZ Medigen w Warszawie,

32) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy,

33) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych,

34) Ogoblnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,

35) osrodki przeszczepiajace tkanki i komorki,

36) banki tkanek i komorek wiacznie z bankami krwi pgpowinowe;j,

37) Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie — Klinika Hematologii i Transplantologii,
38) Rada Dialogu Spotecznego,

39) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku,

40) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy,

41) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku,

42) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu,

43) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach,

44) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach,

45) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie,

46) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie,

47) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lodzi,

48) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie,

49) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu,

50) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu,
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51) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu,

52) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Radomiu im. dr. Konrada Vietha,

53) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie,

54) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Stupsku,

55) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie,

56) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Watbrzychu,

57) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie,

58) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa we Wroctawiu,

59) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Gorze,

60) Forum Zwigzkow Zawodowych,

61) Konfederacja ,,Lewiatan”,

62) Stowarzyszenie Pacjentow Primum Non Nocere w Biatymstoku,

63) Stowarzyszenie ,,Polska Unia Medycyny Transplantacyjnej” w Warszawie,

64) Stowarzyszenie ,,Polskie Towarzystwo Hematologéw i Transfuzjologéw” w Lodzi,

65) Stowarzyszenie ,,Polskie Towarzystwo Transplantacyjne” w Warszawie,

66) Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

67) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej,

68) Zwigzek Pracodawcow Business Centre Club,

69) Zwigzek Rzemiosta Polskiego,

70) Slaskie Centrum Chordb Serca w Zabrzu,

71) Szpital Kliniczny Dziecigtka Jezus — Centrum Leczenia Obrazen w Warszawie,

72) Uniwersytecki Szpital Dziecigcy w Krakowie,

73) Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku,

74) Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika w Lodzi,

75) Wojskowy Instytut Medyczny — Osrodek Przeszczepiania Szpiku w Warszawie.

Projekt, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. z 2017 r. poz. 248), zostal opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostgpniony
W Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow.

Projekt zostal rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwata
nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministroéw (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i
1204).

Zaden podmiot nie zglosil zainteresowania pracami nad projektem w trybie ustawy z dnia 7 lipca 2005 r, o dzialalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostaty oméwione w raporcie dotgczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z 2015 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Eacznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem 2,500 (1,4000,356 | 0,356 | 0,356 | 0,356 | 0,356 | 0,356 | 0,356 | 0,356 | 0,356 | 7,104
budzet panstwa 2,500 (1,400 3,900
JST

pozostate jednostki (oddzielnie) 0,356 {0,356 0,356 0,356 |0,356 |0,356 {0,356 | 0,356 | 0,356 | 3,204
Saldo ogoltem -2,500 |-1,400 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-7,104
budzet panstwa -2,500 | -1,400 -3,900
JST

pozostate jednostki (oddzielnie) -0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 |-0,356 [-0,356 |-3,204

Srodki stanowiace zabezpieczenie finansowe dla wprowadzenia w zycie projektowanej ustawy
pochodzi¢ 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 wysokos$ci 2,5 min zt (finansowanie zaréwno ze srodkoéw inwestycyjnych, jak i

Zrdodta finansowania




biezacych), a w roku 2018 kwota 1,4 mln zt (finansowanie zar6wno ze $rodkoéw inwestycyjnych,
jak i biezacych).

W zwigzku z powyzszym nie bedzie konieczno$ci zwigkszenia wydatkow ze S$rodkow
publicznych, w tym na Program.

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

Projekt nie wywola dodatkowych skutkdéw finansowych dla sektora finansé6w publicznych, w tym
dla budzetu panstwa i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego, oraz nie bedzie podstawg do
ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki z budzetu panstwa.

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

Obliczenia dokonane na podstawie danych uzyskanych z Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek 1 Komoérek w Warszawie oraz Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Kielcach w zakresie kosztow wprowadzenia standardu ISBT 128 w latach 2006-2007
w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach traktowanych
W niniejszym wyliczeniu jako koszty pilotazowe dla programu informatyzacji systemu kodowania
tkanek i komorek.

Majac na uwadze powyzsze wyliczenia, zaktada si¢, iz w roku wejscia w zycie ustawy, tj. w roku
2017, w czgsci bankow tkanek i komoérek dokonany zostanie zakup sprzgtu niezbednego do
wdrozenia standardu kodowania SEC (zakup m.in. komputeréw, monitorow, drukarek etykiet,
drukarek, czytnikow kodoéw wraz z oprzyrzadowaniem), wraz z opracowaniem i testowym
wdrozeniem systemu informatycznego, przeprowadzone zostang takze Szkolenia personelu
w zakresie obstugi i standardu SEC, ktory bedzie opiewat na kwotg okoto 2,5 mln zk. W nastgpnym
roku, tj. w 2018 r. zakup, wdrozenie oraz szkolenia personelu zostang dokonane w pozostatych
jednostkach — koszty tagcznie opiewaé bedg na kwote okoto 1,4 min zt.

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

Kolejne lata to koszty uzytkowania i konserwacji systemu IT opiewajace na kwote okoto 250 000
zt rocznie. Koszty te skalkulowano jedynie dla 38 publicznych bankéow tkanek ikomorek.
Wskaza¢ przy tym nalezy, iz w kosztach tych, tj. w kosztach utrzymania i konserwacji systemu
IT, nalezy wziag¢ pod uwage konieczno$¢ wymiany sprzetu IT, ktéry to $rednio powinien by¢
dokonywany co 5-10 lat, majac na uwadze konieczno$¢ zachowania ciaglosci dziatania bankow
tkanek i komorek oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych przez wspomniane banki. Koszt
wymiany serwera ocenia si¢ srednio na kwote okoto 25 000 zt przypadajacych na jeden bank
tkanek i komorek. W zwigzku z tym, iz konieczno$¢ wymiany serwera nie bedzie zachodzié¢
réwnolegle dla wszystkich bankow tkanek i komorek w RP w tym samym czasie, zasadne wydaje
si¢ rozbicie kwoty zakupu nowego serwera na 9 lat (25 000 z1/9 = 2 778 zt) i dodania powstatej w
ten sposob kwoty pomnozonej przez liczbe 38 obecnie funkcjonujgcych publicznych bankéw
tkanek i komorek posiadajacych pozwolenie Ministra Zdrowia na prowadzenie dziatalnosci (2 778
zt x 38 = 105 564 z}) do $redniej kwoty stanowigcej roczny koszt uzytkowania i konserwacji
systemu IT dla 38 publicznych bankéw tkanek i komérek w RP (250 000 zt + 105 564 zt). W ten
sposob otrzymuje si¢ Sredni roczny koszt uzytkowania i konserwacji systemu IT dla 38 bankow
tkanek 1 komorek w RP, uwzglgdniajacy konieczno$¢ zakupu serwera w ciagu 9 lat, opiewajacy
na kwote ok. 355 564 zt rocznie, za$ po zaokragleniu: 356 000 zt.

Majac na uwadze powyzsze, wskaza¢ nalezy, iz ltaczny koszt wprowadzenia w Zycie
projektowanej ustawy w perspektywie 11 lat wynosi¢ bedzie 7 104 000 ztotych.

W odniesieniu do 7, obecnie funkcjonujacych, prywatnych bankow tkanek i komorek koszty
utrzymania sprzetu niezbednego do wdrozenia standardu kodowania SEC oraz koszty
uzytkowania i konserwacji systemu IT zostang sfinansowane ze $rodkow wiasnych bankow.

W pozostatym zakresie skutki finansowe z tytutlu wejscia w zycie przedmiotowej ustawy nie

wystapig.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10  |Lacznie (0-10)

duze przedsi¢cbiorstwa




W ujeciu sektor mikro-, matych
pienieznym i s’redn‘lch.
(w mln z1, przedsigbiorstw
ceny state rodzina, obywatele oraz
z...r) gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
RIEPIENIEZIYM | sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych

I przyjetych do obliczen
zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie

[ ]tak

wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli |[] nie

zgodnosci).

(] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
(] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

X] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich

elektronizaciji.

[ ]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz: Zwigkszenie obcigzen regulacyjnych, a w tym obowigzkow informacyjnych wynikajacych z projektu ustawy
implementujacej dyrektywy Komisji 2015/565 i 2015/566, polega¢ bedzie na niegenerujacych jakichkolwiek kosztow
czynnos$ciach organizacyjnych w postaci konieczno$ci opracowania nowych wzoréw dokumentow, tj. pozwolen na

prowadzenie dziatalnosci.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane przepisy nie majg wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] érodowisko naturalne

[] sytuacja i rozwoj regionalny

[ ]inne:

X informatyzacja
X] zdrowie

] demografia

[] mienie panstwowe

Omowienie wptywu

Wprowadzenie jednolitego kodu europejskiego (SEC) bedzie skutkowato koniecznos$cia
dokonania modernizacji dotychczasowej infrastruktury 1T we wszystkich bankach tkanek
i komérek w kraju; w przypadku tych bankoéw tkanek i komorek, w ktorych to nie zostat
wprowadzony standard ISBT 128, przed wprowadzeniem w tych bankach standardu SEC
konieczne bedzie wprowadzenie standardu ISBT 128.

Przez wprowadzenie jednolitych w panstwach czlonkowskich UE zasad dotyczacych
znakowania tkanek i komorek, ktore beda podlegaty przeszczepieniu biorcom, zapewnione
zostanie wigksze bezpieczenstwo biorcom, a takze zapewniona zostanie mozliwos¢ $ledzenia
drogi tkanek i komorek w tancuchu dystrybucji w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
i jezeli tkanki i komorki beda pochodzily z panstw trzecich, nadzoér nad jakoscig tkanek i
komorek wzmozony bedzie w ten sposob, iz wspomniane tkanki i komodrki bedg musialy
obligatoryjnie spetnia¢ te same standardy bezpieczenstwa i jakosci jak tkanki 1 komorki
pochodzace z Unii Europejskie;j.




11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Proponowane przepisy wejda w zycie z dniem 29 kwietnia 2017 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie przewiduje si¢ przeprowadzenia ewaluacji przepisow.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




TABELA ZGODNOSCI

Tytul projektu: Ustawa o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzagdow
Tytul wdrazanego aktu | Dyrektywa Komisji UE 2015/565 z 8 kwietnia 2015 r. zmieniajaca dyrektywe 2006/86/WE w odniesieniu do
prawnego: niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 93
2 9.4.2015, str. 43-55, z pdzn. zm.);
Lp. |Jednostka redakcyjna: | Tres¢ przepisu UE: Konieczno$¢ | Jednostka redakcyjna: | Tre$¢ przepisu:
wdrozZenia: (zgodnie z tekstem
TAK/NIE ujednoliconym)
1. Art. 1 pkt. 1 Artykul 1 TAK
W dyrektywie Komisji 2006/86/WE (2) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:
1) w art. 2 dodaje sig lit. k)-y) w brzmieniu:
»K) »jednolity kod europejski« lub »SEC« oznacza dotyczy art. 2 pkt 20 20) jednolity kod europejski — niepowtarzalny
niepowtarzalny identyfikator stosowany w odniesieniu do u.p.p.p. identyfikator stosowany w odniesieniu do tkanek i
tkanek 1 komorek dystrybuowanych w Unii. Jednolity kod komorek dystrybuowanych w panstwach cztonkowskich
europejski sktada si¢ z sekwencji identyfikacyjnej oddania i Unii  Europejskiej, sktadajacy si¢ z sekwencji
sekwencji  identyfikacyjnej produktu, jak okreslono identyfikacyjnej donacji i sekwencji identyfikacyjnej
szczegotowo w zatgezniku VII do niniejszej dyrektywy; tkanek i komorek; na potrzeby dystrybucji tkanek lub
komorek w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
dopuszcza si¢ stosowanie skrotu ,,SEC”;
1) »sekwencja identyfikacyjna oddania« oznacza pierwsza dotyczy art. 2 pkt. 40  |40) sekwencja identyfikacyjna donacji — pierwsza czesé¢
cze$¢ jednolitego kodu europejskiego sktadajaca sie z kodu | TAK u.p.p.p. jednolitego kodu europejskiego skladajaca si¢ =z
banku tkanek UE i niepowtarzalnego numeru oddania; europejskiego  kodu banku tkanek i komoérek i
niepowtarzalnego numeru donacji;
m) »kod banku tkanek UE« oznacza niepowtarzalny | TAK dotyczy art. 2 pkt. 14 | 14) europejski kod banku tkanek i komoérek —
identyfikator dla  akredytowanych, mianowanych, u.p.p.p.) niepowtarzalny identyfikator dla akredytowanych,

autoryzowanych lub licencjonowanych bankéw tkanek w
Unii. Kod banku tkanek sktada si¢ z kodu ISO danego
panstwa i numeru banku tkanek okreslonego w unijnym

mianowanych, autoryzowanych lub licencjonowanych
bankow tkanek i komorek w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej, sktadajacy si¢ z kodu ISO danego




kompendium bankéw tkanek, jak okreslono szczegétowo w
zalaczniku VII do niniejszej dyrektywy;

n) »niepowtarzalny numer oddania« oznacza niepowtarzalny
numer przypisany okreslonemu oddaniu tkanek i komoérek
zgodnie z systemem przydzielania takich numeréow
wprowadzonym w kazdym panstwie cztonkowskim, jak
okreslono szczegétowo w zalgczniku VII do niniejszej

dyrektywy;

o) »sekwencja identyfikacyjna produktu« oznacza druga
cze$¢ jednolitego kodu europejskiego sktadajaca si¢ z kodu
produktu, numeru podziatu i daty waznosci;

p) »kod produktu« oznacza identyfikator dla okreslonego
rodzaju danej tkanki i komorki. Kod produktu sktada si¢ z
identyfikatora systemu kodowania produktu wskazujacego
system kodowania zastosowany przez bank tkanek (»E« dla
EUTC, »A« dla ISBT128, »B« dla Eurocode) oraz z numeru
produktu tkanek i komorek przewidzianego dla danego
rodzaju produktu w odno$nym systemie kodowania, jak
okreslono w zalaczniku VII do niniejszej dyrektywy;

q) »numer podzialu« oznacza numer, ktory odrdéznia i w
sposob niepowtarzalny identyfikuje tkanki i komorki
posiadajace ten sam niepowtarzalny numer oddania i ten sam
kod produktu oraz pochodzace z tego samego banku tkanek,
jak okreslono w zataczniku VII do niniejszej dyrektywy;

r) »data waznosci« oznacza datg, do ktorej tkanki i komorki
mozna zastosowal, jak okre§lono w zalgczniku VII do
niniejszej dyrektywy;

s) »unijna platforma kodowania« oznacza platforme
informatyczng Komisji zawierajaca unijne kompendium
bankow tkanek oraz unijne kompendium produktow z tkanek
i komorek;

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

dotyczy art. 2 pkt. 31
u.p.p.p.

dotyczy art. 2 pkt 41
u.p.p.p.

dotyczy art. 2 pkt 22
u.p.p.p.

dotyczy art. 2 pkt 32
u.p.p.p.

dotyczy art. 2 pkt 6
u.p.p.p.

dotyczy art. 2 pkt 44
u.p.p.p.

panstwa i numeru banku tkanek i komorek okre§lonego w
europejskim kompendium bankow tkanek i komorek

31) niepowtarzalny numer donacji — niepowtarzalny
numer okreslonej donacji tkanek i komorek przypisany
zgodnie z systemem przydzielania takich numerow
wprowadzonym w danym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej;

41) sekwencja identyfikacyjna tkanek i komorek — druga
cze$¢ jednolitego kodu europejskiego sktadajaca si¢ z
kodu tkanek i komorek, numeru podziatu i daty waznosci;

22) kod produktu — identyfikator dla okreslonego rodzaju
tkanek lub komorek skladajacy si¢ z identyfikatora
systemu kodowania produktu wskazujacego system
kodowania zastosowany przez bank tkanek i komodrek
(»E« dla EUTC, »A« dla ISBT128, »B« dla Eurocode)
oraz z numeru produktu tkanek i komorek
przewidzianego dla danego rodzaju produktu w danym
systemie kodowania;”,

32) numer podzialu — numer, ktory odroznia i w sposob
niepowtarzalny identyfikuje tkanki i komorki posiadajace
ten sam niepowtarzalny numer donacji i ten sam kod
tkanek i komorek, pochodzace z tego samego banku
tkanek 1 komorek;

6) data waznosci tkanek lub komorek — date, okreslajaca
dzien, do ktorego tkanki lub komodrki mozna przeszczepic¢
lub zastosowac u ludzi;

44) system kodowania EUTC — system kodowania tkanek
i komorek, opracowany przez Komisje Europejska i
sktadajacy si¢ z rejestru wszystkich rodzajow tkanek i
komorek dopuszczonych do obiegu w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej oraz ich odpowiednich
kodow tkanek i komorek;




t) »unijne kompendium bankéw tkanek« oznacza rejestr
wszystkich bankéw tkanek, ktore zostaly autoryzowane,
licencjonowane, mianowane lub akredytowane przez
wilasciwy organ lub wiasciwe organy panstw cztonkowskich,
zawierajacy informacje o tych bankach tkanek okre$lone w
zataczniku VIII do niniejszej dyrektywy;

u) »unijne kompendium produktéw z tkanek i komorek«
oznacza rejestr wszystkich rodzajow tkanek i1 komorek
znajdujacych si¢ w obiegu w Unii oraz odpowiednich kodow
produktéw w ramach trzech dopuszczonych systemow
kodowania (EUTC, ISBT128 i Eurocode);

v) »EUTC« oznacza system kodowania produktow bedacych
tkankami i komérkami, opracowany przez Uni¢ i sktadajacy
si¢ z rejestru wszystkich rodzajéw tkanek 1 komorek
znajdujacych sie w obiegu w Unii oraz ich odpowiednich
kodoéw produktow;

w) »dopuszczone do obiegu« oznacza dystrybucj¢ w celu
zastosowania u ludzi lub przekazanie innemu podmiotowi,
np. w celu dalszego przetwarzania, ze zwrotem lub
bezzwrotnie;

x) »w tym samym osrodku« oznacza, ze wszystkie etapy od
pobrania w celu zastosowania u ludzi sa przeprowadzane
pod nadzorem tej samej osoby odpowiedzialnej, w ramach
tego samego systemu zarzadzania jakoScig 1 systemu
Sledzenia, w osrodku opieki zdrowotnej, w ramach ktorego
w tym samym miejscu dzialajg przynajmniej akredytowany,
mianowany, autoryzowany lub licencjonowany bank tkanek
oraz organizacja odpowiedzialna za stosowanie u ludzi;

y) »pulowanie« oznacza fizyczny kontakt lub mieszanie w
jednym pojemniku tkanek lub komorek pochodzacych z
wiegcej niz jednego pobrania od tego samego dawcy, lub od
dwoch lub wigkszej liczby dawcow.”;

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

dotyczy art. 2 pkt 15
u.p.p.p.

dotyczy art. 2 pkt 16
u.p.p.p.

dotyczy art. 2 pkt 44
u.p.p.p.

dotyczy art. 2 pkt 9i 12
u.p.p.p.

15) europejskie kompendium bankow tkanek i komorek —
rejestr wszystkich bankow tkanek i komorek, ktore
zostaly akredytowane, mianowane, autoryzowane lub
licencjonowane przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego ~ Unii  Europejskiej,  zawierajacy
informacje o tych bankach tkanek i komorek);

16) europejskie kompendium przetworzonych tkanek i
komorek — rejestr wszystkich rodzajéw tkanek i komorek
dopuszczonych do obiegu w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej oraz odpowiednich kodow tkanek i
komorek w ramach systeméw kodowania (EUTC,
ISBT128 i Eurocode);

44) system kodowania EUTC — system kodowania tkanek
i komorek, opracowany przez Komisj¢ Europejska i
sktadajacy si¢ z rejestru wszystkich rodzajow tkanek i
komorek dopuszczonych do obiegu w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej oraz ich odpowiednich
kodow tkanek i komorek;

9) dopuszczenie do obiegu — przekazanie tkanek lub
komoérek innemu podmiotowi w celu dalszego
przetwarzania, przechowywania lub sterylizacji;

12) dystrybucja — transport i dostarczenie tkanek,
komorek  lub narzagdow  przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

Art. 1 pkt. 2

2) art. 9 otrzymuje brzmienie:

TAK

Art. 1 pkt 10 projektu

Art. 37b. 1. Bank tkanek i komorek, oznacza komorki i




HArtykut 9 Mozliwos¢ §ledzenia

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja mozliwos$¢ §ledzenia
tkanek i komorek, w szczegdlnosci poprzez dokumentacje
oraz z wykorzystaniem jednolitego kodu europejskiego od
pobrania do zastosowania u ludzi lub do usunigcia i na
odwrdt. Zapewnia si¢ mozliwo$¢ $ledzenia tkanek i komorek
wykorzystywanych w produktach leczniczych terapii
zaawansowanej zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy
co najmniej do momentu przekazania wytworcy takich
produktow.

(dotyczy art. 37b ust. 1
u.p.p.p.)

Art. 1 pkt 1 projektu
(dotyczy art. 1 ust.1 pkt

3u.p.p.p.)

tkanki w sposob umozliwiajacy identyfikacj¢ ich dawcy
za pomoca jednolitego kodu europejskiego najpdzniej
przed ich dopuszczeniem do obiegu lub dystrybucja w
celu przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.

Art. 1 ust. 1 Ustawa okres$la zasady:

pkt 3) donacji, pobierania, gromadzenia, testowania i
dopuszczania do  obiegu tkanek i  komorek
przeznaczonych do wytarzania produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej.

Art. 1 pkt 2

2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by banki tkanek i
organizacje odpowiedzialne za stosowanie u ludzi
zachowywaly dane okre$lone w zalaczniku VI przez co
najmniej 30 lat, na odpowiednim i nadajagcym si¢ do
odczytania no$niku informacji.

TAK

Art. 1 pkt 6 projektu
(dotyczy art. 34 ust. 1,3
i4u.p.pp.)

Art. 34. 1. Bank tkanek i komoérek:

1) jest obowigzany prowadzi¢, gromadzi¢ i
przechowywa¢ dokumentacj¢ dotyczaca podejmowanych
czynnosci, dotyczacych tkanek i komorek,

2) prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa tkanek
lub komoérek z panstwa trzeciego, w tym dokonujacy
jednorazowego przywozu, jest obowigzany prowadzié,
gromadzi¢ i przechowywac dokumentacje
podejmowanych czynno$ci, obejmujacg rodzaje i ilosci
przywozonych tkanek lub komoérek oraz ich pochodzenie
i przeznaczenie

— przez okres 30 lat od dnia wydania tkanek lub komdrek
w celu przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, w
sposob umozliwiajacy identyfikacje dawcow i1 biorcow
tkanek lub komorek.

ust. 3. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢
gromadzona, przechowywana i udostgpniana w postaci
elektronicznej.

ust. 4. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje
nastepujace dane:

1) dane identyfikacyjne dawcy:

a) imi¢ i nazwisko,

b) ptec,

c) date urodzenia,

d) numer PESEL, jezeli posiada,

e) numer dokumentacji medycznej zwiazanej z
donacja,

f) wyniki badan diagnostycznych majacych na

celu wykrycie przeciwwskazan do zostania dawca tkanek
lub komoérek, w tym oraz obecnosci biologicznych
czynnikow chorobotworczych w rozumieniu art. 2 pkt 2
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz




zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z
2013 r. poz. 947, z p6zn. zm. 2),

9) wyniki badan antygenow zgodnosci
tkankowych, jezeli dotyczy,

h) liczbe przeprowadzonych badan antygenow
zgodnosci tkankowej, jezeli dotyczy,

i) dostepnos¢ dawcy (dawca zakwalifikowany do

pobrania albo niezakwalifikowany do pobrania),jezeli
dotyczy;

2) dane identyfikacyjne dotyczace pobrania
obejmujace:
a) dane identyfikacyjne zagranicznego podmiotu

pobierajacego lub banku tkanek i komorek obejmujace:
- nazw¢ (firme),

- formg¢ organizacyjno-prawna,

- adres siedziby,

- numer telefonu,

- adres poczty elektronicznej,

b) niepowtarzalny numer donacji,

c) date i godzing rozpoczgcia oraz zakonczenia
pobrania,

d) miejsce pobrania,

e) dane dotyczace rodzaju pobrania obejmujace:

- ilo§¢ pobranych tkanek lub komorek,

- rodzaj pobranych tkanek lub komorek,

- rodzaj pobrania (autologiczne lub allogeniczne),
- pochodzenie pobranych tkanek lub komoérek
(pobranie od dawcy zywego lub ze zwlok);

3) dane identyfikacyjne tkanek lub komorek
obejmujace:

a) dane identyfikacyjne banku tkanek i komorek,
b) rodzaj tkanek lub komorek albo

przetworzonych tkanek lub komoérek (nomenklatura
podstawowa ogolnego wykazu europejskiego, jezeli taki
wykaz zostat sporzadzony),

C) numer podziatu, jezeli dotyczy,
d) date waznosci, jezeli dotyczy,
e) informacje czy tkanki lub komoérki sa poddane

kwarantannie, karencji czy dopuszczono je do dystrybucji
lub obiegu,

f) opis i pochodzenie tkanek Iub komorek,
zastosowane etapy przetwarzania, wyroby medyczne oraz
materialy majace bezposrednio kontakt z tkankami lub




komorkami  wplywajace na  ich  jakos¢  lub
bezpieczenstwo,

9) dane identyfikacyjne banku tkanek i komorek
dokonujacego oznaczenia tkanek lub komorek albo
przetworzonych tkanek i komorek etykieta ostateczng
celem przekazania ich do dystrybucji;

4) jednolity kod europejski, jezeli dotyczy;

5) dane identyfikacyjne dotyczace zastosowania u
ludzi tkanek lub komodrek obejmujace:

a) date dystrybucji lub dopuszczenia do obiegu
albo date utylizacji,

b) dane identyfikacyjne lekarza stosujgcego

tkanki lub komorki obejmujace:

- tytut zawodowy, stopien naukowy lub stopien
naukowy wraz z tytulem naukowym,

- imi¢ i nazwisko,

- numer prawa wykonywania zawodu,

- posiadane specjalizacje.”;

3. W przypadku tkanek i komdrek odzyskanych od zmartego | TAK Art. 1 pkt 6 projektu Art. 34. 1. Bank tkanek i komoérek:

dawcy przez zespoly zajmujace si¢ pobieraniem na rzecz (dotyczy art. 34 ust. 1 |1) jest obowigzany prowadzi¢, gromadzi¢ i

dwoch Iub wigkszej liczby bankoéw tkanek, panstwa u.p.p.p.) przechowywa¢ dokumentacj¢ dotyczaca podejmowanych

czlonkowskie zapewniaja odpowiedni system $ledzenia czynnosci, dotyczacych tkanek i komorek, ...

wszystkich pobran.”; — przez okres 30 lat od dnia wydania tkanek lub komoérek
w celu przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, w
sposob umozliwiajacy identyfikacje dawcow i biorcow
tkanek lub komorek.

Art. 1 pkt 3 3) art. 10 otrzymuje brzmienie:
LHArtykut 10
Europejski system kodowania TAK Art. 1 pkt 10 projektu | Art. 37b. 1. Bank tkanek i komorek, oznacza komorki i

1. Nie naruszajac przepisoéw ust. 2 i 3 niniejszego artykulu,
wobec wszystkich tkanek i komoérek dystrybuowanych w
celu zastosowania u ludzi stosuje si¢ jednolity kod
europejski. W pozostatych sytuacjach, w ktorych tkanki i
komorki sa dopuszczane do obiegu, jako minimalny wymog
stosuje si¢ sekwencje identyfikacyjna oddania co najmniej w
dokumentacji towarzyszacej.”;

(dotyczy art. 37b ust. 1
u.p.p.p.

tkanki w sposob umozliwiajacy identyfikacje ich dawcy
za pomoca jednolitego kodu europejskiego najpo6zniej
przed ich dopuszczeniem do obiegu lub dystrybucja w
celu przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.




Art. 1 pkt 3 2. Ust. 1 nie ma zastosowania do: NIE (a) Art. 1 pkt 10 projektu | 2. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktorym
a) komorek reprodukcyjnych pochodzacych z oddania | TAK (bic) (dotyczy art. 37b ust. 2 |mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 3 i 5, i medyczne
partnerskiego; u.p.p.p. laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w art. 37
b) tkanek i komorek dystrybuowanych bezposrednio do ust. 1, oznaczajg w sposob umozliwiajacy identyfikacje
natychmiastowej transplantacji u biorcy, o czym mowa w dawcy za pomoca niepowtarzalnego oznakowania bez
art. 6 ust. 5 dyrektywy 2004/23/WE; koniecznosci stosowania jednolitego kodu europejskiego:
c) tkanek i komorek przywozonych do Unii w naglych 1) narzady;
przypadkach objetych bezposrednia autoryzacja wlasciwego 2) komorki i tkanki:
organu lub wlasciwych organéw, o czym mowa w art. 9 ust. a) przywozone na terytorium Rzeczypospolitej
3 lit. b) dyrektywy 2004/23/WE. Polskiej w naghych przypadkach,

3. Pafstwa czlonkowskie moga réwniez umozliwi¢ |NIE b) dystrybuowane bezposrednio w celu
zwolnienie z wymogu przewidzianego w ust. 1 w natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u
odniesieniu do: ludzi, przez bank tkanek i komorek, ktory posiada wazne
a) tkanek i komorek innych niz komorki reprodukcyjne do pozwolenie,
celow oddania partnerskiego, w przypadku gdy tkanki i c) przeznaczone do testowania.
komorki pozostaja w tym samym osrodku;
b) tkanek i komorek przywozonych do Unii, jezeli te tkanki i
komorki pozostaja w tym samym osrodku od przywozu do
zastosowania, pod warunkiem ze w ramach tego osrodka
dziala  bank  tkanek  autoryzowany, = mianowany,
akredytowany lub licencjonowany do celow prowadzenia
dziatalno$ci przywozowe;j.”
Art. 1 pkt 4 4) dodaje si¢ artykuty w brzmieniu: TAK Art. 1 pkt. 2 projektu | 18) jednolity kod europejski — niepowtarzalny

,HArtykut 10a

Format jednolitego kodu europejskiego

1. Jednolity kod europejski, o ktébrym mowa w art. 10 ust. 1,
jest zgodny ze specyfikacjami okreslonymi w niniejszym
artykule i w zalaczniku VIL.

2. Jednolity kod europejski okreslony jest w formacie
czytelnym dla czlowieka i poprzedzony jest skrétowcem
»SEC«. Mozliwe jest rownoczesne stosowanie innych
systemOw znakowania i $ledzenia.

3. Sekwencja identyfikacyjna oddania i sekwencja
identyfikacyjna produktu w ramach jednolitego kodu
europejskiego oddzielone sg od siebie pojedyncza spacja lub
wydrukowane sg w dwoch kolejnych rzedach.

(dotyczy art. 2 pkt. 18
u.p.p.p.)

Art. 1 pkt 11 projektu
(dotyczy art. 37e pkt 1)

identyfikator stosowany w odniesieniu do tkanek i
komorek dystrybuowanych w panstwach czlonkowskich
Unii  Europejskiej, sktadajacy si¢ z  sekwencji
identyfikacyjnej donacji i sekwencji identyfikacyjnej
tkanek i komorek; na potrzeby dystrybucji tkanek lub
komorek w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
dopuszcza si¢ stosowanie skrotu ,,SEC”;

Art. 37e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy
komorek lub tkanek, oraz sposdb oznaczania komorek lub
tkanek — w postaci zastosowania jednolitego kodu
europejskiego,




Artykut 10b

Wymogi  dotyczace  stosowania  jednolitego  kodu
europejskiego

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by banki tkanek, w
tym banki tkanek dokonujace przywozu zdefiniowane w
dyrektywie Komisji (UE) 2015/566 (3), speliaty
nastgpujace minimalne wymogi:

a) przydzielanie jednolitego kodu europejskiego wszystkim
tkankom i komdérkom wymagajacym zastosowania tego kodu
najpozniej przed ich dystrybucja w celu zastosowania u
ludzi;

b) przydzielanie sekwencji identyfikacyjnej oddania po
pobraniu tkanek i komoérek lub w momencie otrzymania ich
od organizacji pobierajacej, lub przy przywozie tkanek i
komorek od dostawcy z panstwa trzeciego. Sekwencja
identyfikacyjna oddania obejmuje:

1) unijny kod banku tkanek przypisany w unijnym
kompendium bankow tkanek;

2) niepowtarzalny numer oddania przydzielony przez bank
tkanek, chyba ze taki numer jest przydzielany centralnie na
poziomie krajowym lub jest numerem niepowtarzalnym na
poziomie globalnym i stosowanym w ramach systemu
kodowania ISBT128. Jezeli jest to dopuszczalne, w
przypadku pulowania tkanek i komorek, koncowemu
produktowi przydziela si¢ nowy numer identyfikacyjny
oddania; bank tkanek, w ktérym dokonuje si¢ pulowania,
zapewnia mozliwos$¢ sledzenia poszczegolnych oddan;

c) niezmienianie sekwencji identyfikacyjnej oddania po
przydzieleniu jej do tkanek i komorek dopuszczonych do
obiegu, chyba ze jest to niezbedne do poprawienia bledu w
kodowaniu; kazda korekta wymaga odpowiedniego
udokumentowania;

d) zastosowanie jednego z dopuszczonych systemoOw
kodowania produktow oraz odpowiednich numeréow
produktu tkanek i komorek zawartych w unijnym
kompendium produktow z tkanek i komoérek najpdzniej
przed ich dystrybucja do celow zastosowania u ludzi;

e) zastosowanie odpowiedniego numeru podziatu i daty
waznos$ci. W przypadku tkanek i komorek, w odniesieniu do
ktorych nie okre$lono daty waznosci, data waznosci bedzie
najpdzniej termin 00000000 przed ich dystrybucja do celow
zastosowania u ludzi;

f) stosowanie jednolitego kodu europejskiego na oznaczeniu

Art. 1 pkt 10 projektu
(dotyczy art. 37b ust. 1
u.p.p.p.)

Art. 1 pkt 10 projektu
(dotyczy art. 37b ust. 4

u.p.p-p.)

Art. 37b. 1. Bank tkanek i komorek, oznacza komorki i
tkanki w sposob umozliwiajacy identyfikacje ich dawcy
za pomoca jednolitego kodu europejskiego najpdzniej
przed ich dopuszczeniem do obiegu lub dystrybucja w
celu przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.

4. Bank tkanek i komoérek, podmiot leczniczy, o ktérym
mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 5, i medyczne laboratorium
diagnostyczne, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, sa
obowigzane do:

1) przydzielania  sekwencji identyfikacyjnej
donacji po pobraniu tkanek lub komoérek lub w momencie
otrzymania ich  od  zagranicznego  podmiotu
pobierajacego, lub przy przywozie tkanek lub komorek
od dostawcy z panstwa trzeciego, ktdra obejmuje:

a) europejski  kod banku tkanek i komorek
okreslony w europejskim kompendium bankéw tkanek i
komorek,

b) niepowtarzalny numer donacji przydzielony
przez bank tkanek i komoérek, chyba ze taki numer jest
przydzielany centralnie na poziomie krajowym i
stosowany w ramach systemu kodowania ISBT 128;

2) niedokonywania zmiany sekwencji
identyfikacyjnej donacji po przydzieleniu jej do tkanek
lub komérek dopuszczonych do obiegu, chyba ze jest to
niezbedne do poprawienia bledu w kodowaniu; kazde
poprawienie blgdu wymaga pisemnego potwierdzenia
przez osobg¢ odpowiedzialng odpowiednio w banku
tkanek i komodrek albo w podmiocie leczniczym, o
ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 5, albo w
medycznym laboratorium diagnostycznym, o ktéorym
mowa w art. 37 ust. 1;

3) zastosowania  jednego z  dopuszczonych
systemow  kodowania tkanek i komodrek oraz
odpowiednich numerow tkanek i komoérek zawartych w
europejskim kompendium przetworzonych tkanek lub
komorek najpozniej przed ich dystrybucja do celow
przeszczepiania lub zastosowania u ludzi;

4) zastosowania odpowiedniego numeru podziatu i
daty waznosci; w przypadku tkanek lub komorek, w
odniesieniu do ktorych nie okreslono daty waznosci, data
waznos$ci jest najpozniej termin 00000000 przed ich
dystrybucja do celdw przeszczepiania lub zastosowania u
ludzi;




danego produktu zamieszczonego w sposob nieusuwalny i
trwaly oraz podanie tego kodu w stosownej dokumentacji
towarzyszacej najpdzniej przed momentem dystrybucji
produktu do celow zastosowania u ludzi. Bank tkanek moze
powierzy¢ to zadanie stronie trzeciej lub stronom trzecim,
pod warunkiem ze bank ten zapewni zgodno$¢ z niniejsza
dyrektywa, szczegdlnie w odniesieniu do niepowtarzalnosci
kodu. Jezeli na oznakowaniu nie ma, ze wzgledu na jego
rozmiar, miejsca nha umieszczenie na nim jednolitego kodu
europejskiego, tkanki i komorki opakowane z takim
oznaczeniem sg w sposob jednoznaczny potaczone z kodem
poprzez dokumentacj¢ towarzyszaca;

g) powiadamianie wlasciwych organow, jezeli:

1) informacje zawarte w unijnym kompendium bankéw
tkanek wymagaja aktualizacji lub korekty;

2) unijne kompendium produktéow z tkanek i komorek
wymaga aktualizacji;

3) bank tkanek zauwazy przypadek znaczacej niezgodnosci z
wymogami dotyczacymi jednolitego kodu europejskiego w
odniesieniu do tkanek i komorek otrzymanych od innych
bankow tkanek UE;

h) wprowadzanie niezbednych $rodkow w przypadku
nieprawidtowego zastosowania  jednolitego kodu
europejskiego na oznaczeniu.

2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by wszystkie wlasciwe
organy stosowaty nastepujace minimalne wymogi:

a) zapewnienie przydzielenia niepowtarzalnego numeru
banku tkanek wszystkim bankom tkanek autoryzowanych,
akredytowanych, mianowanych lub licencjonowanych w
danym panstwie czlonkowskim. Jezeli bank tkanek jest
fizycznie zlokalizowany w réznych miejscach, ale posiada
jeden system przydzielania niepowtarzalnych numerow
oddania, mozna go uzna¢ za jeden i ten sam bank tkanek.
Jezeli bank tkanek stosuje dwa lub wigcej systemoOw
przydzielania niepowtarzalnych numeréw oddania, jednostce
takiej przydziela si¢ oddzielne numery bankéw tkanek
odpowiadajace liczbie stosowanych systemow przydzielania;
b) decydowanie o wyborze systemu lub systemow
stosowanych w danym panstwie czlonkowskim do celow
przydzielania  niepowtarzalnych  numeréw  oddania.
Dopuszczone systemy przydzielania obejmuja: krajowe
systemy zajmujace si¢ scentralizowanym przydzielaniem

Art. 1 pkt 3 projektu
(dotyczy art. 26 ust. 8-
10 u.p.p.p.)

5) stosowania jednolitego kodu europejskiego na
oznaczeniu danych tkanek lub komérek zamieszczonego
w sposob nieusuwalny i trwaty, oraz podania tego kodu w
dokumentacji, o ktorej mowa w art. 34 ust. 1, najpdzniej
przed momentem dystrybucji tkanek i komorek do celow
przeszczepienia zastosowania u ludzi;

6) powiadamiania Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek, jezeli:
a) informacje zawarte w europejskim

kompendium bankéw tkanek i komodrek wymagaja
aktualizacji lub korekty,

b) europejskie  kompendium  przetworzonych
tkanek 1 komorek wymaga aktualizacji lub korekty,
c) bank tkanek i komoérek zauwazy przypadek

niezgodnos$ci z wymogami dotyczacymi jednolitego kodu
europejskiego w odniesieniu do tkanek lub komorek
otrzymanych od innych bankéw tkanek i komorek
majacych siedzibe na terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej;

7) wprowadzania  niezbednych  $rodkéw w
przypadku nieprawidtowego zastosowania jednolitego
kodu europejskiego na oznaczeniu.”;

8. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w
terminie 10 dni od dnia, w ktorym decyzja o udzieleniu
pozwolenia, o ktdrym mowa w ust. 1, stala si¢ ostateczna
przekazuje do europejskiego kompendium bankdéw tkanek
i komorek dane dotyczace:

1) banku tkanek i komorek:

a) nazwg (firmg),

b) krajowy lub migdzynarodowy kod,

c) nazwe (firme¢) podmiotu, w strukturach ktorego
znajduje si¢ bank tkanek 1 komorek, jezeli dotyczy,

d) adres siedziby,

e) dane kontaktowe: adres poczty elektronicznej,
numer telefonu i numer faksu;

2) pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1:

a) nazwe¢  wlasciwego organu  wydajacego
pozwolenie,

b) nazwe¢ krajowego organu odpowiedzialnego za

prowadzenie europejskiego kompendium bankéw tkanek




numeréw oddania niepowtarzalnych na poziomie krajowym;
systemy, zgodnie z ktorymi kazdy bank tkanek musi
przydziela¢c  niepowtarzalne numery oddania; lub
miedzynarodowe systemy przydzielajace numery oddania
niepowtarzalne na poziomie globalnym i kompatybilne z
jednolitym kodem europejskim;

c) monitorowanie i egzekwowanie pelnego wdrozenia
jednolitego kodu europejskiego w danym panstwie
cztonkowskim;

d) zapewnienie walidacji danych dotyczacych bankoéw
danych zawartych w unijnym kompendium bankéw tkanek
w odniesieniu do danego panstwa cztonkowskiego i
aktualizacja kompendium bez zbednej zwloki, w
szczegllnosci w nast¢pujacych sytuacjach:

1) jezeli nowy bank tkanek zostal autoryzowany,
mianowany, akredytowany lub licencjonowany;

2) jezeli informacje dotyczace banku tkanek zmieniaja si¢
lub nie zostaty poprawnie zapisane w unijnym kompendium
bankow tkanek;

3) jezeli zmienig si¢ szczegdly dotyczace akredytacji,
mianowania, autoryzacji lub licencji banku tkanek,
wymienione w zatgczniku VIII do niniejszej dyrektywy, w
tym:

- akredytacja, mianowanie, autoryzacja lub licencja nowego
rodzaju tkanki lub komorki,

- akredytacja, mianowanie, autoryzacja lub licencja nowego
zaleconego dziatania,

- szczegoty wszelkich warunkow lub zwolnien dodanych do
autoryzacji,

- czgsciowe lub catkowite zawieszenie okre$lonej
akredytacji, mianowania, autoryzacji lub licencji w
odniesieniu do okreslonego dziatania lub rodzaju tkanki lub
komorki,

- czgSciowe lub catkowite odwotanie akredytacji,
mianowania, autoryzacji lub licencji banku tkanek,

- sytuacje, w ktorych bank tkanek dobrowolnie zaprzestaje,
czeSciowo lub calkowicie, prowadzenia dziatania lub
dziatan, w odniesieniu do ktérych byt autoryzowany,
akredytowany, wyznaczony lub licencjonowany.

Bez zbednej zwloki oznacza nie wigcej niz dziesie¢ dni
roboczych w przypadku wszelkich zmian majacych istotny
wplyw na autoryzacje, akredytacje mianowanie lub licencje
danych bankow tkanek.

Art. 1 pkt4 lit. b
projektu (dotyczy art.
27 ust. 1d u.p.p.p.)

i komorek,

¢) sposob przeprowadzenia kontroli,

d) nazwg¢ (firm¢) posiadacza pozwolenia,

e) rodzaje tkanek lub komorek, w odniesieniu do
ktorych wydano pozwolenie,

e) rodzaje czynnosci , na wykonywanie ktorych
wydano pozwolenie,

7) informacj¢ o tym, czy pozwolenie jest wazne,
cofnigte albo czy dobrowolnie zaprzestano prowadzenia
dziatalno$ci, na wykonywanie ktorej zostalo wydane
pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1

- i na tej podstawie przydziela bankowi tkanek i
komorek niepowtarzalny numer na potrzeby jednolitego
kodu europejskiego.

9. Jezeli bank tkanek i komorek stosuje wigcej niz jeden
system przydzielania niepowtarzalnych numeréw donacji,
przydziela mu si¢ oddzielne numery bankow tkanek i
komorek odpowiadajace liczbie stosowanych systemow
przydzielania.

10. O przydzieleniu niepowtarzalnego numeru na
potrzeby jednolitego kodu europejskiego na podstawie
ust. 8 lub 9, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i
Komoérek w terminie 7 dni, od dnia jego przydzielenia,
informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

1d. W przypadku, gdy z informacji, o ktorych mowa w
ust. 1, wynika zmiana danych, o ktérych mowa w art. 26
ust. 8, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
przekazuje  zmienione dane do  europejskiego
kompendium bankéw tkanek i komorek.




Jezeli bank tkanek jest autoryzowany przez przynajmniej
dwa wilasciwe organy w odniesieniu do réznych rodzajow
tkanek i komorek lub réznych dziatan, kazdy wilasciwy
organ aktualizuje informacje dotyczace tych dziatan, za ktore
jest odpowiedzialny;

e) powiadamianie wlasciwych organéw innego panstwa
czlonkowskiego w przypadku stwierdzenia w unijnym
kompendium bankéw tkanek nieprawidtowych informacji
dotyczacych tego innego panstwa czlonkowskiego lub w
przypadku stwierdzenia znaczacej niezgodnosci z przepisami
dotyczacymi jednolitego kodu europejskiego w odniesieniu
do tego innego panstwa cztonkowskiego;

f) powiadamianie Komisji i pozostatych wlasciwych
organdw, jezeli w ocenie wlasciwego organu unijne
kompendium produktéow tkanek 1 komoérek wymaga
aktualizacji.

3. Stosowanie jednolitego kodu europejskiego nie stanowi
przeszkody w dodatkowym stosowaniu innych kodow
zgodnie z krajowymi wymogami panstw cztonkowskich.

Artykut 10c

Dostgpnos¢ 1 utrzymywanie europejskiego  systemu
kodowania

1. Komisja udostepnia i utrzymuje platforme informatyczna
(,,unijna platforma kodowania”) zawierajaca:

a) unijne kompendium bankéw tkanek;

b) unijne kompendium produktéw z tkanek i komoérek.

2. Komisja zapewnia, by informacje zawarte na unijnej
platformie kodowania staly si¢ publicznie dostepne przed
dniem 29 pazdziernika 2016 r.

3. W razie potrzeby Komisja aktualizuje EUTC i zapewnia
og6lng aktualizacje unijnego kompendium produktow z
tkanek i komorek. Komisja uznaje za konieczne zawarcie
porozumien z organizacjami zarzadzajacymi systemami
ISBT128 i Eurocode w celu zapewnienia, by regularnie
udostepniano jej zaktualizowane kody produktéw w celu
wlaczenia ich do unijnego kompendium produktow z tkanek
i komorek. Jezeli takie organizacje nie przestrzegaja
warunkow protokotow ustalen, Komisja moze czgsciowo lub
catkowicie zawiesi¢ przyszle zastosowanie odno$nych
kodow produktow, uwzgledniajac przy tym wystarczajaca
podaz produktow danego rodzaju w  panstwach

NIE




czlonkowskich, w tym okres przejsciowy, oraz zasiggnawszy
opinii ekspertow z panstw cztonkowskich za posrednictwem
wlagciwych organéw w ramach grupy ekspertow ds.
substancji pochodzenia ludzkiego.

Artykut 10d

Okres przejsciowy

Tkanki i komorki, ktorych przechowywanie juz trwalo w
dniu 29 pazdziernika 2016 r., sa wytaczone ze zobowigzan
dotyczacych  jednolitego  kodu  europejskiego, pod
warunkiem ze tkanki i komorki zostang dopuszczone do
obiegu w Unii w ciggu pigciu lat od tej daty oraz ze
mozliwo$¢ §ledzenia jest w pelni zapewniona innymi
srodkami. W odniesieniu do tkanek i komorek, ktére sa
przechowywane i zostang dopuszczone do obiegu dopiero po
zakonczeniu wspomnianego pigcioletniego okresu oraz w
przypadku  ktéorych  niemozliwie jest zastosowanie
jednolitego kodu europejskiego, w szczegdlnosci poniewaz
tkanki i komorki sa przechowywane w warunkach
glebokiego zamrozenia, banki tkanek stosuja procedury
majace zastosowanie do produktow o niewielkim rozmiarze
oznakowania, jak okreslono w art. 10b ust. 1 lit. f).

(3) Dyrektywa Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia
2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE w
odniesieniu do procedur weryfikacji rownorzednych norm
jakosci 1 bezpieczenstwa przywozonych tkanek i komorek
(Dz.U.L 93 29.4.2015, s. 56).”";

TAK

Art. 2 projektu

Art. 2. Tkanki i komorki, ktorych przechowywanie juz
trwato w dniu 29 kwietnia 2017 r. sa oznaczane w sposob
umozliwiajacy  identyfikacje dawcy za pomoca
niepowtarzalnego  oznakowania bez  koniecznosci
stosowania  jednolitego  kodu europejskiego  pod
warunkiem, ze zostang dopuszczone do obiegu lub
dystrybuowane.

10.

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpozniej do dnia 29
pazdziernika 2016 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepisow. Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od
dnia 29 kwietnia 2017 r.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania
takiego  odniesienia  okre§lane sg przez panstwa
cztonkowskie.

Panstwa  czlonkowskie  przekazuja = Komisji  tekst
podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w
dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

TAK

Art. 5 projektu

Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 29 kwietnia
2017 r.




11.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskie;j.

NIE

12.

Artykut 4
Niniejsza  dyrektywa
cztonkowskich.

skierowana jest do panstw

NIE

13.

Zatgcznik VI

ZALACZNIK VI

Minimalne dane, ktére nalezy zachowac zgodnie z art. 9
ust. 2

A. DANE ZACHOWYWANE PRZEZ BANKI TKANEK

1) Dane identyfikacyjne dawcy

2) Dane identyfikacyjne dotyczace oddania obejmujace co
najmnie;j:

— dane identyfikacyjne organizacji pobierajacej (w tym
dane kontaktowe) lub banku tkanek,

— niepowtarzalny numer oddania,

— date pobrania,

— miejsce pobrania,

— rodzaj oddania (np. jedna tkanka/wiele tkanek;
autologiczne/alogeniczne; dawca zywy/zmarty).

3) Dane identyfikacyjne produktu obejmujgce co najmnie;j:
— dane identyfikacyjne banku tkanek,

— rodzaj tkanki i komorki/produktu (nomenklatura
podstawowa),

— numer pulowania (w przypadku pulowania)

— numer podziatu (w stosownych przypadkach),

— data waznosci (w stosownych przypadkach),

— status tkanki/komoérki (tzn. poddane kwarantannie,
nadajace si¢ do stosowania),

— opis 1 pochodzenie produktow, zastosowane etapy
przetwarzania, materiaty i dodatki wchodzace w kontakt z
tkankami oraz komoérkami i wptywajace na ich jakos$¢ lub
bezpieczenstwo,

— dane identyfikacyjne zakladu wydajacego oznaczenie
koncowe.

4) Jednolity kod europejski (w stosownych przypadkach)

5) Dane identyfikacyjne dotyczace stosowania u ludzi
obejmujace co najmnie;j:

— date dystrybucji/usunigcia,

— dane identyfikacyjne klinicysty lub uzytkownika

TAK

Art. 1 pkt 6 projektu
(dotyczy art. 34 ust. 4

u.p.p.p.)

ust. 4. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje
nastgpujace dane:

1) dane identyfikacyjne dawcy:

a) imi¢ i nazwisko,

b) ptec,

c) date urodzenia,

d) numer PESEL, jezeli posiada,

e) numer dokumentacji medycznej zwigzanej z
donacja,

f) wyniki badan diagnostycznych majacych na

celu wykrycie przeciwwskazan do zostania dawca tkanek
lub komoérek, w tym oraz obecno$ci biologicznych
czynnikéw chorobotworczych w rozumieniu art. 2 pkt 2
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z
2013 r. poz. 947, z pézn. zm. 2)),

s)] wyniki badan antygenow zgodnosci
tkankowych, jezeli dotyczy,

h) liczbe przeprowadzonych badan antygendéw
zgodnosci tkankowej, jezeli dotyczy,

i) dostepno$¢ dawcy (dawca zakwalifikowany do
pobrania albo niezakwalifikowany do pobrania),jezeli
dotyczy;

2) dane identyfikacyjne dotyczace pobrania
obejmujace:

a) dane identyfikacyjne zagranicznego podmiotu

pobierajacego lub banku tkanek i komorek obejmujace:

- nazwe (firmg),

- forme organizacyjno-prawna,

- adres siedziby,

- numer telefonu,

- adres poczty elektronicznej,

b) niepowtarzalny numer donacji,

C) date i godzing rozpoczgcia oraz zakonczenia




koncowego/zaktadu.

B. DANE ZACHOWYWANE PRZEZ ORGANIZACJIE
ODPOWIEDZIALNE ZA STOSOWANIE U LUDZI

1) Dane identyfikacyjne banku tkanek dostarczajacego
tkanki i komorki

2) Dane identyfikacyjne klinicysty Iub uzytkownika
koncowego/zaktadu

3) Rodzaj tkanek i komorek

4) Dane identyfikacyjne produktu

5) Dane identyfikacyjne biorcy

6) Data zastosowania

7) Jednolity kod europejski (w stosownych przypadkach)

NIE

pobrania,

d) miejsce pobrania,

e) dane dotyczace rodzaju pobrania obejmujace:
ilo§¢ pobranych tkanek lub komorek,

- rodzaj pobranych tkanek lub komorek,

- rodzaj pobrania (autologiczne lub allogeniczne),
pochodzenie pobranych tkanek Iub komoérek

(pobranle od dawcy zywego lub ze zwlok);

3) dane identyfikacyjne tkanek lub komorek
obejmujace:

a) dane identyfikacyjne banku tkanek i komorek,
b) rodzaj tkanek lub komorek albo

przetworzonych tkanek lub komorek (nomenklatura
podstawowa ogolnego wykazu europejskiego, jezeli taki
wykaz zostat sporzadzony),

c) numer podziatu, jezeli dotyczy,

d) date waznosci, jezeli dotyczy,

e) informacje czy tkanki lub komorki sa poddane
kwarantannie, karencji czy dopuszczono je do dystrybucji
lub obiegu,

f) opis 1 pochodzenie tkanek Iub komorek,

zastosowane etapy przetwarzania, wyroby medyczne oraz
materialy majace bezposrednio kontakt z tkankami lub
komorkami  wplywajagce na  ich  jakos¢  lub
bezpieczenstwo,

9) dane identyfikacyjne banku tkanek i komorek
dokonujacego oznaczenia tkanek lub komoérek albo
przetworzonych tkanek i komdrek etykieta ostateczng
celem przekazania ich do dystrybucji;

4) jednolity kod europejski, jezeli dotyczy;

5) dane identyfikacyjne dotyczace zastosowania u
ludzi tkanek lub komorek obejmujace:

a) date dystrybucji lub dopuszczenia do obiegu
albo date utylizacji,

b) dane identyfikacyjne lekarza stosujacego

tkanki lub komorki obejmujace:

- tytut zawodowy, stopien naukowy lub stopien
naukowy wraz z tytulem naukowym,

- imi¢ i nazwisko,

- numer prawa wykonywania zawodu,

- posiadane specjalizacje.”;




14.

Zalacznik VII

CZESC A

Szybkie powi. ienie o podeji

iu wystapienia p ch i niep ch
reakcji

Bank tkanek

Dane identyfikacyine dotyczace powiadomienia

Data powiadomienia (rok/miesiac/dzief)

Osoba, kérej dotyczy reakca (dawca lub biorca)

Data i miejsce pobrania lub zastosowania u ludzi (rokfmiesiac/dzie)

Jednolity numer identyfikacyjny oddania

Data wystapienia powazne] i niepozqdanej reakji (rokjmiesiac/dzie)

Rodzaj tkanck i komérek, ktérych dotyczy podejrzenie wystapienia powaznej i niepozadanc reakeji

Rodzaj podejrzancj-ych), pow ch i ey

ch) reakeji (rok/miesiac/dzien)

TAK

Art. 1 pkt 11 projektu
(dotyczy art. 37e pkt 1)

Art. 37e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy
komorek lub tkanek, oraz sposob oznaczania komorek lub
tkanek — w postaci zastosowania jednolitego kodu
europejskiego,

- uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow oraz mozliwosé
prawidlowego przeanalizowania i prze$ledzenia drogi
tkanek i komorek od dawcy do biorcy i odwrotnie.

15.

Zatacznik VIII

Dane, ktore nalezy wprowadzi¢ do unijnego kompendium
bankéw tkanek UE

A. Informacje dotyczace banku tkanek

1. Nazwa banku tkanek

2. Krajowy lub migdzynarodowy kod banku tkanek

3. Nazwa organizacji, w ktorej znajduje si¢ bank tkanek (w
stosownych przypadkach)

4. Adres banku tkanek

5. Dane Kkontaktowe zdatne do publikacji: adres e-mail
funkcyjnej skrzynki, numer telefonu i numer faksu

B. Szczeg6ly dotyczace autoryzacji, akredytacji, mianowania
lub licencji banku tkanek

1. Nazwa wiasciwego organu lub wiasciwych organow
dokonujacych autoryzacji, akredytowania, mianowania lub
licencjonowania

2. Nazwa krajowego organu lub krajowych organow

TAK

Art. 1 pkt 3 projektu
(dotyczy art. 26 ust. 8
u.p.p.p.)

8. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w
terminie 10 dni od dnia, w ktéorym decyzja o udzieleniu
pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, stala si¢ ostateczna
przekazuje do europejskiego kompendium bankdéw tkanek
i komorek dane dotyczace:

1) banku tkanek i komorek:

a) nazwg (firmg),

b) krajowy lub migdzynarodowy kod,

c) nazwe (firme¢) podmiotu, w strukturach ktorego
znajduje si¢ bank tkanek i komorek, jezeli dotyczy,

d) adres siedziby,

e) dane kontaktowe: adres poczty elektronicznej,
numer telefonu i numer faksu;

2) pozwolenia, o ktdrym mowa w ust. 1:

a) nazwe¢  wlasciwego  organu  wydajacego
pozwolenie,




odpowiedzialnych za utrzymanie unijnego kompendium
bankow tkanek

3. Nazwa posiadacza autoryzacji, akredytowania,
mianowania lub licencji (w stosownych przypadkach)

4. Tkanki i komoérki, w odniesieniu do ktorych przyznano
autoryzacje, akredytowanie, mianowanie lub licencje

5. Faktycznie przeprowadzone dziatania, w odniesieniu do
ktorych przyznano autoryzacjg, akredytowanie, mianowanie
lub licencje

6. Status autoryzacji, akredytowania, mianowania lub
licencji (autoryzowane, zawieszone, odwolane, czg$ciowo
lub w calosci, dobrowolne zaprzestanie dziatalnosci)

7. Szczegbty dotyczace wszelkich warunkow i1 zwolnien
dodanych do autoryzacji (w stosownych przypadkach)

b) nazw¢ krajowego organu odpowiedzialnego za
prowadzenie europejskiego kompendium bankéw tkanek
1 komorek,

¢) sposob przeprowadzenia kontroli,

d) nazwge (firme¢) posiadacza pozwolenia,

e) rodzaje tkanek lub komorek, w odniesieniu do
ktorych wydano pozwolenie,

e) rodzaje czynnosci , na wykonywanie ktorych
wydano pozwolenie,

7) informacj¢ o tym, czy pozwolenie jest wazne,

cofniete albo czy dobrowolnie zaprzestano prowadzenia
dziatalnos$ci, na wykonywanie ktorej zostalo wydane
pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1

- i na tej podstawie przydziela bankowi tkanek i
komorek niepowtarzalny numer na potrzeby jednolitego
kodu europejskiego.




TABELA ZGODNOSCI

Tytul projektu: Ustawa o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzagdow
Tytul wdrazanego aktu | Dyrektywa Komisji UE 2015/566 z 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE
prawnego: W odniesieniu do procedur weryfikacji rownorzgdnych norm jakosci 1 bezpieczenstwa przywozonych tkanek
i komorek (Dz.Urz.UE L 93 z 9.4.2015 str. 56-68);
Lp. |Jednostka redakcyjna: | Tres¢ przepisu UE: Konieczno$¢ | Jednostka redakcyjna | Tres¢ przepisu:
wdrozenia: (zgodnie z tekstem
TAK/NIE ujednoliconym)
1. Art. 2 Artykul 2
Definicje
Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace
definicje:
a) ,nagly przypadek” oznacza kazda nieprzewidziang | TAK dotyczy art. 2 pkt 29 29) nagly przypadek — kazda nieprzewidziang sytuacje, w
sytuacje, w ktorej w praktyce nie istnieje rozwigzanie inne u.p.p.p. ktorej nie istnieje rozwiazanie inne niz pilny przywoz
niz pilny przywoz tkanek i komorek z panstwa trzeciego do tkanek i komorek z panstwa trzeciego na terytorium
Unii w celu natychmiastowego zastosowania u znanego Rzeczypospolitej Polskiej w celu natychmiastowego
biorcy lub znanych biorcow, ktorego lub ktorych zdrowie w przeszczepienia lub zastosowania u znanego biorcy,
przypadku niedokonania takiego przywozu byloby powaznie ktorego zdrowie w przypadku niedokonania takiego
Zagrozone; przywozu bytoby powaznie zagrozone;
TAK dotyczy art. 2 pkt 4 4) bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalnosé

b) ,,bank tkanek dokonujacy przywozu” oznacza bank tkanek
lub jednostke szpitalng lub inng jednostke z siedzibg w Unii,
ktore sa strong umowy z dostawcg z panstwa trzeciego
zawarta w celu przywozu do Unii tkanek i komorek
pochodzacych z panstwa trzeciego i przeznaczonych do
zastosowania u ludzi;

u.p.p.p.

przywozowa — bank tkanek i komorek, ktory jest strong
umowy z dostawca z panstwa trzeciego, o ktorej mowa w
art. 3la, zawartej w celu sprowadzenia tkanek lub
komorek pochodzacych z panstwa trzeciego i
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u
ludzi;




¢) ,,jednorazowy przywoz” oznacza przywoz jakiegokolwiek
okreslonego rodzaju tkanki lub komoérki na uzytek wiasny
zamierzonego biorcy lub zamierzonych biorcow, ktory lub
ktorzy sa znani bankowi tkanek dokonujacemu przywozu
oraz dostawcy z panstwa trzeciego przed dokonaniem
przywozu. W normalnych warunkach taki przywoz
okreslonego rodzaju tkanki lub komorki nie moze odbywaé
si¢ wigcej niz jeden raz dla danego biorcy. Przywozu od tego
samego dostawcy z panstwa trzeciego, ktory odbywa sig¢
regularnie lub powtarza si¢, nie uznaje si¢ za ,,przywoz
jednorazowy”;

d) ,,dostawca z panstwa trzeciego” oznacza bank tkanek lub
inng jednostk¢ majacg siedzib¢ w panstwie trzecim i
odpowiedzialng za wywoz do Unii tkanek i komorek, ktore
dostarcza bankowi tkanek dokonujacemu przywozu.
Dostawca z panstwa trzeciego moze réwniez podejmowac
jedno lub wigcej dziatan odbywajacych si¢ poza Unig i
polegajacych na oddawaniu, pobieraniu, testowaniu,
przetwarzaniu, konserwowaniu, przechowywaniu lub
dystrybucji tkanek i komoérek przywozonych do Unii.

TAK

TAK

dotyczy art. 2 pkt 21
u.p.p.p

dotyczy art. 2 pkt 10
u.p.p.p.

21) jednorazowy przywéz — jednorazowe sprowadzenie
okreslonych tkanek lub komoérek na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczonych na uzytek
wlasny zamierzonego biorcy, dokonywane przez bank
tkanek i komorek od dostawcy z panstwa trzeciego;

10) dostawca z panstwa trzeciego — bank tkanek i
komorek lub inny podmiot majacy siedzib¢ w panstwie
trzecim, z ktorego bank tkanek i komorek prowadzacy
dziatalno$¢ przywozowa sprowadza na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej tkanki lub komorki;

Art. 3

Artykul 3

Akredytacja, mianowanie, autoryzacja lub licencjonowanie
bankow tkanek dokonujacych przywozu

1. Nie naruszajac przepisow art. 1 ust. 3, panstwa
cztonkowskie zapewniaja, by przywodz wszystkich tkanek i
komorek z panstw trzecich dokonywany byt przez banki
tkanek dokonujace przywozu, ktore zostaty akredytowane,
mianowane, autoryzowane lub licencjonowane przez
wlasciwy organ lub wlasciwe organy do celow tejze
dziatalnosci.

TAK

dotyczy art. 25 u.p.p.p.

Art. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji,
przechowywania, dystrybucji, dopuszczania do obiegu
lub prowadzenia dziatalnosci przywozowej tkanek i
komorek przeznaczonych do przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi sg tworzone banki tkanek i komorek

Art. 3 ust. 2

2. Wilasciwy organ lub wlasciwe organy, uzyskawszy
informacje okreslone w zataczniku I do niniejszej dyrektywy
oraz sprawdziwszy zgodno$¢ banku tkanek dokonujacego
przywozu z wymogami niniejszej dyrektywy, akredytuja,
mianuja, autoryzujag lub licencjonuja bank tkanek
dokonujacy przywozu do celow przywozu tkanek i komorek
oraz wskazuja wszelkie obowigzujace warunki, takie jak
wszelkie ograniczenia dotyczace rodzajow tkanek i
komorek, ktore moga by¢ przywiezione, lub dostawcoéw z
panstw trzecich, z ktorych ustug mozna korzysta¢. Whasciwy

TAK

dotyczy art. 26 ust. 4 i
6 u.p.p.p.

4. Wniosek, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1, zawiera:

1) dane dotyczace banku tkanek i komorek:

a) nazwe (firmeg) oraz nazwe (firme) podmiotu, w
strukturach ktorego znajduje si¢ bank tkanek i komorek,
jezeli dotyczy,

b) adres siedziby oraz adres siedziby podmiotu, w
strukturach ktoérego znajduje si¢ bank tkanek i komorek,
jezeli dotyczy,

C) adres do korespondenciji,

d) okreslenie formy organizacyjno-prawnej,




organ lub wilasciwe organy wydaja akredytowanemu,
mianowanemu, autoryzowanemu lub licencjonowanemu
bankowi tkanek dokonujagcemu przywozu $wiadectwo
okreslone w zatgczniku II do niniejszej dyrektywy.

e) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP),

f) numer w Krajowym Rejestrze Sagdowym, jezeli
dotyczy,

9) numer ksiggi rejestrowej w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, jezeli dotyczy,

h) wykaz posiadanych pozwolen ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorych mowa w ust. 1,
jezeli dotyczy,

i okreslenie struktury organizacyjne,;

2) imi¢ 1 nazwisko osoby wyznaczonej do
kontaktéw w sprawie wniosku, jej numer telefonu i adres
poczty elektronicznej;

3) adres URL strony internetowej banku tkanek i
komorek, jezeli posiada;

4) informacje o liczbie os6b okreslonych w ust. 3
pkt 1, ich kwalifikacjach i zakresach czynnosci;

5) wykaz pomieszczen i urzadzen okreslonych w
ust. 3 pkt 2;

6) przewidywany szczegdtowy zakres czynnosci, o

ktorych mowa w art. 25,z uwzglednieniem
poszczegdlnych rodzajow tkanek 1 komorek;

7) wykaz podmiotdéw, o ktérych mowa w art. 31,
ktorym bank tkanek i komorek, po uzyskaniu pozwolenia,
o ktorym mowa w ust. 1, bedzie zlecat dokonywanie
czynnosci, oraz szczegdtowe okreslenie zlecanych
czynnosci;

8) imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialne;j.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, obejmujacy
dziatalno$¢ przywozowa zawiera takze dane:

1) dotyczace tkanek i komorek, ktore majg zostaé
sprowadzone :

a) wykaz rodzajow tkanek lub komorek,

b) nazwe tkanek lub komorek albo nazwe

przetworzonych tkanek lub komorek, zgodnie z ogdlnym
wykazem europejskim , jezeli taki wykaz zostat
sporzadzony,

C) nazwe (firmg¢) dostawcy z panstwa trzeciego w
odniesieniu do kazdego rodzaju tkanek lub komoérek;

2) okreslenie wykazu czynnosci, ktore maja byé
dokonywane przez dostawce z panstwa trzeciego lub
podmiot, ktéremu zlecit on dokonanie okreslonych
czynnosci, zwany dalej ,,podwykonawca”, przed
transportem i w trakcie transportu tkanek Iub komoérek od




dostawcy z panstwa trzeciego do wnioskodawcy
obejmujacych: pobieranie, testowanie, przetwarzanie,
konserwowanie lub przechowywanie, z podzialem na
rodzaj tkanek lub komorek i na panstwa, na terytorium
ktorych kazda z tych czynnosci ma by¢ dokonana;

3) okreslenie wykazu czynnosci, ktore maja by¢
dokonywane przez bank tkanek i komoérek po
dostarczeniu do niego tkanek Iub komorek od dostawcy z
panstwa trzeciego obejmujacych testowanie,
przetwarzanie, konserwowanie lub przechowywanie z
podziatem na rodzaj tkanek i komorek;

4) dotyczace dostawcow z panstw trzecich:

a) nazwe (firme),

b) imie¢ i nazwisko osoby wyznaczonej do
kontaktow,

c) adres siedziby,

d) adres do korespondencji, jezeli rozni si¢ od
adresu siedziby,

e) numer telefonu wraz z mi¢gdzynarodowym
numerem kierunkowym,

f) numer kontaktowy w naglych przypadkach,
jezeli r6zni si¢ od numeru, o ktérym mowa w lit. e,
) adres poczty elektroniczne;j.

Art. 3 ust. 3

3. Bank tkanek dokonujacy przywozu nie wprowadza
zadnych istotnych zmian do swojej dziatalnosci
przywozowej bez uprzedniego pisemnego zatwierdzenia
tych zmian przez wiasciwy organ lub wiasciwe organy. Za
istotne zmiany uwaza si¢ w szczegodlnosci wszelkie zmiany
dotyczace: rodzaju przywozonych tkanek i komorek; dziatan
podejmowanych w panstwach trzecich, ktore moga wptywac
na jakos¢ i bezpieczenstwo przywozonych tkanek i komorek;
lub dostawcow z panstw trzecich.

W przypadku gdy bank tkanek dokonujacy przywozu
dokona jednorazowego przywozu tkanek lub komorek
pochodzacych od dostawcy z panstwa trzeciego, ktory nie
jest objety obowigzujaca akredytacja, mianowaniem,
autoryzacja lub licencja, przywozu takiego nie uznaje si¢ za
istotng zmiang, jezeli bank tkanek dokonujacy przywozu
posiada autoryzacj¢ na przywdz tego samego rodzaju tkanek
Iub komérek od innego dostawcy lub dostawcow z panstwa
trzeciego.

TAK

dotyczy art. 27 ust. le-
1g u.p.p.p.

le. Istotna zmiana dotyczaca dziatalnoSci przywozowej
prowadzonej przez bank tkanek i komorek, obejmujaca
rodzaj przywozonych tkanek lub komorek lub dostawcow
z panstw trzecich wymaga uzyskania pozwolenia, o
ktorym mowa w art. 26 ust. 1, na prowadzenie tej
dziatalnosci.

1f. Inne istotne zmiany, dotyczace w szczegdlnosci
dziatan podejmowanych w panstwach trzecich, ktore
moga wplywa¢c na jako§¢ 1  bezpieczenstwo
przywozonych  tkanek lub  komoérek, podlegaja
pisemnemu zatwierdzeniu przez Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek.

lg. W przypadku gdy bank tkanek i komoérek prowadzacy
dziatalno§¢  przywozowa dokona  jednorazowego
przywozu tkanek Iub komoérek pochodzacych od
dostawcy z panstwa trzeciego, ktory nie jest objety
pozwoleniem, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, na
prowadzenie dziatalnosci przywozowej, nie uznaje si¢ go
za istotng zmiang, o ktorej mowa w ust. lc, jezeli bank




tkanek i komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa
posiada pozwolenie na sprowadzenie tego Ssamego
rodzaju tkanek lub komorek od innego dostawcy z
panstwa trzeciego."

Art. 3 ust. 4

4. Wilasciwy organ lub wlasciwe organy moga zawiesi¢ lub
odwota¢ akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencje
banku tkanek dokonujacego przywozu, catkowicie lub
czesciowo, w szczegdlnosci jesli inspekcje Iub inne $rodki
kontroli wykazuja, ze taki bank przestal spetnia¢ wymogi
niniejszej dyrektywy.

NIE

Uregulowane w obecnie obowigzujacym art. 27 ust. 4.

Art. 4 ust. 1

Artykut 4

Inspekcje i inne $rodki kontroli

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by wtasciwy organ lub
wlasciwe organy organizowaly inspekcje i inne $rodki
kontroli bankéw tkanek dokonujacych przywozu oraz w
stosownych przypadkach ich dostawcow z panstw trzecich
oraz by banki tkanek dokonujace przywozu przeprowadzaty
stosowne kontrole w celu zapewnienia réwnorzgdnosci norm
jakosci i bezpieczefstwa przywozonych tkanek i komorek w
stosunku do norm okreslonych w dyrektywie 2004/23/WE.
Okres miegdzy inspekcjami danego banku tkanek
dokonujacego przywozu nie przekracza dwoch lat.

TAK

dotyczy art. 31a ust. 2
pkt 2,7

CzgSciowo uregulowane w obecnie obowigzujacym art.
35 — inspekcje przez wiasciwe organy nie rzadziej niz raz
na dwa lata.

art. 31a ust. 2 pkt 2) uprawnienie ministra wlasciwego do
spraw zdrowia do przeprowadzania kontroli dostawcy z
panstwa trzeciego w czasie obowigzywania umowy oraz
w okresie dwoch lat od jej rozwigzania lub zakonczenia
jej realizacji, w zakresie spelniania wymogow
obowigzujacych w panstwie trzecim odnoszacych si¢ do
mozliwosci  dostarczania tkanek lub komoérek na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w zakresie
zgodnosci norm jako$ci i bezpieczenstwa stosowanych
przez dostawcg¢ z panstwa trzeciego z wymaganiami
okreslonymi w art. 29,

7) uprawnienie banku tkanek i komorek prowadzacego
dziatalnos$¢ przywozows do przeprowadzania regularnych
audytow u dostawcy z panstwa trzeciego co pot roku, w
zakresie speiniania norm jakosci i bezpieczenstwa
przywozonych tkanek lub komorek przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w art. 29

Art. 4 ust. 2

2. Takie inspekcje przeprowadzane sa przez urzednikow
reprezentujacych wiasciwy organ lub wiasciwe organy,
ktorzy:

a) sg uprawnieni do przeprowadzania inspekcji bankow
tkanek dokonujacych przywozu oraz w stosownych
przypadkach dziatalnos$ci dostawcow z panstw trzecich;

b) oceniajg i weryfikuja procedury i dziatania prowadzone w
bankach tkanek dokonujacych przywozu oraz bankach
dostawcow z panstw trzecich, ktore s3a istotne dla
zapewnienia rownorzedno$ci norm jakosci i bezpieczenstwa

NIE

Uregulowane w obecnie obowigzujacym art. 35 u.p.p.p.




przywozonych tkanek i komorek w stosunku do norm
okreslonych w dyrektywie 2004/23/WE;

c) badaja wszystkie dokumenty i inne zapisy istotne dla
danej oceny i weryfikacji.

Art. 4 ust. 3

3. Na nalezycie uzasadniony wniosek innego panstwa
cztonkowskiego lub Komisji panstwa czlonkowskie
przekazujg informacje o wynikach inspekcji i innych
srodkow kontroli dotyczacych bankow tkanek dokonujacych
przywozu i dostawcow z panstw trzecich.

TAK

dotyczy art. 35 ust. 1f
u.p.p.p.)

1f. Na wniosek innego panstwa cztonkowskiego UE lub
Komisji Europejskiej, minister wlasciwy do spraw
zdrowia przekazuje informacje o wynikach kontroli
dotyczacych bankéw tkanek i komoérek prowadzacych
dziatalno$¢ przywozowa i dostawcow z panstw trzecich.

Art. 4 ust. 4

4. Panstwa cztonkowskie, do ktorych przywozone sa tkanki i
komorki, rozwazaja na nalezycie uzasadniony wniosek
innego panstwa cztonkowskiego, do ktorego dystrybuowane
sa  nastgpnie  przywiezione tkanki 1  komorki,
przeprowadzenie inspekcji lub zastosowanie innych srodkow
kontroli bankéw tkanek dokonujacych przywozu i
dzialalno$ci dostawcow z panstw trzecich. Panstwo
cztonkowskie, w ktorym znajduje si¢ bank tkanek
dokonujacy przywozu, podejmuje decyzje w sprawie
stosownych $rodkéw, ktore nalezy wprowadzié, po
konsultacji z panstwem cztonkowskim, ktore zwrécito sie z
takim wnioskiem.

TAK

dotyczy art. 35 ust. la-
lcileu.p.p.p.

»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza
kontrole, o ktorej mowa w ust. 1, w bankach tkanek i
komorek prowadzacych dzialalno$¢ przywozowa  oraz
kontrole dziatalnosci dostawcoéw z panstw trzecich — na
wniosek ztozony wraz z uzasadnieniem przez wiasciwy
organ panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
odpowiedzialny za organizowanie inspekcji i kontroli
bankéw tkanek 1 komodrek w danym panstwie
cztonkowskim.

1b. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1a, zawiera:

1) petna nazwe i siedzibe organu;

2) podstawe prawna okres$lajaca uprawnienia
organu w zakresie organizowania inspekcji i kontroli
bankow tkanek i komorek w panstwie, w ktorym znajduje
si¢ jego siedziba;

3) zakres kontroli.

lc. W przypadku, gdy wniosek nie spetnia warunkow, o
ktorych mowa w ust. 1b, minister wiasciwy do spraw
zdrowia wzywa organ do uzupelnienia wniosku,
okreslajac termin jego uzupelienia. W przypadku
nieuzupelnienia wniosku w wyznaczonym terminie,
kontroli nie przeprowadza si¢.

le. Srodki podejmowane w wyniku kontroli wprowadza
si¢ po konsultacji panstwem cztonkowskim, ktore ztozyto
wniosek o przeprowadzenie kontroli.

10.

Art. 4 ust. 5

5. Jezeli w nastgpstwie takiego wniosku przeprowadza si¢
inspekcje na miejscu, wlasciwy organ lub wlasciwe organy
panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ bank tkanek
dokonujacy przywozu, uzgadniaja z wlasciwym organem lub
wladciwymi organami panstwa czlonkowskiego, ktore
zwrocilo si¢ z takim wnioskiem kwestie 1 sposob
uczestnictwa panstwa czlonkowskiego, ktore zwrdcito si¢ z

TAK

dotyczy art. 35 ust. 1d
u.p.p.p.

1d. W kontroli moze uczestniczy¢ panstwo cztonkowskie,
ktore ztozylo wniosek o przeprowadzenie kontroli,
sposOb uczestnictwa panstwa czlonkowskiego okresla
minister wilasciwy do spraw zdrowia. O odmowie
uczestnictwa informuje si¢ panstwo cztonkowskie, ktore
wystapito z wnioskiem o przeprowadzenie kontroli.




takim wnioskiem, w inspekcji. Ostateczng decyzj¢ w sprawie
takiego uczestnictwa podejmuje panstwo cztonkowskie, w
ktorym znajduje si¢ bank tkanek dokonujacy przywozu.
Powody decyzji o odmowie takiego uczestnictwa sg
przekazywane panstwu czlonkowskiemu, ktore zwrocito sie
z takim wnioskiem.

11.

Art.5ust. 1

Artykut 5

Wnioski o akredytacje, mianowanie, autoryzacj¢ lub
licencjonowanie banku tkanek dokonujgcego przywozu

1. Banki tkanek dokonujace przywozu, przedsiewzigwszy
srodki w celu zapewnienia, by wszelki przywoz tkanek i
komorek byt zgodny z normami jako$ci i bezpieczenstwa
rownorzednymi w stosunku do norm okreslonych w
dyrektywie 2004/23/WE oraz by przywozone tkanki i
komorki mozna byto monitorowaé w drodze od dawcy do
biorcy i na odwrot, skladaja wniosek o akredytacje,
mianowanie, autoryzacje lub licencje w charakterze banku
tkanek dokonujacego przywozu, poprzez:

a) przekazanie wilasciwemu organowi lub wiasciwym
organom wymaganych informacji i dokumentacji, jak
okreslono w zataczniku I do niniejszej dyrektywy;

b) udostepnienie oraz, na wniosek wiasciwego organu lub
wlasciwych organdw, przekazanie dokumentacji
wymienionej w zatgczniku III do niniejszej dyrektywy.

TAK (a)
NIE (b)

dotyczy art. 26 ust. 4 i
6 u.p.p.p.

4. Wniosek, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, zawiera:

1) dane dotyczace banku tkanek i komorek:

a) nazwe (firme¢) oraz nazwe (firmg¢) podmiotu, w
strukturach ktorego znajduje si¢ bank tkanek i komorek,
jezeli dotyczy,

b) adres siedziby oraz adres siedziby podmiotu, w
strukturach ktérego znajduje si¢ bank tkanek i komorek,
jezeli dotyczy,

c) adres do korespondenc;ji,

d) okreslenie formy organizacyjno-prawnej,

e) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP),

f) numer w Krajowym Rejestrze Sadowym, jezeli
dotyczy,

9) numer ksiggi rejestrowej w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, jezeli dotyczy,

h) wykaz  posiadanych  pozwolen  ministra

wlasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w ust. 1,
jezeli dotyczy,

i okreslenie struktury organizacyjne,;

2) imi¢ i nazwisko osoby wyznaczonej do
kontaktow w sprawie wniosku, jej numer telefonu i adres
poczty elektronicznej;

3) adres URL strony internetowej banku tkanek i
komorek, jezeli posiada;

4) informacj¢ o liczbie osob okreslonych w ust. 3
pkt 1, ich kwalifikacjach i zakresach czynnosci;

5) wykaz pomieszczen i urzadzen okreslonych w
ust. 3 pkt 2;

6) przewidywany szczegoétowy zakres czynnosci, o

ktorych mowa w art. 25,z uwzglednieniem
poszczegdlnych rodzajow tkanek 1 komorek;

7) wykaz podmiotow, o ktérych mowa w art. 31,
ktorym bank tkanek i komdrek, po uzyskaniu pozwolenia,
o ktorym mowa w ust. 1, bedzie zlecal dokonywanie
czynno$ci, oraz szczegétowe okreslenie zlecanych




czynnosci;

8) imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialne;j.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, obejmujacy
dziatalno$¢ przywozowa zawiera takze dane:

1) dotyczace tkanek i komorek, ktore majg zostaé
sprowadzone :

a) wykaz rodzajow tkanek lub komorek,

b) nazwe tkanek lub komorek albo nazwe
przetworzonych tkanek lub komorek, zgodnie z ogdlnym
wykazem europejskim , jezeli taki wykaz zostat
sporzadzony,

c) nazw¢ (firme¢) dostawcy z panstwa trzeciego w
odniesieniu do kazdego rodzaju tkanek lub komoérek;

2) okreslenie wykazu czynnos$ci, ktore maja byc
dokonywane przez dostawce z panstwa trzeciego lub
podmiot, ktéremu zlecit on dokonanie okre§lonych
czynno$ci, zwany dalej ,,podwykonawca”, przed
transportem i w trakcie transportu tkanek lub komoérek od
dostawcy z panstwa trzeciego do wnioskodawcy
obejmujacych: pobieranie, testowanie, przetwarzanie,
konserwowanie lub przechowywanie, z podzialem na
rodzaj tkanek lub komorek i na panstwa, na terytorium
ktorych kazda z tych czynnosci ma by¢ dokonana;

3) okreslenie wykazu czynnosci, ktore maja byc
dokonywane przez bank tkanek 1 komorek po
dostarczeniu do niego tkanek lub komorek od dostawcy z
panstwa trzeciego obejmujacych testowanie,
przetwarzanie, konserwowanie lub przechowywanie z
podzialem na rodzaj tkanek i komorek;

4) dotyczace dostawcodw z panstw trzecich:

a) nazwg (firmg),

b) imi¢ i nazwisko osoby wyznaczonej do
kontaktow,

c) adres siedziby,

d) adres do korespondencji, jezeli rézni si¢ od
adresu siedziby,

e) numer telefonu wraz z migdzynarodowym
numerem kierunkowym,

f) numer kontaktowy w naglych przypadkach,
jezeli rozni si¢ od numeru, o ktorym mowa w lit. e,

) adres poczty elektroniczne;j.

NIE — uregulowane przez obecnie obowigzujacy art. 29.




12. |Art.5ust. 2 2. Panstwa czlonkowskie moga zadecydowa¢ o |NIE Uregulowane przez obecnie obowigzujacy art. 37a.
niestosowaniu ~ wymogoéw  dotyczacych  dokumentacji Dodano do niego ust 3a.
okreslonych w zataczniku I cze$¢ F i w zalaczniku IIT do 3a. Jednorazowego przywozu tkanek lub komorek na
niniejszej dyrektywy w odniesieniu do jednorazowego terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od dostawcy z
przywozu zdefiniowanego w art. 2 niniejszej dyrektywy, pod panstwa trzeciego dokonuje bank tkanek i komoérek za
warunkiem ze wprowadzono odpowiednie $rodki krajowe zgoda dyrektora Krajowego Centrum Bankowania
regulujace taki przywdz. Wspomniane S$rodki krajowe Tkanek i Komorek.,
Zapewniaja:
a) mozliwo$¢ monitorowania od dawcy do biorcy i na
odwrot; oraz
b) wykorzystanie przywiezionych tkanek i komorek jedynie
w odniesieniu do zamierzonych biorcow.

13. |Art. 6 Artykut 6 TAK dotyczy art. 27 ust. 1, e | 1. Bank tkanek i komorek informuja niezwlocznie

Aktualizowanie informacji

1. Banki tkanek dokonujace przywozu ubiegaja si¢ u
wlasciwego organu lub wilasciwych organéw o uprzednie
pisemne zatwierdzenie wszelkich planowanych zmian w
swojej dziatalnosci przywozowej, w szczegdlnosci istotnych
zmian opisanych w art. 3 ust. 3, oraz informuja wlasciwy
organ lub organy o podjeciu decyzji o czgsciowym lub
catkowitym zaprzestaniu dziatalno$ci przywozowej.

2. Banki tkanek dokonujace przywozu niezwlocznie
powiadamiaja wlasciwy organ lub wilasciwe organy o
kazdym podejrzewanym Iub stwierdzonym powaznym
przypadku  szkodliwoéci dla  zdrowia, o  ktérym
poinformowali je dostawcy z panstw trzecich i ktére moze
mie¢ wplyw na jako$¢ i bezpieczenstwo przywozonych
tkanek i komoérek. Powiadomienia takie zawieraja
informacje okre§lone w zatacznikach III i IV do dyrektywy
2006/86/WE.

3. Banki tkanek dokonujace przywozu niezwlocznie
powiadamiajg wlasciwy organ lub wiasciwe organy:

a) o kazdym czgsciowym lub catkowitym odwotaniu lub
zawieszeniu pozwolenia na wywoz tkanek i komorek
posiadanego przez dostawce z panstwa trzeciego; oraz

b) o kazdej innej decyzji podjetej — z powodu niezgodnosci z
przepisami — przez wilasciwy organ lub wilasciwe organy
panstwa, w ktorym dostawca z panstwa trzeciego ma
siedzibe, ktéra to decyzja moze by¢ istotna dla jakosci i
bezpieczenstwa przywozonych tkanek i komoérek.

u.p.p.p.

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek o
wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa w art. 26
ust. 4-8.

la. Bank tkanek i komoérek informuje niezwlocznie
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek o
kazdym calkowitym Iub czg¢$ciowym cofnieciu lub
zawieszeniu pozwolenia na wywoz tkanek i komoérek
posiadanego przez dostawce z panstwa trzeciego.

1b. Bank tkanek i komoérek informuje niezwlocznie
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek o
kazdej innej decyzji, ktdra organ wlasciwy panstwa, w
ktorym dostawca z panstwa trzeciego ma siedzibe, podjat
w zwiazku z naruszeniem przepisow, ktdora moze byc¢
istotna dla jakosci i bezpieczenstwa sprowadzanych
tkanek i komorek.

le. Istotna zmiana dotyczaca dzialalnosci przywozowej
prowadzonej przez bank tkanek i komorek, obejmujaca
rodzaj przywozonych tkanek lub komoérek lub dostawcow
z panstw trzecich wymaga uzyskania pozwolenia, o
ktorym mowa w art. 26 ust. 1, na prowadzenie tej
dziatalnosci.

1f. Inne istotne zmiany, dotyczace w szczegdlnosci
dziatan podejmowanych w panstwach trzecich, ktore
moga wplywaé na jako$¢ i  bezpieczenstwo
przywozonych  tkanek lub  komorek, podlegaja
pisemnemu zatwierdzenie przez Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek.




14.

Art. 7 ust. 1

Artykut 7

Umowy pisemne

1. Banki tkanek dokonujace przywozu posiadaja zawarte z
dostawcami z panstw trzecich pisemne umowy, jezeli
jakiekolwiek dziatania polegajace na oddawaniu, pobieraniu,
testowaniu, przetwarzaniu, konserwowaniu,
przechowywaniu lub wywozie do Unii tkanek i komorek,
ktore maja by¢ przywiezione do Unii, s podejmowane poza
Unia.

Panstwa cztonkowskie moga zadecydowaé o niestosowaniu
powyzszego wymogu do jednorazowego przywozu
zdefiniowanego w art. 2 niniejszej dyrektywy, pod
warunkiem ze wprowadzono odpowiednie $rodki krajowe
regulujace taki przywo6z. Wspomniane $rodki krajowe
zapewniaja:

a) mozliwo$¢ monitorowania od dawcy do biorcy i na
odwrot; oraz

b) wykorzystanie przywiezionych tkanek i komorek jedynie
w odniesieniu do zamierzonych biorcow.

TAK

dotyczy art. 31a ust. 1
u.p.p.p.

Art. 3la. 1. Bank tkanek i komorek prowadzacy
dziatalno$¢ przywozowa zawiera umowg z dostawca z
panstwa trzeciego, a takze z podwykonawca w
przedmiocie sprowadzenia z panstwa trzeciego na
terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej tkanek lub
komorek.

4. Zawarcie umowy, o ktérej mowa w ust. 1, nie jest
wymagane, jezeli przywiezione w ramach jednorazowego
przywozu tkanki i komoérki beda przeszczepione lub
zastosowane wylacznie u zamierzonego biorcy.

15.

Art. 7 ust. 2

2. W pisemnej umowie pomigdzy bankiem tkanek
dokonujacym przywozu a dostawca z panstwa trzeciego
okresla si¢ wymogi jako$ci i bezpieczenstwa, ktdore musza
by¢ spelnione w celu zapewnienia réwnorz¢dnosci norm
jakosci 1 bezpieczenstwa przywozonych tkanek i komorek w
stosunku do norm okreslonych w dyrektywie 2004/23/WE.
W szczegodlnoSci pisemna umowa zawiera co najmniej
informacje wymienione w zataczniku IV do niniejszej

dyrektywy.

TAK

dotyczy art. 31 ust. 2

2. Umowa, o ktdrej mowa w ust. 1, zawiera:

1) dane banku tkanek i komorek prowadzacego
dziatalno$¢ przywozowa, o ktorych mowa w art. 26 ust. 8
pkt 1, 1 dostawcy z panstwa trzeciego, o ktoérych mowa w
art. 26 ust. 6 pkt 4;

2) uprawnienie ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do przeprowadzania kontroli dostawcy z panstwa
trzeciego w czasie obowigzywania Umowy oraz w okresie
dwoch lat od jej rozwigzania lub zakonczenia jej
realizacji, w  zakresie spelniania ~ wymogow
obowigzujacych w panstwie trzecim odnoszacych si¢ do
mozliwosci  dostarczania tkanek lub komoérek na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w zakresie
zgodno$ci norm jakosci 1 bezpieczenstwa stosowanych
przez dostawce z panstwa trzeciego z wymaganiami
okreslonymi w art. 29;

3) zobowigzanie stron umowy do zapewnienia
spelniania norm jakosci i bezpieczenstwa przez
przywozone tkanki lub komorki przeznaczone do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w art. 29;

4) dane identyfikacyjne podwykonawcy, jezeli
dotyczy, obejmujace:




a) nazwe (firmg),

b) formg organizacyjno-prawna,

C) adres siedziby,

d) numer telefonu,

e) adres poczty elektronicznej;

5) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do

przekazania w terminie 14 dni od dnia zawarcia umowy,
bankowi tkanek i komorek prowadzacemu dziatalnos¢
przywozowa pisemnych informacji o spelnianiu
wymogow  obowigzujacych ~w  panstwie trzecim
odnoszacych si¢ do mozliwosci dostarczania tkanek lub
komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

6) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do
niezwlocznego poinformowania banku tkanek i komodrek
prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa o:

a) zmianach w swojej dziatalnoéci dotyczacych
czesSciowego albo catkowitego cofnigeia albo zawieszenia
pozwolenia na wywoz tkanek lub komoérek lub o innych
zmianach mogacych mie¢ wplyw na jako$¢ i
bezpieczenstwo tkanek lub komorek, ktore zostaty lub
maja zosta¢ sprowadzone,

b) podejrzewanych lub faktycznych istotnych
zdarzeniach niepozadanych lub istotnych niepozgdanych
reakcjach, ktére moga mie¢ wplyw na jakos¢ i
bezpieczenstwo tkanek i komorek, ktore zostaty lub maja
zosta¢ sprowadzone;

7) uprawnienie  banku tkanek i komorek
prowadzacego dziatalnos¢ przywozowa do
przeprowadzania regularnych audytéw u dostawcy z
panstwa trzeciego , w zakresie spetniania norm jakosci i
bezpieczenstwa przywozonych tkanek lub komorek
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u
ludzi, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 29;

8) warunki transportu tkanek lub komorek;

9) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego lub
jego podwykonawcy, jezeli dotyczy, do przechowywania
dokumentacji dawcy dotyczacej sprowadzanych tkanek
lub komoérek z zapewnieniem ochrony danych osobowych
dawcy przed ich nieuprawnionym przetwarzaniem, przez
30 lat od dnia pobrania oraz okreSlenie podmiotu, do
ktorego zostana przekazane dane dawcy w przypadku
zaprzestania prowadzenia dziatalnosci przez dostawce z
panstwa trzeciego lub przez jego podwykonawce, jezeli




dotyczy;

10) zobowigzanie banku tkanek 1 komorek
prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa i dostawcy z
panstwa trzeciego do dokonywania co p6t roku przegladu
umowy, o ktorej mowa w ust. 1, pod wzgledem
zgodno$ci  jej postanowien z ustawa 1 aktami
wykonawczymi w zakresie jako$ci i bezpieczenstwa
obrotu tkankami lub komoérkami, a w przypadku
wystapienia w czasie obowiazywania umowy zmian stanu
prawnego  wplywajacego na normy jakosci i
bezpieczenstwa w ten sposob, ze normy te ulegna
obostrzeniu w  stosunku do stanu  prawnego
obowigzujacego w chwili zawarcia umowy, zobowigzanie
banku tkanek i komorek dokonujacego przywozu i
dostawcy z panstwa trzeciego do niezwlocznej zmiany
tre$ci umowy w zakresie norm jakosci i bezpieczenstwa;
11) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do
przedstawienia bankowi tkanek i komorek prowadzacemu
dziatalno$¢ przywozowa wykazu wszystkich
standardowych procedur operacyjnych dotyczacych
jakosci i bezpieczenstwa sprowadzanych tkanek Iub
komorek oraz zobowigzanie do przekazywania tych
procedur niezwlocznie na zadanie banku tkanek i
komorek dokonujgcego przywozu;

12) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do
niezwlocznego poinformowania na pis$mie banku tkanek i
komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa o
miejscu i czasie pobrania tkanek lub komorek wraz z
danymi identyfikacyjnymi zagranicznego podmiotu
pobierajacego w zakresie, o ktorym mowa w art. 34 ust. 3
pkt 2.

16

Art. 7 ust. 3

3. W pisemnej umowie uprawnia sie¢ wlasciwy organ lub
wlasciwe  organy do  przeprowadzenia  inspekcji
wspomnianych dziatan, w tym bankoéw, kazdego dostawcy z
panstwa trzeciego w czasie obowigzywania pisemnej umowy
oraz w okresie dwoch lat od jej zakonczenia.

TAK

dotyczy art. 31 ust. 2
pkt 2 u.p.p.p.

2) uprawnienie ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
przeprowadzania kontroli dostawcy z panstwa trzeciego
w czasie obowigzywania umowy oraz w okresie dwoch
lat od jej rozwiazania lub zakonczenia jej realizacji, w
zakresie spelniania wymogéw obowiazujacych w
panstwie trzecim odnoszacych si¢ do mozliwosci
dostarczania tkanek lub komorek na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w zakresie zgodnosci
norm jako$ci i Dbezpieczenstwa stosowanych przez
dostawcg z panstwa trzeciego z wymaganiami
okreslonymi w art. 29.




17. | Art. 7 ust. 4 4. Banki tkanek dokonujace przywozu przekazuja kopie | TAK dotyczy art. 3laust. 3 |3. Bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalnos$é
pisemnych uméw zawartych z dostawcami z panstw trzecich u.p.p.p. przywozowa przekazuje poswiadczona przez osobg
wilagciwemu organowi lub wilasciwym organom w ramach upowazniong do reprezentowania banku tkanek i
swoich wnioskow o akredytacje, mianowanie, autoryzacje komorek kopie umowy, o ktorej mowa w ust. 1, zawartej
lub licencjonowanie. z dostawca z panstwa trzeciego do Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek w terminie 14 dni od
dnia jej zawarcia.
18. |Art.8ust. 1 Artykut 8 TAK dotyczy art. 34 ust. 1 Art. 34. 1. Bank tkanek i komorek:
Rejestr bankow tkanek dokonujacych przywozu pkt 2 i ust. 2 u.p.p.p. 2) prowadzacy dzialalno§¢ przywozowa tkanek
1. Banki tkanek dokonujace przywozu prowadza lub komoérek z panstwa trzeciego, w tym dokonujacy
dokumentacj¢ podejmowanych dziatan, obejmujaca migdzy jednorazowego przywozu, jest obowigzany prowadzié,
innymi rodzaje i ilo$ci przywozonych tkanek i komoérek oraz gromadzi¢ i przechowywac dokumentacje
ich pochodzenie i przeznaczenie. Dokumentacja ta zawiera podejmowanych czynnosci, obejmujaca rodzaje i ilosci
rowniez takie same informacje dotyczace ewentualnego przywozonych tkanek lub komoérek oraz ich pochodzenie
jednorazowego przywozu. Roczne sprawozdanie, o ktorym i przeznaczenie— przez okres 30 lat od dnia wydania
mowa w art. 10 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE, zawiera tkanek lub komoérek w celu przeszczepienia lub
informacje dotyczace wspomnianej dziatalnosci. zastosowania u ludzi, w sposéb umozliwiajacy
identyfikacj¢ dawcow i biorcow tkanek lub komorek.
2. Bank tkanek i komorek jest obowigzany przekazywac
do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
roczny raport dotyczacy podejmowanych czynnosci,
obejmujacy  rodzaje i ilosci  gromadzonych,
przetwarzanych, przechowywanych i wydawanych tkanek
lub komorek oraz ich pochodzenie i przeznaczenie.
19 |Art. 8ust.2 2. Wiasciwy organ lub wiasciwe organy wpisuja banki|NIE Uregulowane przez obowiazujacy obecnie art. 40.
tkanek dokonujgce przywozu do publicznie dostepnego
rejestru bankow tkanek okre§lonego w art. 10 ust. 2
dyrektywy 2004/23/WE.
20. |Art. 8ust. 3 3. Informacje dotyczace akredytacji, wyznaczenia, | NIE Uregulowane przez obowigzujacy obecnie art. 40 ust. 5
autoryzacji lub licencji bankéw tkanek dokonujacych
przywozu sg réwniez udostgpniane w ramach sieci rejestrow,
o ktorej mowa w art. 10 ust. 3 dyrektywy 2004/23/WE.
21. |Art.9ust. 1 Artykut 9 TAK Art. 5 projektu Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 29 kwietnia
Transpozycja 2017 r.

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zzycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najp6zniej do dnia 29
pazdziernika 2016 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepisow.

Panstwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 29




kwietnia 2017 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania

takiego  odniesienia  okre§lane sa przez panstwa
czlonkowskie.
22. |Art.9ust. 2 2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst | NIE
podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w
dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.
23. |Zalacznik I ZAY ACZNIK 1 TAK dotyczy art. 26 ust. 4i | 4. Wniosek, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, zawiera:

Minimalne wymogi dotyczace informacji i dokumentacji,
ktore musza przekaza¢ banki tkanek dokonujace przywozu
sktadajace wniosek o akredytacj¢, mianowanie, autoryzacje
lub licencjonowanie do celow dziatalno$ci przywozowej
Sktadajac wniosek o akredytacje, mianowanie, autoryzacje
lub licencjonowanie do celow dzialalno$ci przywozowej,
wnioskodawca bedacy bankiem tkanek dokonujacym
przywozu przekazuje najbardziej aktualne informacje, a w
odniesieniu do czgsci F — dokumentacj¢ (o ile takie
informacje lub taka dokumentacja nie zostaty juz przekazane
w ramach wcze$niejszych wnioskdw o akredytacje,
mianowanie, autoryzacj¢ lub licencjonowanie w charakterze
banku tkanek lub banku tkanek dokonujacego przywozu),
dotyczace nastgpujacych kwestii:

A. Ogoélne informacje o banku tkanek dokonujacym

przywozu

1. Nazwa banku tkanek dokonujacego przywozu (nazwa
przedsigbiorstwa).

2. Adres banku tkanek dokonujacego przywozu (dla
interesantow).

3. Adres pocztowy banku tkanek dokonujacego przywozu
(jesli rozni si¢ od adresu dla interesantdw).

4. Status wnioskodawcy bedacego bankiem tkanek
dokonujacym przywozu: nalezy zaznaczy¢, czy jest to
pierwszy wniosek o akredytacje, mianowanie, autoryzacje
lub licencjonowanie w charakterze banku tkanek
dokonujacego przywozu lub, w stosownych przypadkach,
czy jest to wniosek o odnowienie. Jezeli wnioskodawca
zostal juz akredytowany, mianowany, autoryzowany lub
licencjonowany w charakterze banku tkanek, nalezy podac
kod kompendium bankéw tkanek.

6 u.p.p.p.

1) dane dotyczace banku tkanek i komorek:

a) nazwe (firme¢) oraz nazwe (firmg) podmiotu, w
strukturach ktérego znajduje si¢ bank tkanek i komorek,
jezeli dotyczy,

b) adres siedziby oraz adres siedziby podmiotu, w
strukturach ktérego znajduje si¢ bank tkanek i komorek,
jezeli dotyczy,

c) adres do korespondencji,

d) okreslenie formy organizacyjno-prawnej,

e) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP),

f) numer w Krajowym Rejestrze Sadowym, jezeli
dotyczy,

s)] numer ksiggi rejestrowej w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, jezeli dotyczy,

h) wykaz  posiadanych  pozwolen  ministra

wlasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w ust. 1,
jezeli dotyczy,

i okreslenie struktury organizacyjne,;

2) imi¢ 1 nazwisko osoby wyznaczonej do
kontaktow w sprawie wniosku, jej numer telefonu i adres
poczty elektronicznej;

3) adres URL strony internetowej banku tkanek i
komorek, jezeli posiada;

4) informacj¢ o liczbie osob okreslonych w ust. 3
pkt 1, ich kwalifikacjach i zakresach czynnosci;

5) wykaz pomieszczen i urzadzen okreslonych w
ust. 3 pkt 2;

6) przewidywany szczegdtowy zakres czynnosci, o

ktorych mowa w art. 25,z uwzglednieniem
poszczegdlnych rodzajow tkanek i komorek;




5. Nazwa jednostki sktadajacej wniosek (jezeli rozni si¢ od
nazwy przedsigbiorstwa).

6. Adres jednostki sktadajacej wniosek (dla interesantow).

7. Adres pocztowy jednostki sktadajacej wniosek (jezeli
r6zni si¢ od adresu dla interesantow).

8. Nazwa miejsca odbioru przywozu (jezeli rézni si¢ od
nazwy przedsigbiorstwa i jednostki sktadajacej wniosek).

9. Adres dla interesantéw miejsca odbioru (dla
interesantow).

10. Adres pocztowy miejsca odbioru (jesli rozni si¢ od
adresu dla interesantow).

B. Dane kontaktowe dotyczace wniosku

1. Imi¢ i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktow w
sprawie wniosku.

2. Numer telefonu.

3. Adres e-mail.

4. Imig i nazwisko osoby odpowiedzialnej (jesli jest to osoba
inna niz osoba wyznaczona do kontaktow).

5. Numer telefonu.

6. Adres e-mail.

7. Adres URL strony internetowej banku tkanek
dokonujacego przywozu (jesli jest dostepny).

C. Szczegoty dotyczace tkanek i komorek, ktore majg zostaé
przywiezione

1. Wykaz rodzajow tkanek i komorek, ktore maja zostaé
przywiezione, w tym roéwniez w przypadku jednorazowego
przywozu okreslonych rodzajow tkanek lub komorek.

2. Nazwa produktu (w stosownych przypadkach, zgodnie z
og6lnym wykazem unijnym) wszystkich rodzajow tkanek i
komorek, ktore majg zosta¢ przywiezione.

3. Nazwa handlowa (jezeli rézni si¢ od nazwy produktu)
wszystkich rodzajow tkanek i komorek, ktore maja zostaé
przywiezione.

4. Nazwa dostawcy z panstwa trzeciego w odniesieniu do
kazdego rodzaju tkanki i komorki, ktére maja zostaé
przywiezione.

D. Miejsce podejmowania dziatan

1. Wykaz okreslajacy, ktore z dziatan polegajacych na
oddawaniu,  pobieraniu,  testowaniu,  przetwarzaniu,
konserwowaniu lub przechowywaniu sg podejmowane przez
dostawce z panstwa trzeciego przed przywozem, z
podzialem na rodzaj tkanki lub komorki.

2. Wykaz okreslajacy, ktore z dziatan polegajacych na

7) wykaz podmiotoéw, o ktéorych mowa w art. 31,
ktorym bank tkanek i komorek, po uzyskaniu pozwolenia,
o ktorym mowa w ust. 1, bedzie zlecal dokonywanie
czynnosci, oraz szczegbtowe okredlenie zlecanych
czynnosci;

8) imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialne;j.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, obejmujacy
dziatalno$¢ przywozowa zawiera takze dane:

1) dotyczace tkanek i komorek, ktore maja zostaé
sprowadzone :

a) wykaz rodzajow tkanek lub komorek,

b) nazwe tkanek Iub komoérek albo nazweg
przetworzonych tkanek lub komoérek, zgodnie z ogdlnym
wykazem europejskim , jezeli taki wykaz zostat
sporzadzony,

c) nazwe (firmeg) dostawcy z panstwa trzeciego w
odniesieniu do kazdego rodzaju tkanek lub komoérek;

2) okreslenie wykazu czynnosSci, ktore maja byc
dokonywane przez dostawc¢ z panstwa trzeciego lub
podmiot, ktéoremu zlecit on dokonanie okreslonych
czynno$ci, zwany dalej ,,podwykonawca”, przed
transportem i w trakcie transportu tkanek lub komoérek od
dostawcy z panstwa trzeciego do wnioskodawcy
obejmujacych: pobieranie, testowanie, przetwarzanie,
konserwowanie lub przechowywanie, z podzialem na
rodzaj tkanek lub komorek i na panstwa, na terytorium
ktorych kazda z tych czynnosci ma by¢ dokonana;

3) okreslenie wykazu czynnos$ci, ktéore maja by¢
dokonywane przez bank tkanek i komorek po
dostarczeniu do niego tkanek lub komorek od dostawcy z
panstwa trzeciego obejmujacych testowanie,
przetwarzanie, konserwowanie lub przechowywanie z
podziatem na rodzaj tkanek i komorek;

4) dotyczace dostawcow z panstw trzecich:

a) nazwe (firme),

b) imi¢ i nazwisko osoby wyznaczonej do
kontaktow,

C) adres siedziby,

d) adres do korespondencji, jezeli r6zni si¢ od
adresu siedziby,

e) numer telefonu wraz z migdzynarodowym
numerem kierunkowym,

f) numer kontaktowy w naglych przypadkach,




oddawaniu, pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu,
konserwowaniu lub przechowywaniu sg podejmowane przez
podwykonawcoéw dostawcy z panstwa trzeciego przed
przywozem, z podziatem na rodzaj tkanki lub komorki.

3. Wykaz wszystkich dziatan podejmowanych po przywozie
przez bank tkanek dokonujacy przywozu, z podzialem na
rodzaj tkanki lub komorki.

4. Nazwy panstw trzecich, w ktérych podejmowane sa
dziatania przed przywozem, z podzialem na rodzaj tkanki
lub komorki.

E. Szczegétowe dane dotyczace dostawcOw z panstw
trzecich

1. Nazwa dostawcy (dostawcow) z panstwa trzeciego (nazwa
przedsigbiorstwa).

2. Imig i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktow.

3. Adres dla interesantow.

4. Adres pocztowy (jezeli rézni si¢ od adresu dla
interesantow).

5. Numer telefonu (w tym mi¢dzynarodowy numer
kierunkowy).

6. Numer kontaktowy w naglych przypadkach (jezeli r6zni
si¢ od numeru powyzej).

7. Adres e-mail.

F. Dokumentacja, ktorg nalezy dotaczy¢ do wniosku

1. Kopia pisemnej umowy z dostawcg (dostawcami) z
panstwa trzeciego.

2. Szczegdtowy opis przeplywu przywozonych tkanek i
komorek od chwili ich pobrania do odbioru w banku tkanek
dokonujacym przywozu.

3. Kopia $wiadectwa pozwolenia na wywodz udzielonego
dostawcy z panstwa trzeciego lub, jezeli nie wydano
specjalnego  $wiadectwa pozwolenia na wywoz —
zaswiadczenie od stosownego wilasciwego organu lub
wlasciwych organow z panstwa trzeciego zezwalajace
dostawcy z panstwa trzeciego na prowadzenie dziatalnosci w
sektorze tkanek i komorek, w tym dziatalnosci wywozowe;.
Dokumentacja ta musi rdwniez zawiera¢ dane kontaktowe
wlasciwego organu lub wlasciwych organéw panstwa
trzeciego. W panstwach trzecich, w ktorych taka
dokumentacja nie jest dostgpna, nalezy przedstawié
dokumentacje¢ w innej formie, np. sprawozdania z audytow
dostawcy z panstwa trzeciego.

jezeli rozni si¢ od numeru, o ktorym mowa w lit. e,
9) adres poczty elektroniczne;j.




24.

Zalacznik I1

Swiadectwo akredytacji, mianowania, autoryzacji

lub

licencji, ktore wlasciwy organ lub wlasciwe organy powinny

wyda¢ bankom tkanek dokonujacym przywozu.

TAK

dotyczy art. 26 ust. 11 i
12 u.p.p.p.

11. W terminie 10 dni od dnia otrzymania informacji, o
ktéorej mowa w ust. 10, minister wlasciwy do spraw
zdrowia wydaje bankowi tkanek i komorek $wiadectwo
uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, na
dziatalno$¢ przywozowa.

12. Swiadectwo, o ktorym mowa w ust. 11, zawiera
informacje dotyczace:

1) danych banku tkanek i komorek prowadzacego
dziatalno$¢ przywozowa:

a) nazwe (firme),

b) kod banku tkanek i komérek Unii Europejskiej,
c) adres siedziby,

d) adres miejsca odbioru tkanek Iub komorek dla

dostawcow, jezeli rozni si¢ od adresu siedziby banku
tkanek i komorek,

e) numer telefonu,

f) adres poczty elektronicznej,

9) adres URL strony internetowej;

2) zakresu dziatalnosci przywozowej:

a) rodzaj przywozonych tkanek lub komorek,

b) nazwe przywozonych tkanek lub komorek,

c) warunki, ktéorym podlega przywoz, jezeli
dotyczy,

d) panstwo trzecie, w ktérym dokonuje sie
pobrania tkanek lub komorek,

e) panstwo trzecie, w ktorym dokonano innych
czynnosci,

f) panstwo trzecie, z ktorego ma nastapi¢
przywoz,

Q) panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, w
ktorym ma nastapic¢ dystrybucja, jezeli dotyczy;

3) pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1:

a) numer pozwolenia,

b) podstawe prawng wydania pozwolenia,

C) date wygasnigcia pozwolenia,

d) informacj¢ o liczbie do tej pory udzielonych
bankowi tkanek i komérek pozwolen,

e) nazw¢ organu udzielajacego pozwolenia,

f) imi¢ i nazwisko pracownika lub urzednika
odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia,

) date wydania pozwolenia,

h) pieczgé organu wydajacego pozwolenie.




25.

Zalacznik III.

ZAL ACZNIK I

Minimalne wymogi dotyczace dokumentacji, ktora banki
tkanek zamierzajace przywozi¢ tkanki i komorki z panstw
trzecich musza udostepni¢ wiasciwemu organowi lub
wlasciwym organom

Z wyjatkiem jednorazowego przywozu zdefiniowanego w
art. 2 niniejszej dyrektywy, ktory jest zwolniony z
niniejszych ~ wymogéw  dotyczacych  dokumentacji,
wnioskodawca bedacy bankiem tkanek dokonujacym
przywozu udostepnia oraz — 0 ile dokumenty te nie zostaty
juz przekazane w ramach wczesniejszych wnioskow o
akredytacje, mianowanie, autoryzacj¢ lub licencje w
charakterze banku tkanek dokonujacego przywozu lub banku
tkanek — przekazuje na wniosek wiasciwego organu lub
wilasciwych organow najaktualniejsza wersje wymienionych
ponizej dokumentéw dotyczacych wnioskodawcy 1 jego
dostawcy (dostawcow) z panstwa trzeciego.

A. Dokumentacja dotyczaca banku tkanek dokonujacego
przywozu

1. Opis stanowiska pracy osoby odpowiedzialnej oraz
szczegOly dotyczace stosownych kwalifikacji i przeszkolenia
tej osoby, jak okre§lono w dyrektywie 2004/23/WE.

2. Kopia oznakowania pojemnika pozostajacego W
bezposrednim kontakcie z tkankami lub komodrkami,
oznakowania na opakowaniu zewn¢trznym, opakowania
zewnetrznego i pojemnika do transportu.

3. Wykaz stosownych i aktualnych wersji standardowych
procedur operacyjnych dotyczacych dziatalnosci
przywozowej banku, w tym standardowych procedur
operacyjnych dotyczacych stosowania jednolitego kodu
europejskiego, odbioru i przechowywania przywiezionych
tkanek i komoérek w banku tkanek dokonujacym przywozu,
zarzadzania powaznymi przypadkami szkodliwoéci dla
zdrowia i reakcji szkodliwej dla zdrowia, zarzadzania
wycofywaniem z dystrybucji i monitorowaniem w drodze od
dawcy do biorcy.

B. Dokumentacja dotyczaca dostawcow z panstw trzecich

1. Szczegdtowy opis kryteriow stosowanych do identyfikacji
i oceny dawcy, informacje przekazane dawcy lub jego
rodzinie, sposob uzyskania zgody od dawcy lub jego rodziny
oraz informacja o tym, czy oddawanie byto dobrowolne i
honorowe.

2. Szczegodtowe informacje dotyczace osrodkow badawczych

NIE

Uregulowane przez obecnie obowigzujacy art. 29 — czesé
systemu zapewniania jakosci.




wykorzystanych przez dostawcoéw z panstw trzecich oraz
testow przeprowadzonych w takich o$rodkach.

3. Szczegbtowe informacje dotyczace metod zastosowanych
podczas przetwarzania tkanek i komorek, w tym szczegdly
dotyczace walidacji krytycznej procedury przetwarzania.

4. Szczegdlowy opis pomieszczen, krytycznego sprzetu i
materialow oraz kryteriow zastosowanych do kontroli
jakosci 1 kontroli $rodowiska w odniesieniu do kazdego
dziatania przeprowadzonego przez dostawce z panstwa
trzeciego.

5. Szczegdtowe informacje dotyczace warunkéw uwalniania
tkanek 1 komorek przez dostawcow z panstw trzecich.

6. Szczegbély dotyczace podwykonawcow wykorzystanych
przez dostawcOw z panstw trzecich, w tym ich nazwa,
siedziba i przeprowadzone dziatania.

7. Podsumowanie ostatniej inspekcji przeprowadzonej u
dostawcy z panstwa trzeciego przez wlasciwy organ lub
wlasciwe organy panstwa trzeciego, w tym data i rodzaj
inspekcji oraz gldwne wnioski z inspekcji.

8. Podsumowanie ostatniego audytu dostawcy z panstwa
trzeciego przeprowadzonego przez bank tkanek dokonujacy
przywozu lub w jego imieniu.
9.  Wszelkie istotne
migdzynarodowe.

akredytacje ~ krajowe  lub

26.

Zalacznik IV

ZALACZNIK IV

Minimalne wymogi dotyczace tresci pisemnych umow
zawartych pomigdzy bankami tkanek dokonujacymi
przywozu a ich dostawcami z panstw trzecich

Z wyjatkiem jednorazowego przywozu zdefiniowanego w
art. 2 niniejszej dyrektywy, ktory jest zwolniony z
niniejszych wymogow, w pisemnej umowie mi¢dzy bankiem
tkanek dokonujacym przywozu a dostawcg z panstwa
trzeciego musza by¢ zawarte co najmniej ponizsze
postanowienia.

1. Szczegdtowe informacje dotyczace specyfikacji banku
tkanek dokonujgcego przywozu majacych na celu
zapewnienie zgodno$ci z normami jako$ci 1 bezpieczenstwa
okreSlonymi w dyrektywie 2004/23/WE oraz wspdlnie
uzgodnione role i obowiazki obu stron majace na celu
zapewnienie, by przywozone tkanki i komoérki spehiaty
réwnorzedne normy jakosci 1 bezpieczenstwa.

2. Klauzula zapewniajaca, przekazanie bankowi tkanek

TAK

dotyczy art. 31 ust. 2
u.p.p.p.

2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:

1) dane banku tkanek i komoérek prowadzacego
dziatalno$¢ przywozowa, o ktorych mowa w art. 26 ust. 8
pkt 1, 1 dostawcy z panstwa trzeciego, o ktérych mowa w
art. 26 ust. 6 pkt 4;

2) uprawnienie ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do przeprowadzania kontroli dostawcy z panstwa
trzeciego w czasie obowigzywania umowy oraz w okresie
dwoch lat od jej rozwigzania lub zakonczenia jej
realizacji, w  zakresie spetniania ~ wymogow
obowigzujacych w panstwie trzecim odnoszacych si¢ do
mozliwosci  dostarczania tkanek lub komoérek na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w zakresie
zgodnosci norm jakosci i bezpieczenstwa stosowanych
przez dostawcg¢ z panstwa trzeciego z wymaganiami
okreslonymi w art. 29;

3) zobowigzanie stron umowy do zapewnienia
spelniania norm jakosci i Dbezpieczenstwa przez




dokonujacemu przywozu przez dostawce z panstwa
trzeciego informacji okreslonych w czg$ci B zatgcznika II1
do niniejszej dyrektywy.

3. Klauzula zapewniajaca poinformowanie banku tkanek
dokonujacego przywozu przez dostawce z panstwa trzeciego
o wszelkich podejrzewanych lub faktycznych powaznych
przypadkach szkodliwosci dla zdrowia Iub reakcji
szkodliwej dla zdrowia, ktére moga mie¢ wptyw na jako$¢ i
bezpieczenstwo tkanek i komorek, ktore zostaty lub maja
zostaé przywiezione przez bank tkanek dokonujacy
przywozu.

4. Klauzula zapewniajaca poinformowanie banku tkanek
dokonujacego przywozu przez dostawceg z panstwa trzeciego
0 wszelkich istotnych zmianach w swojej dziatalnosci, w
tym o kazdym czgsciowym lub catkowitym odwotaniu lub
zawieszeniu pozwolenia na wywoz tkanek i komorek lub o
innych podobnych decyzjach podjetych, z powodu
niezgodno$ci z przepisami, przez wilasciwy organ lub
wlasciwe organy panstwa trzeciego, ktére to zmiany moga
mie¢ wplyw na jako$¢ i bezpieczenstwo tkanek i komorek,
ktére zostaly lub maja zostaé przywiezione przez bank
tkanek dokonujacy przywozu.

5. Klauzula gwarantujaca wilasciwemu organowi lub
wilasciwym organom prawo do dokonywania inspekcji
dziatalnosci dostawcy z panstwa trzeciego, w tym inspekcji
na migjscu, jezeli organ zadecyduje o tym w ramach
inspekcji banku tkanek dokonujacego przywozu. Klauzula ta
powinna  rowniez  gwarantowa¢  bankowi  tkanek
dokonujacemu  przywozu  prawo do  regularnego
przeprowadzania audytow u swojego dostawcy z panstwa
trzeciego.

6. Warunki transportu tkanek i komorek uzgodnione migdzy
dostawcg z panstwa trzeciego a bankiem tkanek
dokonujacym przywozu.

7. Klauzula zapewniajaca, by dokumentacja dawcy
dotyczagca przywozonych tkanek i komoérek Dbyla
przechowywana przez dostawce z panstwa trzeciego lub jego
podwykonawce, zgodnie z przepisami UE dotyczacymi
ochrony danych, przez 30 lat od pobrania oraz aby
przewidziano przechowywanie tej dokumentacji na wypadek
zaprzestania dzialalnosci przez danego dostawce z panstwa
trzeciego.

8. Postanowienia dotyczace regularnego przegladu oraz w

przywozone tkanki lub komorki przeznaczone do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zgodnie z
wymaganiami okre$lonymi w art. 29;

4) dane identyfikacyjne podwykonawcy, jezeli
dotyczy, obejmujace:

a) nazwe (firmg),

b) forme organizacyjno-prawna,

C) adres siedziby,

d) numer telefonu,

e) adres poczty elektronicznej;

5) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do

przekazania w terminie 14 dni od dnia zawarcia umowy,
bankowi tkanek i komodrek prowadzacemu dziatalno$é
przywozowa pisemnych informacji o spehianiu
wymogow  obowigzujacych w  panstwie trzecim
odnoszacych si¢ do mozliwosci dostarczania tkanek lub
komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

6) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do
niezwlocznego poinformowania banku tkanek i komoérek
prowadzacego dziatalnos$¢ przywozowa o:

a) zmianach w swojej dziatalnosci dotyczacych
czesciowego albo catkowitego cofnigcia albo zawieszenia
pozwolenia na wywoz tkanek lub komoérek lub o innych
zmianach mogacych mie¢ wplyw na jako$¢ i
bezpieczenstwo tkanek lub komorek, ktore zostaty Iub
maja zosta¢ sprowadzone,

b) podejrzewanych lub faktycznych istotnych
zdarzeniach niepozadanych lub istotnych niepozadanych
reakcjach, ktore moga mie¢ wplyw na jako$¢ i
bezpieczenstwo tkanek i komorek, ktore zostaty lub maja
zosta¢ sprowadzone;

7) uprawnienie  banku tkanek i komorek
prowadzacego dziatalnos¢ przywozowa do
przeprowadzania regularnych audytow u dostawcy z
panstwa trzeciego , w zakresie spetniania norm jakosci i
bezpieczenstwa przywozonych tkanek Iub komorek
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u
ludzi, zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w art. 29;

8) warunki transportu tkanek lub komorek;

9) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego lub
jego podwykonawcy, jezeli dotyczy, do przechowywania
dokumentacji dawcy dotyczacej sprowadzanych tkanek
lub komoérek z zapewnieniem ochrony danych osobowych




razie potrzeby zmiany tre$ci pisemnej umowy, migdzy
innymi w celu odzwierciedlenia wszelkich zmian w
wymogach dotyczacych unijnych norm jako$ci i
bezpieczenstwa okreslonych w dyrektywie 2004/23/WE.

9. Wykaz wszystkich standardowych procedur operacyjnych
dostawcy z panstwa trzeciego dotyczacych jakosci i
bezpieczenstwa przywozonych tkanek i komorek oraz
zobowiazanie do przekazania tych procedur na zadanie.

dawcy przed ich nieuprawnionym przetwarzaniem, przez
30 lat od dnia pobrania oraz okreSlenie podmiotu, do
ktorego zostang przekazane dane dawcy w przypadku
zaprzestania prowadzenia dzialalnosci przez dostawce z
panstwa trzeciego lub przez jego podwykonawce, jezeli
dotyczy;

10) zobowigzanie banku tkanek i komorek
prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa i dostawcy z
panstwa trzeciego do dokonywania co pot roku przegladu
umowy, o ktorej mowa w ust. 1, pod wzgledem
zgodno$ci jej postanowien z ustawg 1 aktami
wykonawczymi w zakresie jakosci i bezpieczenstwa
obrotu tkankami Iub komodrkami, a w przypadku
wystapienia w czasie obowigzywania umowy zmian stanu
prawnego  wplywajacego na normy  jakosci i
bezpieczenstwa w ten sposob, ze normy te ulegna
obostrzeniu w  stosunku do stanu  prawnego
obowigzujacego w chwili zawarcia umowy, zobowigzanie
banku tkanek i komorek dokonujacego przywozu i
dostawcy z panstwa trzeciego do niezwlocznej zmiany
tre$ci umowy w zakresie norm jakosci i bezpieczenstwa;
11) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do
przedstawienia bankowi tkanek i komorek prowadzacemu
dziatalnosc przywozowsa wykazu wszystkich
standardowych procedur operacyjnych dotyczacych
jakosci i bezpieczenstwa sprowadzanych tkanek Iub
komorek oraz zobowigzanie do przekazywania tych
procedur niezwlocznie na zadanie banku tkanek i
komorek dokonujacego przywozu;

12) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do
niezwlocznego poinformowania na pis$mie banku tkanek i
komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowsg o
miejscu i czasie pobrania tkanek lub komoérek wraz z
danymi identyfikacyjnymi  zagranicznego podmiotu
pobierajacego w zakresie, o ktorym mowa w art. 34 ust. 3
pkt 2.
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Prof. Ewa Guzik- art. 43 Przed stowami: ,lub narzadu” nie powinno by¢ przecinka, albowiem w | Uwaga uwzgledniona.
Makaruk (KRT) (p) procesie interpretacji niektorzy prawnicy mogg dowodzi¢, ze cel
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi moze dotyczy¢ wytacznie
narzadu, a przeciez tak nie jest... Ten cel dotyczy przeciez takze komérki i
tkanki.
Prof. Ewa Guzik- art. 46 Moje watpliwosci budzi takze tres¢ art. 46 ustawy, gtéwnie w tej czesci, w | Uwaga nieuwzgledniona.
Makaruk (KRT) (projektowany) | ktérej wskazuje sie na podmiot przestepstwa, ktory zostat tutaj | Pojecie ,kierownika podmiotu leczniczego” zostato
zindywidualizowany do ,kierownika podmiotu leczniczego”. W praktyce | zdefiniowane w innym akcie prawnym - w ustawie o
beda rodzi¢ sie watpliwosci kto jest kierownikiem podmiotu leczniczego, | dziatalnoscileczniczej (art. 2 ust. 2, art. 46 ust. 1i 2).
art. 2 na to nie wskazuje. Beda watpliwosci, jakg wykfadnie literalng
stosowal — zawezajgcy, a moze rozszerzajacy. Dobrze bytoby rozwiaé
watpliwos¢ umieszczajgc w art. 2 ustawy wskazanie kogo uwazamy za
kierownika podmiotu leczniczego.
Urzad art. 37 Proponuje sie: Uwaga nieuwzgledniona.
Marszatkowski (z obecnej a) wprowadzi¢ zapisy umozliwiajgce bankom tkanek i komdrek | Przyjeta w projekcie ustawy definicja testowania oznacza
Wojewddztwa ustawy) wykonywanie  badain  laboratoryjnych  materiatu  tkankowego i | ,,czynnosci polegajgce na przeprowadzeniu badan majacych
Slaskiego komérkowego, na celu okreslenie przydatnosci komorek, tkanek lub

b) okresli¢ w zapisach ustawy czy w sytuacji gdy bank tkanek i komorek,
zawart umowe z laboratorium analitycznym spetniajgcym wymogi
ustawowe Swiadczenia ustug laboratoryjnych ale nie posiadajgcym zgody
Ministra Zdrowia na testowanie préobek dla bankéw tkanek, powinien
wytoni¢ w swoich strukturach laboratorium analityczne spetniajace
wymogi ustawowe, w tym wymog wpisu do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych.

Uzasadnienie:

Zgodnie z aktualnie obowigzujaca ustawa jak i projektem zmian do ustawy
testowania tkanek moze dokonywac wytgcznie laboratorium w rozumieniu
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, czyli wpisane do ewidenc;ji

narzagdow do przeszczepienia u ludzi oraz tkanek i komorek
przeznaczonych do zastosowania u ludzi. Definicja ta
obejmuje wszelkie czynnosci, ktére s3 podejmowane w tym
celu, w tym czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

a) Zgodnie ze stanowiskiem wyrazonym przez Krajowa lzbe
Diagnostow Laboratoryjnych wszelkie czynnosci
,testowania” podejmowane wzgledem materiatu
biologicznego (w tym tego juz zgromadzonego w banku
tkanek i komdrek) sg czynnosciami  diagnostyki
laboratoryjnej, i jako takie podlegaja przepisom ustawy o
diagnostyce laboratoryjnej, co oznacza, ze moga by¢




laboratoriow  prowadzonej przez Krajowg Rade  Diagnostow
Laboratoryjnych. Banki tkanek i komorek nie sg laboratoriami w
rozumieniu wskazanej ustawy, zatem nie mogg przeprowadzaé
jakichkolwiek  badann  przetwarzanego materiatu  tkankowego i
komérkowego - art. 37 ust. 1 Postepowanie polegajace na testowaniu
komorek, tkanek i narzadow moze by¢é podejmowane wytgcznie w
medycznym laboratorium diagnostycznym w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz.
1384 i 1491), posiadajagcym pozwolenie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.

wykonywane jedynie laboratoriach
diagnostycznych.

b) zgodnie 1z przepisami ustawy transplantacyjnej,
medyczne laboratorium diagnostyczne, w ktérym testuje
sie tkanki i komorki, aby spetniato wymogi ustawowe musi
posiada¢ pozwolenie MZ w zakresie testowania tkanek i
komorek, jak réwniez wpis do ewidencji KIDL. Takie
medyczne laboratorium diagnostyczne moze znajdowaé w
sie w strukturze samego banku lub podmiotu, w ramach
ktérego dziata bank tkanek i komdrek.

w  medycznych

Urzad
Marszatkowski
Wojewddztwa

Slaskiego

art. 27 ust. 1c

w zw. z ust. 1d
pkt 3

(projektowany)

Proponuje sie rozwazenie zasadnosci obowigzku uzyskiwania nowego
pozwolenia Ministra Zdrowia na wykonywanie czynnosci gromadzenia,
przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji tkanek i komdrek
przeznaczonych do przeszczepienia przez banki tkanek i komédrek, w
sytuacji zmiany dostawcy z panstwa trzeciego.

Uzasadnienie:

Wydaje sie, iz w przedmiotowym przypadku wystarczajgce bytoby
poinformowanie o zmianie dostawcéw z panstw trzecich witasciwego
organu, tj. okreslonego w art. 27 ust. 1a projektu ustawy.

Uwaga nieuwzgledniona.

Z tresci art. 3 ust. 2 dyrektywy 566/2015 wynika, ze bank
tkanek i komoérek prowadzacy dziatalnos¢ przywozowg, aby
uzyskaé pozwolenie musi przedstawi¢ informacje wskazane
w zataczniku nr 1 do dyrektywy. Wsréd wymaganych
informacji znajduje sie takze informacja dotyczgca nazwy
dostawcy w odniesieniu do kazdego rodzaju komorek.
Wyktadania przepiséw dyrektywy prowadzi do konkluzji, iz
podanie informacji dotyczgcych dostawcy jest warunkiem
konicznym do uzyskania pozwolenia, stagd zmiana po stronie
dostawcy wymaga uzyskania nowego pozwolenia. Nowe
pozwolenie nie bedzie jednak dotyczy¢ wszystkich
czynnosci podejmowanych przez bank tkanek i komdrek, a
jedynie pozwolenia w zakresie dziatalnosci przywozowe;j.
Decyzja w zakresie pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci
przywozowej, w swojej sentencji, bedzie zawierata takze
dane dostawcy z panstwa trzeciego. Zmiana w tym zakresie
musi zatem skutkowac koniecznoscig uzyskania nowego
pozwolenia.

Urzad
Marszatkowski
Wojewddztwa

Slaskiego

art. 31 aust. 2
pkt 7
(projektowany)

Proponuje sie doprecyzowanie czy uprawnienie banku tkanek i komodrek
prowadzacego dziatalno$¢ przywozowg do przeprowadzania audytéw u
dostawcy z panstwa trzeciego co pét roku, ktdre ma stanowic jeden z
obligatoryjnych zapisow umowy zawieranej z dostawcy z panistwa
trzeciego, pozostaje jedynie uprawnieniem, z ktérego bank tkanek i
komédrek moze skorzystaé, czy tez oznacza koniecznos$¢ przeprowadzania
audytu we wskazanym terminie.

Uwaga nieuwzgledniona.

Sformutowanie ,uprawnienie” dotyczy fakultatywnego
dziatania podejmowanego przez podmiot, ktory jest jego
adresatem. Jest to zgodne z trescig dyrektywy 2015/566,
ktéra w zataczniku nr IV moéwi o prawie banku tkanek i
komérek do przeprowadzenia regularnych audytéw u
dostawcy z panstwa trzeciego. Prawo do, czyli uprawnienie,
oznacza, ze bank moze z niego skorzysta¢, lecz nie jest do
tego prawnie zobligowany.

Dla zwiekszenia przejrzystosci projektowanego przepisu
termin ,co pot roku” zstgpiono terminem ,regularnie”, co
jest zgodnie z brzmieniem dyrektywy. Doprecyzowanie




terminu ,regularnie” powinno nastepowac bezposrednio w
umowie banku z dostawcy z panstwa trzeciego.

7. Urzad art. 31 aust. 2 | Proponuje sie dopracowanie sposobu postepowania w przypadku gdy | Uwaga nieuwzgledniona.
Marszatkowski pkt 11 dostawca z panstwa trzeciego, wbrew stosownym postanowieniom | Obowigzek przekazania wykazu wszystkich standardowych
Wojewddztwa (projektowany) | okreslonym w umowie, odmowi przekazania bankowi tkanek i komoérek | procedur operacyjnych jest wymogiem minimalnym
Slaskiego standardowych  procedur operacyjnych  dotyczacych  jakosci i | okreslonym w zatgczniku nr IV pkt 9 dyrektywy 2015/566.
bezpieczenstwa sprowadzanych tkanek. Zawarcie umowy z dostawcg z panstwa trzeciego naktada
Uzasadnienie: na strony okreslone jej tresciag obowigzki. W przypadku
Istnieje niebezpieczenstwo, iz dostawca z panstwa trzeciego nie bedzie | niewywigzania sie z postanowien umowy przez dostawce z
chciat udostepnic tresci procedury powotujac sie np. na prawa autorskie. panstwa trzeciego, bank ma prawo dochodzi¢ roszczen na
drodze sadowej. Nie wydaje sie uzasadnionym zawieranie
takiego zapisu w tresci ustawy, gdyz wynika to z przepiséw
prawa cywilnego.
8. Urzad art. 34 ust. 3 Proponuje sie rozwazenie zasadno$ci zapisu wprowadzajacego | Uwaga uwzgledniona.
Marszatkowski pkt1lit. g obligatoryjnos¢ umieszczania w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 34 | Tres¢ projektowanego przepisu zostata przeredagowana i
Wojewddztwa (projektowany) | ust. 1 danych dotyczacych wynikdéw typowania tkanek lub komorek. otrzymata nastepujgce brzmienie: ,g) wyniki badan
Slgskiego Uzasadnienie: antygenodw zgodnosci tkankowych, jezeli dotyczy”.
Dawstwo niektdrych rodzajow tkanek lub komérek nie zaktada typowania
tkankowego. Dotyczy to np. allogenicznej skéry, owodni,
mezenchymalnych komérek macierzystych wykorzystywanych do leczenia
oparzen i ran przewlektych.
9. Urzad art. 34 ust. 3 Proponuje sie doprecyzowanie na czym polega dostepnos¢ dawcy tkanek i | Uwaga uwzgledniona.
Marszatkowski pkt 1 lit. i komorek. Sformutowanie ,,dostepny albo niedostepny” zostato
Wojewddztwa (projektowany) zastgpione poprzez pojecia ,,dawca zakwalifikowany do
Slaskiego pobrania” albo ,niezakwalifikowany do pobrania”.
10. Urzad art. 37 b ust. 4 | Proponuje sie rozwazenie zasadnosci natozenia obowigzku pisemnego | Uwaga uwzgledniona.
Marszatkowski pkt 2 potwierdzania poprawienia btedu, o ktéorym mowa w przepisie, przez | Kierownik zostat zastgpiony przez osobe odpowiedzialna.
Wojewddztwa (projektowany) | kierownika banku tkanek, podmiotu leczniczego (...).
Slaskiego Uzasadnienie:
Zasadnym jest zobligowanie do dokonywania przedmiotowej czynnosci
osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie przepisow ustawy oraz zasad
okreslonych w systemie zapewnienia jakosci, o ktérej mowa w art. 26
ust. 3 pkt 1.
11. Prof. Marian art. 2 ust. 1 pkt | Proponowatbym uzywac okreslenia dawca zmarty w miejsce zwtoki ludzkie. | Uwaga nieuwzgledniona.

Klinger (KRT) 5 Uzycie pojecia ,zwtoki ludzkie” jest spdjne z obecnym
brzmieniem ustawy, w szczegdélnosci w zakresie, ktory nie
jest objety nowelizacja.

12. Prof. Stawomira art. 2 pkt 38 Definicja przywozu obejmuje tylko pacjentéw z panstw cztonkowskich UE, | Uwaga nieuwzgledniona.
Kyrcz-Krzemien (projektowany) | powinna by¢ szersza i obejmowac tzw. panstwa trzecie, czyli kraje spoza | Definicja nie dotyczy pacjentéw. Przepis odnosi sie nie do

Oddziat/Klinika

UE (definicja znajduje sie w przestanym projekcie w pkt. 29),

ludzi pochodzacych z UE, a tkanek i komérek. W celu




Hematologii i zaproponowana forma definicji zamyka nam droge do przeprowadzania | unikniecia ewentualnych watpliwosci interpretacyjnych
Transplantacji procedur transplantacyjnych u pacjentow spoza UE, np. Ukrainy. tres¢ przepisu zostanie przeredagowana.
Szpiku
SPSK im.
A. Mieleckiego
SUM
13. Prof. Stawomira art. 31a pkt 4 Powinno sie usungc¢ stowo ,jednorazowego” poniewaz w przypadku | Uwaga nieuwzgledniona.
Kyrcz-Krzemien (p) drugiej donacji od tego samego dawcy niespokrewnionego (jesli materiatz | W dyrektywie 2015/566 przywdz jednorazowy zostat
Oddziat/Klinika pierwszej zostat catkowicie wykorzystany) w my$l art. 31a nalezatoby | zdefiniowany wiasnie, jako przywdz, ktéry nie moze odbyé
Hematologii i zawrze¢ umowe z dostawcg komorek i tkanek, chyba, ze kazdy przywdz | sie wiecej niz raz dla danego biorcy.
Transplantacji (nawet ten kolejny) mozna traktowac jako ,jednorazowy”. W opisanej w uwadze sytuacji przywdz tkanek i komarek
Szpiku odbytby sie nie na zasadach przywozu jednorazowego, a
SPSKim. A. wyjatku opisanego, jako nagty przypadek.

Mieleckiego SUM *KCBTiK: urzednicy KE podczas spotkania w Brukseli
wyjasnili, ze przywoz jednorazowy nie dotyczy sytuacji
nagtych i wigze sie np. ze swobodg przemieszczania sie
(i sprowadzania blankowanego w inny panstwie materiatu).
Sytuacje zwigzane z ratowaniem zycia kwalifikowane beda,
jako nagte przypadki, dla ktorych brak limitu powtdrzen.

14. Prof. Stawomira art. 34 pkt 3, Uzyskanie danych zawartych w tych podpunktach (np.: imie i nazwisko | Uwaga nieuwzgledniona.
Kyrcz-Krzemien ppkt1)i5) dawcy, data urodzenia, PESEL, numer dokumentacji medycznej zwigzanej z | Nie pobiera sie komorek, tkanek i narzadéow od
Oddziat/Klinika (p) dawstwem, numer prawa wykonywania zawodu lekarza pobierajgcego | anonimowych dawcéw / dawcow NN. W przypadku donacji
Hematologii i tkanki lub komorki, jego specjalizacje) jest niemozliwe w przypadku | i pobrania od dawcy niespokrewnionego z biorca konieczne
Transplantacji poboréw  szpiku/komérek  krwiotwdrczych z  krwi  obwodowej | jest zachowanie anonimowosci dawcy.
Szpiku dokonywanych od dawcéw niespokrewnionych  (polskich  lub | Sytuacja wyglada nastepujgco:
SPSK im. A. zagranicznych), gdyz dane personalne dawcy sg niejawne w momencie | ® ODS — dostep do wszystkich danych;
Mieleckiego SUM donacji, nie mamy réwniez az tak szczegétowych informacji na temat | e osrodek kwalifikujacy do pobrania i pobierajgcy — dostep
lekarza, ktéry dokonuje pobrania. Powinien zatem by¢ okreslony wyjatek, | do wszystkich danych;
zwalniajacy z posiadania w/w informacji w przypadku dystrybucji, | ® bank tkanek i komdrek przy osrodku pobierajgcym —
przechowywania i wydawania przez Bank Komdrek materiatu pobranego | dostep do wszystkich danych
od dawcy niespokrewnionego przywiezionego z osrodka krajowego lub | e bank tkanek i komdrek przy osrodku przeszczepiajagcym
zagranicznego. oraz osrodek przeszczepiajgcy — dostep do danych dawcy
ograniczony do numeru identyfikacyjnego (ID dawcy)
jednak nie s3 to jednostki odpowiadajace za donacje i
pobranie. W ,fancuchu zdarzen” istnieje osSrodek
pobierajacy oraz bank tkanek i komdrek wspdtpracujacy z
osrodkiem pobierajgcym, w ktérym jest komplet danych.
15. Prof. Stawomira art.37aust.3a | W chwili obecnej zgode na przywéz i wywodz szpiku wydaje | Uwaga nieuwzgledniona.

Kyrcz-Krzemien
Oddziat/Klinika
Hematologii i

(p)

POLTRANSPLANT (zgodnie z art. 37a pkt 1. Ustawy o zmianie ustawy o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzgdéw z dn. 17.07.2009 r. [Dz. U. z dn. 31.08.2009 nr 141, poz. 1149])

Na sprowadzenie szpiku w sytuacji, gdy nie jest ono
dokonywane w ramach jednorazowego przywozu lub
nagtego przypadku, nie bedzie wymagana zgoda. Takie




Transplantacji
Szpiku
SPSKim. A.
Mieleckiego SUM

powstaje zatem problem, do kogo mamy kierowac pismo o zgode na
przywoéz szpiku z kraju spoza UE po wejsciu w zycie nowej ustawy, do
POLTRANSPLANTu czy KCBTiK?

sprowadzenie objete bedzie pozwoleniem wydawanym
przez MZ na prowadzenie dziatalnosci przywozowe;j.

Na dokonanie jednorazowego przywozu wymagana bedzie
zgoda dyrektora KCBTIK, natomiast przywdz w ramach
nagtego przypadku w dalszym ciggu podlega¢ bedzie
regulacji z art. 37a.

16. Prof. Stawomira art. 19 ust. 2 Powinien dotyczy¢ nie tylko narzadu, ale takze szpiku i komodrek | Uwaga nieuwzgledniona.
Kyrcz-Krzemien (o) krwiotwérczych krwi obwodowej — umozliwi to ponowng wymiane danych | Proponowana zamiana wykracza poza zakres implementacji
Oddziat/Klinika personalnych pomiedzy dawca a biorcg szpiku po uptywie 2 lat od daty | dyrektyw UE.
Hematologii i transplantacji. Mozliwo$¢ taka zostata zablokowana w listopadzie 2015 r.
Transplantacji Decyzja ta jest trudna do zaakceptowania przez niektérych pacjentow.
Szpiku
SPSKim. A.
Mieleckiego SUM
17. Prof. Stawomira art. 40a ust. 1 Nalezy poszerzy¢ o zapis dotyczacy mozliwosci organizowania szkolen dla | Uwaga nieuwzgledniona.
Kyrcz-Krzemien (o) koordynatorow pobierania i przeszczepiania szpiku i komodrek | Proponowana zamiana wykracza poza zakres implementacji
Oddziat/Klinika krwiotwdrczych krwi obwodowej i pepowinowej rowniez przez Krajowe | dyrektyw UE.
Hematologii i Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek. W chwili obecnej, w praktyce,
Transplantacji POLTRANSPLANT organizuje tylko szkolenia dla koordynatoréw
Szpiku narzagdowych, a program szkolen KCBTiK obejmuje zagadnienia z zakresu
SPSKim. A. koordynacji szpiku.
Mieleckiego SUM
18. RCKiK Racibérz art. 43 brak uwag merytorycznych Uwaga nieuwzgledniona.
19. art. 44 Czy kiedy jest mowa o karze pozbawienia wolnosci ,,(...) do roku (...)" lub,, | Zapis w projektowanej ustawie jest spdjny z brzmieniem
(projektowane) | (...) od roku (...)" nie nalezatoby doprecyzowa¢ ww. stwierdzen i napisa¢, | Kodeksu karnego.
,do 1 roku" lub ,od 1 roku".
20. Konsultant art. 16¢ Zmiana artykutu nie jest ujeta w opiniowanym projekcie, jednak moim | Uwaga nieuwzgledniona.
Krajowy w (o) zdaniem powinna by¢ dokonana. Przedmiotowy artykut stanowi m.in, ze | Proponowana zmiana wykracza poza zakres implementacji
dziedzinie »W podmiotach leczniczych dokonujacych przeszczepien narzadéw lub | dyrektyw UE.
Hematologii szpiku, komorek krwiotwdrczych kiwi obwodowej i krwi pepowinowej
Prof. Dariusz moga dziataé osrodki kwalifikujgce do przeszczepienia, zwane dalej
Wotowiec »osrodkami kwalifikujacymi” (ust.1), ,W osrodku kwalifikujgcym, kierownik

podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, wyznacza zespét ztozony z
lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje potencjalnych biorcow do
przeszczepienia, zwany dalej ,zespotem” (ust.3), ,W sktad zespotu
wchodza co najmniej: 1) jeden lekarz specjalista z dziedziny
transplantologii klinicznej...” (ust. 4), ,,Pracami zespotu kieruje wyznaczony
przez kierownika podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, lekarz
specjalista z dziedziny transplantologii klinicznej” (ust. 6). W ust. 4: Zapis
,W sktad zespotu wchodza co najmniej: 1) jeden lekarz specjalista z
dziedziny transplantologii klinicznej” zastgpi¢ przez ,W sktad zespotu




wchodzag co najmniej: 1) "jeden lekarz specjalista z dziedziny
transplantologii klinicznej, a w zespole kwalifikujgcym biorcéw komarek
hematopoetycznych jeden lekarz specjalista z dziedziny transplantologii
klinicznej lub jeden lekarz specjalista w dziedzinie hematologii lub jeden
lekarz specjalista w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej". W ust. 6:
Zapis ,Pracami zespotu kieruje wyznaczony przez kierownika podmiotu
leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, lekarz specjalista z dziedziny
transplantologii  klinicznej” zastgpi¢ przez: ,Pracami zespotu kieruje
wyznaczony przez kierownika podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w
ust. 1, lekarz specjalista z dziedziny transplantologii klinicznej a zespotu
kwalifikujgcego biorcow' komodrek hematopoetycznych jeden lekarz
specjalista z dziedziny transplantologii klinicznej lub jeden lekarz
specjalista w dziedzinie hematologii lub jeden lekarz specjalista w
dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej”.

Uzasadnienie:

Specjalisci w dziedzinie hematologii oraz onkologii i hematologii dzieciecej
posiadajg wystarczajace kompetencje do wypetniania zadan, stawianych
przez przedmiotowg ustawe zespotom kwalifikacyjnym w zakresie
przeszczepiania komorek krwiotwdrczych, dlatego obligatoryjnosé
uczestnictwa w takich zespotach, czy tym bardziej ich przewodniczenia,
przez specjalistéw transplantologii klinicznej, nie ma uzasadnienia
merytorycznego. Z tego tez powodu postuluje uchylenie tej
obligatoryjnosci i zastgpienie jej wymogiem uczestnictwa w takich
zespotach i przewodniczenia nim przez specjalistéw hematologéw lub
onkologéw i hematologédw dzieciecych alternatywnie w stosunku do
transplantologdw klinicznych.

21. Regionalne brak uwag
Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
w Poznaniu
22. Warszawski art. 1 ust. 2 Postulujemy wprowadzenie do projektu nowelizacji zmiany rozszerzajgcej | Uwaga czesciowo uwzgledniona.
Uniwersytet (o) katalog wytgczen spod zakresu jej regulacji o ,przetwarzanie tkanek i | W projektowanej ustawie wskazano, w art. 1 ust. 1 pkt 3,
Medyczny komérek ludzkich zwigzane z wytwarzaniem produktéw leczniczych oraz | ze do wytwarzania produktéw medycznych terapii

przechowywaniem i dystrybucjg tych produktow'. Jakkolwiek zgodzi¢ sie
bowiem nalezy, ze wprowadzenie definicji ,produktu” do nowelizowanej
ustawy (jako pojecia niezakotwiczonego w innych aktach prawnych)
mogtoby prowadzi¢ do watpliwosci interpretacyjnych, pojecie produktu
leczniczego posiada swoja definicje (obudowang wypowiedziami doktryny
oraz orzecznictwa tak organdw administracji jak i saddéw) na gruncie
ustawy prawo farmaceutyczne. Jednoczesnie, takie jednoznaczne

zaawansowanej przepisy ustawy majq zastosowanie jedynie
w zakresie: donacji, pobierania, gromadzenia, testowania i
dopuszczania do obiegu tkanek i komaérek.

Nalezy ponadto zauwazy¢, iz aby moc podtrzymac teze o
implementacji do prawa krajowego wymogdéw dyrektywy
2004/23/WE oraz 2006/17/WE w zakresie dawstwa,
pobierania i testowania trzeba w sposéb jednoznaczny




rozgraniczenie sfer regulacji ustawy transplantacyjnej oraz prawa
farmaceutycznego (a co za tym idzie sfer nadzoru réinych organdw),
zgodnie z ktorg tkanki i komérki po wykorzystaniu ich do wytworzenia
produktu leczniczego przestaja podlegac ustawie transplantacyjnej a staja
sie przedmiotem regulacji prawa farmaceutycznego przyczyni sie do
wiekszej przejrzystosci prawa. Bedzie rowniez miato pozytywny wptyw
systemowy, zapobiegajgc tzw. Konfliktom kompetencyjnym miedzy
réznymi organami, dziatajgcymi w oparciu o rézne akty prawne. W kazdej
bowiem sytuacji gdy chociazby pozornie dochodzi do krzyzowania sie
kompetencji dwdch lub wiecej organdéw zachodzi nie tylko grozba tzw.
pozytywnego konfliktu kompetencyjnego czyli podejmowania przez nie
sprzecznych dziatann ale réwniez grozba konfliktu kompetencyjnego
negatywnego, polegajagcego na niepodejmowaniu dziatan przez zaden z
nich. Skutkiem pierwszego rodzaju sporéow kompetencyjnych moze by¢
zablokowanie mozliwosci rozwoju medycyny opartej na produktach
leczniczych wytwarzanych z komorek i tkanek ludzkich (tzw. produktow
leczniczych terapii zaawansowanej), a zatem ograniczenie mozliwosci
leczenia dla wielu chorych, dla ktérych nie ma innych skutecznych metod
terapii a przy tym ograniczenie mozliwosci rozwoju nauki w sferze, w
ktorej Polska ma szanse na odgrywanie pionierskiej roli. Drugi typ sporow
kompetencyjnych moze z kolei spowodowaé rozwdj niepozgdanych
dziatan, ktorym oba pozostajgce w konflikcie organy mogtyby, kazdy ze
swej strony, zapobiegaC. Jezeli zatem rzeczywiscie intencjg ustawodawcy
jest jeszcze Scislejsze zapobieganie wyjetemu spod nadzoru obrotowi
tkankami i komodrkami ludzkimi to winien mie¢ powyzsza okoliczno$é na
uwadze i jednoznacznie wyznaczy¢ granice pomiedzy sferg podlegajaca
kontroli Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek (pobieranie
tkanek i komorek) a sferg oddang pod kontrole organdéw inspekcji
farmaceutycznej (wytwarzanie i dystrybucja produktéw leczniczych
wytworzonych z tkanek i komérek ludzkich). Problem mozliwej kolizji
przepisow dotyczacych wspomnianych sfer (transplantacyjnej oraz
zwigzanej z prawem farmaceutycznym) dostrzegt prawodawca europejski
przewidujagc (w punkcie 6 preambuty do 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
komérek ludzkich), ze dyrektywa ta (na ktérej oparta jest polska ustawa
transplantacyjna) nie znajduje juz zastosowania do czynnosci w ramach
ktorych tkanki i komorki ludzkie sg wykorzystywane do wytwarzania
produktédw leczniczych. W ocenie prawodawcy unijnego przetwarzanie
komorek ludzkich w celu wytworzenia produktéw leczniczych znacznie

wskaza¢, ze ZAWSZE to osoba odpowiedzialna w banku
tkanek i komorek (a nie osoba odpowiedzialna w osrodku
pobierajgcym komorki lub tkanki od zywego dawcy badz tez
osoba odpowiedzialna testujagcym laboratorium), o ktorej
mowa w art. 17 dyrektywy 2004/23/WE oraz w art. 28
ustawy transplantacyjnej jest jedyng osobg uprawniong do
potwierdzenia, ze dawstwo, pobieranie i testowanie
komorek i tkanek, ktére majg by¢ DOCELOWO zastosowane
u cztowieka, odbyto sie zgodnie z wymogami prawa i w
zwigzku z tym nie jest dozwolone aby wytwdrca ATMP
otrzymywat pobrane tkanki lub komérki bezposrednio z
osrodka pobierajgcego ani znajdujacego sie na terenie
Polski (nawet w przypadku posiadania przez taki osrodek
pozwolenia na pobieranie komdrek lub tkanek od zywego
dawcy — wymogi dyrektyw komorkowo tkankowych nie sg
przestrzegane) ani za granicg (w Panstwie Cztonkowskim
lub w Panstwie Trzecim).




lepiej bedzie nadzorowane przez organy nadzoru farmaceutycznego niz
organy powotane do nadzorowania procedur zwigzanych z bankowaniem
tkanek i komorek. Jezeli ustawodawca nie chce wprowadzaé¢ zmian do
art. 1 ustawy transplantacyjnej, to moze réwniez osiggna¢ analogiczny
efekt poprzez modyfikacje dwdch przewidzianych juz w nowelizacji
przepiséw, wprowadzajagcych nowe definicje poje¢ odpowiednio
,przetwarzania” oraz ,zastosowania u ludzi”. W obu tych definicjach
zasadne bytoby zawarcie odniesierr do przepiséw Rozporzadzenie (WE) Nr
1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w
sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgce
dyrektywe 2001/83WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 poprzez
wskazanie, ze pojecia te nie obejmujg odpowiednio wytwarzania
produktow leczniczych terapii zaawansowanej (niebedacego
,przetwarzaniem”) oraz stosowania produktéow leczniczych terapii
zaawansowanej W rozumieniu powyzszego aktu prawa unijnego
(niebedacego ,zastosowaniem u ludzi”). W ustawie transplantacyjnej w jej
aktualnym brzmieniu, mimo braku wyraznego wytgczenia spod zakresu jej
uregulowania (czemu poswiecony jest art. 1 ust. 2 ustawy) przetwarzania
tkanek i komérek ludzkich na cele zwigzane z wytwarzaniem produktow
leczniczych oraz przechowywania i dystrybucji tych produktéw, definicje
poszczegdlnych pojeé byty tak sformutowane, ze spetniony byt postulat
nieobejmowania regulacjami transplantacyjnymi sfery wytwarzania
produktédw leczniczych z materiatu pochodzenia ludzkiego. Ten postulat
wynika wprost z tresci punktu 6 dyrektywy, w oparciu o ktérg ustawa
transplantacyjna  zostata skonstruowana (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
komérek ludzkich). Wynika z niego jednoznacznie, iz przy wykorzystywaniu
komoérek i tkanek ludzkich do wytwarzania z nich produktéw leczniczych,
rola przepiséw regulujacych kwestie transplantacyjne konczy sie na etapie
pozyskania materiatu ludzkiego. Dalsze etapy postepowania z tym
materiatem - jako prowadzace do powstania produktu leczniczego a nie do
przeszczepienia - winny by¢ wedle zatozenia prawodawcy wspdlnotowego
przedmiotem regulacji przepiséw zakresu prawa farmaceutycznego
(zharmonizowanych w znacznie wiekszym stopniu, uregulowanych bowiem
stosownymi rozporzadzeniami). Przedstawione propozycje ustawodawcze
moga zatem nie tylko naruszaé¢ zasade swobody przeptywu towaréw -
fundamentalng dla prawa unijnego ale réwniez spowodowac ograniczenie
mozliwosci prowadzenia na terenie Rzeczypospolitej Polskiej badan
naukowych oraz dziatalnosci gospodarczej w petni dopuszczonych w innych




krajach unii europejskiej. W konsekwencji moze to doprowadzi¢ do
dalszego obnizania konkurencyjnosci polskiej gospodarki w sferze szeroko
pojetej medycyny i pogtebia¢ zjawisko transferu srodkéw zwigzanych z
leczeniem do krajow bardziej rozwinietych. Réwniez zatem przez wzglad
na umozliwienie rozwoju nowoczesnych technologii medycznych, nalezy
uznaé za pozadane utrzymania aktualnego stanu, w ktéorym nadzér nad
wytwarzaniem produktéw leczniczych  terapii  zaawansowanej
pochodzacych z tkanek i komdrek ludzkich zapewniajg organy inspekcji
farmaceutycznej na podstawie krajowych i unijnych regulacji z zakresu
prawa farmaceutycznego.

Mozna to osiggnac:

1)Poprzez wyrazne uzupetnienie katalogu dziedzin wyfgczonych spod
regulacji ustawg transplantacyjng, zawartego w art. 1 ust. 2 tej ustawy
réwniez o ) przetwarzanie tkanek i komorek ludzkich na cele zwigzane z
wytwarzaniem produktéw leczniczych oraz przechowywania i dystrybucji
tych produktow.

2)Poprzez uzupetnienie zaproponowanych w nowelizacji ustawy
transplantacyjnej definicji:

a. ,przetwarzania” - poprzez wskazanie, ze nie jest nim ,wytwarzanie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu przepisow
Rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéow leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004”,

b. ,zastosowania u ludzi” - poprzez wskazanie, ze nie jest nim ,,stosowanie
produktdw leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu przepisow
Rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004”

3)Poprzez doprecyzowanie sformutowania zawartego w Art.2 Ustawy, pkt.
52 ,oraz zastosowanie pozaustrojowe tkanek i komdérek” - czego dotyczy
to zastosowanie?

23.

UJCM
CIRCULATE

art. L ust. 1.
pkt 37
(p)

postulujemy uzupetnienie definicji »przetwarzania" poprzez
doprecyzowanie, iz nie stanowig przetwarzania w rozumieniu ustawy
transplantacyjnej czynnosci stanowigce ,modyfikacje" w rozumieniu
Rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 na przyktad poprzez nadanie temu przepisowi
brzmienia:

Uwaga nieuwzgledniona.
Patrz. pkt 43.




,przetwarzanie - wszelkie czynnosci zwigzane z przygotowaniem,
konserwowaniem i pakowaniem tkanek i komorek przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, niebedace modyfikacja w
rozumieniu przepisow Rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004".

24,

Ul CM
CIRCULATE

art. 1 ust. 1.
pkt 52
(p)

Postulujemy uzupetnienie definicji ,zastosowania u ludzi" poprzez
doprecyzowanie, iz zastosowanie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (w rozumieniu Rozporzgdzenie (WE) Nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywa
2001/83WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004) pochodzacych z
ludzkich tkanek i komdrek nie stanowi zastosowania u ludzi w rozumieniu
ustawy transplantacyjnej na przyktad poprzez nadanie temu przepisowi
brzmienia: ,,zastosowanie u ludzi - zastosowanie w celu leczniczym, w tym
przeszczepienie tkanek lub komédrek w organizmie biorcy, oraz
zastosowanie pozaustrojowe tkanek lub komédrek za wyjatkiem
zastosowania tkanek i komodrek jako produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej w rozumieniu przepisbw Rozporzadzenie (WE) Nr
1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w
sprawie produktdw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace
dyrektywe 2001/83WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004".

Proponowane przez nas modyfikacje majg na celu unikniecie watpliwosci
interpretacyjnych, ktére mogtyby powsta¢ na styku regulacji ustawy
transplantacyjnej (i implementowanych przez nig dyrektyw) oraz prawa
farmaceutycznego oraz Rozporzadzenia (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004. Jakkolwiek bowiem stusznie
wskazano, ze ustawa powinna wytgczy¢é mozliwosé ,,omijania przepisow
karnych (...) w ten sposéb, ze poddanie tkanek i komérek procesowi
przetwarzania" umozliwiatoby zalegalizowanie procederu handlu tkankami
i komérkami, tak w przypadku wytwarzania i stosowania produktow
leczniczych terapii zaawansowanej nie moze by¢ mowy o ,omijaniu
przepiséw karnych". Nalezy w tym miejscu wskaza¢, ze zaréwno
problematyka transplantacji jak i produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej sg regulowane przepisami unijnymi i prawodawca unijny
ma petng Swiadomos¢ zachodzenia na siebie zakreséw regulacji odnosnych
aktow prawnych. W zwigzku z tym, w dyrektywie 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm

Uwaga nieuwzgledniona.
Patrz. pkt 43.




jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komadrek ludzkich
(podstawowej dla regulacji przeszczepiania tkanek i komérek), w punkcie 6
preambuty jednoznacznie wskazuje, iz sfera regulacji tejze dyrektywy nie
dotyczy etapu, na ktéorym komorki ludzkie sg juz wykorzystywane do
wytwarzania produktow leczniczych (i w tym celu przetwarzane). Skoro
zdaniem ustawodawcy unijnego przetwarzanie komoérek ludzkich w celu
wytworzenia produktéow leczniczych podlega rezimowi prawnemu
wtasciwemu dla wytwarzania produktéow leczniczych a nie dla prawa
transplantacyjnego, to rowniez na poziomie krajowym nie ma zadnego
powodu dla swoistej ,podwdjnej regulacji". Nalezy podkreslic, ze
dokonywanie ,modyfikacji" tkanek i komérek powodujacych, ze powstaja
produkty lecznicze terapii zaawansowanej, odbywa sie pod nadzorem
organow inspekcji farmaceutycznej na bazie przepiséw ustawy prawo
farmaceutyczne. W swietle powyzszego, wydaje sie zasadne jednoznaczne
wskazanie w ustawie transplantacyjnej, ze jej przepisy nie znajduja
zastosowania do czynnosci, ktére sg juz odpowiednio uregulowane i
odpowiednio nadzorowane jako wytwarzanie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej. Powyzsze mozna zapewni¢ przez wprowadzenie
wyzej wskazanych zmian do projektu ustawy, wzglednie poprzez dodanie
do art. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow w ust. 2 punktu 3) w
brzmieniu: ,3) przetwarzania, tkanek i komdrek ludzkich w ramach
wytwarzania produktdw leczniczych oraz ich przechowywania i
dystrybucji".

25.

KCBTIK

art2.1.1
(p)

- zamiana spojnika i
,wywozu";

- usuniecie wyrazu ,gromadzenie" lub ew. wprowadzenie definicji
,gromadzenie" w nowym art. 2.1.

- uwzglednienie celu dziatania banku tkanek i komoérek per analogiom do
przedstawionej w przedmiotowym projekcie definicji banku tkanek i
komorek prowadzacego dziatalnosé przywozowsa;

jest: ,bank tkanek i komdrek - jednostke organizacyjng prowadzaca
dziatalnos¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji,
przechowywania, dystrybucji, przywozu i wywozu Ilub dziatalnosci
przywozowej tkanek i komorek. Jednostka tego rodzaju moze réwniez
pobierac lub testowac tkanki i komérki";

sugerowana zmiana: ,bank tkanek i komorek - jednostke organizacyjng
prowadzacg dziatalnos¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania,
sterylizacji, przechowywania, dystrybucji, przywozu, wywozu lub
dziatalnosci przywozowej tkanek i komoérek przeznaczonych do

na przecinek pomiedzy wyrazami ,przywozu" i

Uwaga uwzgledniona.

Do projektowanej regulacji dodana zostata definicja
gromadzenia (art. 2 pkt 12): ,przyjmowanie tkanek i
komérek w celu ich przetwarzania, sterylizacji,
przechowywania, dystrybucji lub dopuszczania do obiegu”.




zastosowania u ludzi, w tym do przeszczepienia. Jednostka tego rodzaju
moze réwniez pobierac lub testowac tkanki i komérki”;

uzasadnienie:

- bank tkanek i komérek moze wykonywac tylko jedng z wymienionych
czynnosci;

- brak w art. 2.1. definicji terminu ,,gromadzenie", termin nie wystepujacy
w dyrektywie 2004/23/WE, 2006/17/WE, dyrektywie 2006/86/WE,
dyrektywie 2015/565/WE ani w dyrektywie 2015/566/WE, dodatkowo
pokrewny terminowi ,,przechowywanie".

- zmiana porzadkujgca

26.

KCBTiK

art2.1.2
(p)

zamiana wyrazenia ,przeznaczonych do przeszczepiania lub zastosowania
u ludzi" na wyrazenie ,przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w tym
przeszczepiania";

jest: ,bank tkanek i komoérek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa - bank
tkanek i komodrek, ktéry jest strong umowy z dostawcg z panstwa
trzeciego, o ktérej mowa w art. 31a, zawartej w celu sprowadzenia tkanek
lub komérek pochodzacych z panstwa trzeciego i przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi";

sugerowana zmiana: ,bank tkanek i komodrek prowadzacy dziatalnosé
przywozowa — bank tkanek i komorek, ktory jest strong umowy z dostawca
z panstwa trzeciego, o ktérej mowa w art. 3la, zawartej w celu
sprowadzenia tkanek lub komdrek pochodzacych z parnstwa trzeciego i
przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w tym do przeszczepiania";
uzasadnienie:

- termin ,zastosowanie u ludzi tkanek i komdrek" jest terminem
obowiazujagcym w dyrektywie 2004/23/WE. Termin ten obejmuje
przeszczepienie, co zostato rowniez uwzglednione w zaproponowanej w
przedmiotowym projekcie ustawy definicji terminu , przeszczepianie" oraz
,zastosowanie u ludzi". Z tego wzgledu wyrazenie ,przeznaczonych do
przeszczepiania lub zastosowania u ludzi" jest btedne merytorycznie. Tym
niemniej majac jednak na uwadze funkcjonujagce w $rodowisku
medycznym i poza medycznym nazewnictwo oraz tytut samej ustawy
celowym wydaje sie kazdorazowe dookreslanie terminu ,zastosowanie u
ludzi" wyrazeniem wskazujacym, ze termin ten obejmuje réwniez
przeszczepianie.

Uwaga nieuwzgledniona.

W zwigzku z koniecznoscig zachowania spdjnosci
terminologicznej projektowanej ustawy z trescig obecnie
obowigzujgcej ustawy oraz koniecznoscia przyjecia definicji,
ktérymi postugujg sie dyrektywy UE do stownika ustawy
wprowadzono dwa niezalezne pojecia: ,przeszczepianie” i
,zastosowanie u ludzi”. W definicji zastosowania u ludzi
usunieto: ,w tym przeszczepienie”, co powoduje, ze zakresy
tych pojec nie sg tozsame.

W projektowanej ustawie utrzymano zatem konstrukcje ,,w
celu przeszczepiania lub zastosowania u ludzi”.

27.

KCBTiK

art2.1.3

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,zastosowania u ludzi" oraz ,przeszczepiania";

jest: ,biorca - osobe, do ktdrej organizmu przeszczepiono komérki, tkanki
lub narzady albo osobe, u ktdrej w celach leczniczych zastosowano tkanki
lub komorki";

sugerowana zmiana: ,biorca - osobe, ktérej przeszczepiono narzady albo

Uwaga nieuwzgledniona.
Uzasadnienie jak w pkt. 47.




osobe, u ktorej w celach leczniczych zastosowano, w tym przeszczepiono
tkanki lub komorki";

uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1.2. Dodatkowo
utrzymano doszczegétowienie celu zastosowania, w tym przeszczepienia
tkanek i komdrek, ktérym jest cel leczniczy a nie np. cel diagnostyczny.

28.

KCBTiK

art2.1.4
(p)

Dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,zastosowania u ludzi" oraz ,przeszczepiania";

jest: ,data waznosci tkanek lub komdrek - date, okreslajgcg dzien, do
ktérego tkanki lub komérki mozna przeszczepié lub zastosowaé u ludzi";
sugerowana zmiana: ,data waznosci tkanek lub komodrek - date,
okreslajacg dzien, do ktérego tkanki lub komdrki mozna zastosowac, w tym
przeszczepic u ludzi”;

uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1.2.

Uwaga nieuwzgledniona.
Uzasadnienie jak w pkt. 47.

29.

KCBTIK

art.2.1.6
(p)

- zastgpienie terminu ,dawstwo" terminem ,donacja" wraz z
dostosowujgcy zmiang brzmienia definicji;

jest: ,dawstwo - przekazywanie komorek, tkanek Ilub narzadéw
przeznaczonych do przeszczepiania lub przekazywanie tkanek lub komérek
przeznaczonych do zastosowania u ludzi w innym celu niz
przeszczepianie”; sugerowana zmiana: ,donacja - oddanie narzadéw
przeznaczonych do przeszczepiania lub oddanie tkanek lub komodrek
przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w tym do przeszczepienia"
uzasadnienie:

- koniecznos¢ utrzymania spdjnosci miedzy trescia przedmiotowego
projektu a tresciag ogtoszonych dyrektyw 2004/23/WE, 2006/17/WE,
2006/86/WE, 2015/565/WE, 2015/566/WE, z uwzglednieniem gdzie to
mozliwe niefachowych ttumaczen na jezyk polski oraz koniecznos¢
unikniecia pdzniejszych bardzo istotnych btedéw merytorycznych.

Uwaga uwzgledniona czesciowo.

Termin dawstwo zostat zastgpiony terminem donacja.
W pozostatym zakresie uwaga nieuwzgledniona -
uzasadnienie jak w pkt. 47.

30.

KCBTIK

art 2.1.9 (p)

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,zastosowania u ludzi" oraz ,przeszczepiania";

jest: ,,dziatalnos$¢ przywozowa - prowadzenie przez bank tkanek i komdrek
dziatalnosci polegajacej na sprowadzaniu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej tkanek lub komoérek przeznaczonych do przeszczepiania lub
zastosowania u ludzi, od dostawcy z panstwa trzeciego na podstawie
waznego pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1";

sugerowana zmiana: ,dziatalno$¢ przywozowa - prowadzenie przez bank
tkanek i komdrek dziatalnosci polegajacej na sprowadzaniu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej tkanek lub komodrek przeznaczonych do
zastosowania u ludzi, w tym do przeszczepiania, od dostawcy z panstwa
trzeciego na podstawie waznego pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26
ust. 17;

Uwaga nieuwzgledniona.
Uzasadnienie jak w pkt. 47.




uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1.2.

31. KCBTiK art 2.1.10 (p) - dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot. | Uwaga nieuwzgledniona.
terminu ,zastosowania u ludzi" oraz ,przeszczepiania"; Uzasadnienie jak w pkt. 47.
jest: ,dystrybucja - transport i dostarczenie tkanek lub komodrek
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, albo
transport i dostarczenie narzaddw przeznaczonych do przeszczepienia u
ludzi";
sugerowana zmiana: ,dystrybucja - transport i dostarczenie narzaddw
przeznaczonych do przeszczepienia, albo transport i dostarczenie tkanek i
komérek przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w tym do
przeszczepienia";
uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1.2.
32. KCBTiK art 2.1.11 (p) - catkowita zmiana brzmienia; Uwaga uwzgledniona czesciowo.
jest: ,etykieta ostateczna - oznakowanie zawierajgce co najmniej Stusznie nie nalezy utozsamiaé etykiety z oznakowaniem.
sekwencje identyfikacyjng pobrania, umieszczane przez bank tkanek i Wskazac jednak nalezy, ze etykieta zawiera co najmniej
komorek na pojemniku majgcym bezposredni kontakt z tkankami lub sekwencje identyfikacyjna pobrania. Definicja zostata
komarkami dopuszczonymi do obiegu;"; przeredagowana.
sugerowana zmiana: ,etykieta ostateczna - etykieta umieszczana przez ,etykieta ostateczna —etykieta umieszczana przez bank
bank tkanek i komdrek na pojemniku majgcym bezposredni kontakt z tkanek i komorek na pojemniku majacym bezposredni
tkankami lub komadrkami, ktére zostaty dopuszczone do obiegu"; kontakt z tkankami lub komdrkami dopuszczonymi do
uzasadnienie: obiegu, zawierajgca co najmniej oznakowanie sekwencji
- faktem jest, ze zgodnie z dyrektywa 2015/565/WE komérki i tkanki identyfikacyjnej donacji”
dopuszczone do obiegu powinny posiada¢ oznakowanie w postaci
sekwencji wskazujgcej na konkretna donacje, jest jednak merytorycznie
btedne aby utozsamiac etykiete z oznakowaniem, na etykiecie moze
by¢ wiele oznakowan np. takim oznakowaniem jest data waznosci, dane
teleadresowe banku tkanek i komorek.
33. KCBTiK art.2.1.13 (p) | - dostosowanie fleksji do liczby; Uwaga uwzgledniona.

jest: ,istotna niepozadana reakcja - nieprzewidziang reakcje organizmu
dawcy lub biorcy zwigzang z pobieraniem, przetwarzaniem, testowaniem,
przechowywaniem, dystrybucja, przywozem, wywozem, dziatalnoscig
przywozowyq, przeszczepianiem lub zastosowaniem u ludzi komorek,
tkanek lub narzadéw prowadzace do przeniesienia sie choroby zakaznej,
powodujace pogorszenie sie stanu zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu
albo wydtuzenie takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepetnosprawnosé,
niezdolnos¢ do pracy, zagrozenie dla zycia albo $mierc¢";

sugerowana zmiana: ,istotna niepozadana reakcja - nieprzewidziang
reakcje organizmu dawcy lub biorcy zwigzang z pobieraniem,
przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucjg,
przywozem, wywozem, dziatalnoscig przywozowa, przeszczepianiem lub
zastosowaniem u ludzi komérek, tkanek lub narzgdéw prowadzaca do




przeniesienia sie choroby zakaznej, powodujacg pogorszenie sie stanu
zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia,
uszkodzenie ciata, niepetnosprawnos¢, niezdolno$¢ do pracy, zagrozenie
dla zycia albo Smierc¢";

uzasadnienie: brak

34,

KCBTiK

art 2.1.13 (p)

- zmiana terminu ,pobranie" na ,donacja";

jest: ,jednolity kod europejski - niepowtarzalny identyfikator stosowany w
odniesieniu do tkanek i komdrek dystrybuowanych w panstwach
cztonkowskich  Unii  Europejskiej, sktadajacy sie z sekwencji
identyfikacyjnej pobrania i sekwencji identyfikacyjnej tkanek i komoérek; na
potrzeby dystrybucji tkanek lub komdrek w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej dopuszcza sie stosowanie skrétu ,SEC";

sugerowana zmiana: ,jednolity kod europejski - niepowtarzalny
identyfikator stosowany w odniesieniu do tkanek i komdrek
dystrybuowanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, sktadajgcy
sie z sekwencji identyfikacyjnej donacji i sekwencji identyfikacyjnej

tkanek i komodrek; na potrzeby dystrybucji tkanek lub komodrek w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej dopuszcza sie stosowanie
skrétu ,, SEC™";

uzasadnienie:

- utozsamianie terminu ,pobranie" (ang. procurement) z terminem
,donacja" (ang. donation) [niejednokrotnie niefachowo ttumaczonym jako
,oddanie"] stanowi powazny btad merytoryczny, ktéry mozie réwniez
doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji prawnych. Dyrektywa
2015/565/WE wyraznie méwi o "donation identification sequence" a nie o
“procurement identification sequence". Utozsamienie terminu "pobrania"
z terminem "donacja" moze prowadzi¢ do zarzutu braku wdrozenia tresci
dyrektywy do prawa krajowego.

Uwaga uwzgledniona.

35.

KCBTiK

art 2.1.16 (p)

- zmiana terminu ,kod banku tkanek i komdrek Unii Europejskiej" na
Lunijny kod banku tkanek i komérek"

jest: ,kod banku tkanek i komodrek Unii Europejskiej - niepowtarzalny
identyfikator dla akredytowanych, mianowanych, autoryzowanych lub
licencjonowanych bankéw tkanek i komdrek w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej, sktadajacy sie z kodu I1SO danego panstwa i numeru
banku tkanek i komoérek okreslonego w unijnym kompendium bankéw
tkanek i komédrek";

sugerowana zmiana: ,,unijny kod banku tkanek i komoérek- niepowtarzalny
identyfikator dla akredytowanych, mianowanych, autoryzowanych lub
licencjonowanych bankéw tkanek i komdrek w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej, sktadajgcy sie z kodu ISO danego panstwa i numeru
banku tkanek i komérek okreslonego w unijnym kompendium bankéw

Uwaga nieuwzgledniona.

Dla  zachowania  poprawnosci  terminologicznej i
przejrzystosci wprowadzanych odniesien i skrotéw
konieczne jest konsekwentne stosowanie tego samego
odniesienia zawsze kiedy mowa o tej samej organizacji.

Dla zachowania spéjnosci terminologicznej w
projektowanej ustawie przymiotnikiem odnoszacy sie do
Unii Europejskiej jest termin ,,europejski”.

Zmiana zostata wprowadzona we wszystkich przepisach.




tkanek i komérek";

uzasadnienie:

- konieczno$¢ ujednolicenie terminologii, czego niestety nie dokonano w
ttumaczeniu dyrektywy 2015/565/WE- raz akronim ,EU" jest ttumaczony
jako unijny a raz jako ,,Unii Europejskiej" co moze prowadzi¢ do utrudnien
we wdrazaniu i interpretacji przepiséw europejskich.

36.

KCBTiK

art 2.1.18 (p)

- catkowita zmiana brzmienia;

jest: ,komdrki - najmniejszg strukture morfologiczng i czynnosciowa
organizmu zdolng do podstawowych czynnosci zyciowych, wystepujaca
pojedynczo lub grupowo",

sugerowana zmiana: ,komoérki - pojedyncza komédrka lub grupa komorek
nie powigzanych ze sobg substancjg miedzykomorkowg";

uzasadnienie:

- konieczno$¢ utrzymania spojnosci miedzy trescig przedmiotowego
projektu a tresScig ogtoszonych dyrektyw 2004/23/WE, 2006/17/WE,
2006/86/WE, 2015/565/WE, 2015/566/WE, z uwzglednieniem gdzie to
mozliwe niefachowych ttumaczen na jezyk polski oraz koniecznosé
unikniecia pdzniejszych bardzo istotnych btedéw merytorycznych. Jest to
zmiana o charakterze merytoryczno-porzadkujagcym sugerowana zmiana
zostata opracowana na podstawie definicji z dyrektywy 2004/23/WE.
Definicja okresla komoérki {l.m.) na potrzeby aktu prawnego a nie
podrecznika cytologii.

Uwaga uwzgledniona.

37.

KCBTIK

art 2.1.19 (p)

- czesciowa zmiana brzmienia;

jest: ,konserwowanie - zastosowanie odczynnikéw chemicznych,
dokonywanie zmian w warunkach s$rodowiskowych Ilub inne Srodki
zastosowane podczas przetwarzania w celu zapobiezenia lub opdZnienia
biologicznej lub fizycznej degradacji komadrek, tkanek lub narzgdéw”;
sugerowana zmiana: ,konserwowanie - zastosowanie odczynnikéw
chemicznych, zmian w warunkach srodowiskowych lub innych $rodkéw
podczas przetwarzania w celu zapobiezenia lub opdZnienia biologicznej lub
fizycznej degradacji komorek, tkanek lub narzadow;";

uzasadnienie:

- konieczno$¢ utrzymania spdjnosci miedzy trescig przedmiotowego
projektu a trescig dyrektywy 2004/23/WE. Jest to zmiana o charakterze
merytoryczno-porzadkujgcym opracowana na podstawie definicji z
dyrektywy 2004/23/WE.

Uwaga nieuwzgledniona.
Definicja zawarta w projekcie odpowiada definicji
dyrektywy 2004/23/WE.

Z

38.

KCBTiK

art. 2.1. 22 (p)

- catkowita zmiana brzmienia;

jest: ,kryteria akceptacji - limity iloSciowe i jakosciowe, zakresy lub inne
odpowiednie pomiary pozwalajgce na zaakceptowanie wynikéw badan";
sugerowana zmiana: ,kryteria akceptacji - przyjete limity ilosciowe i
jakosciowe, ich zakresy lub inne ustalone wskazniki kontrolowanych

Uwaga uwzgledniona.




parametréw, na podstawie ktdrych podejmowana jest decyzja o uznaniu
efektu danej czynnosci za akceptowalny";

uzasadnienie:

- jest to zmiana o charakterze merytoryczno-porzadkujgcym, wskazujaca
czym s3 faktycznie kryteria akceptacji w praktyce bankowania tkanek i
komérek.

39.

KCBTiK

art 2.1.24 (p)

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,zastosowania u ludzi" oraz ,przeszczepiania";

jest: ,nagly przypadek - kazda nieprzewidziang sytuacje, w ktérej nie
istnieje rozwigzanie inne niz pilny przywdz tkanek i komérek z panstwa
trzeciego na  terytorium  Rzeczypospolitej  Polskiej w  celu
natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u biorcy, ktérego
zdrowie w przypadku niedokonania takiego przywozu bytoby powainie
zagrozone",

sugerowana zmiana: ,,nagty przypadek - kazda nieprzewidziang sytuacje, w
ktorej nie istnieje rozwigzanie inne niz pilny przywoéz tkanek i komorek z
panstwa trzeciego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu
natychmiastowego zastosowania, w tym przeszczepienia u biorcy, ktérego
zdrowie w przypadku niedokonania takiego przywozu bytoby powainie
zagrozone";

uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1.2.

Uwaga nieuwzgledniona.
Uzasadnienie jak w pkt. 47.

40.

KCBTIK

art 2.1. 26 (p)

- zmiana terminu ,pobranie" na ,donacja" i dostosowanie fleksji;

jest: ,,niepowtarzalny numer pobrania - niepowtarzalny numer przypisany
okreslonemu pobraniu tkanek i komérek zgodnie z systemem przydzielania
takich numeréw wprowadzonym w danym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej;

sugerowana zmiana: ,niepowtarzalny numer donacji - niepowtarzalny
numer przypisany okre$lonej donacji tkanek i komodrek zgodnie z
systemem przydzielania takich numeréw wprowadzonym w danym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej";

uzasadnienie:

jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 13) tj. - utozsamianie terminu
,pobranie" (ang. procurement) z terminem ,donacja" (ang. donation)
[niejednokrotnie niefachowo ttumaczonym jako ,oddanie"] stanowi
powazny btad merytoryczny, ktéry moze réwniez doprowadzi¢ do
powaznych konsekwencji prawnych. Dyrektywa 2015/565/WE wyraznie
mowi o “donation identification sequence" a nie o “procurement
identification sequence". Utozsamienie terminu "pobrania" z terminem
"donacja" moze prowadzi¢ do zarzutu braku wdrozenia tresci dyrektywy
do prawa krajowego.

Uwaga uwzgledniona.

41.

KCBTiK

art 2.1. 27 (p)

- zmiana terminu ,pobranie" na ,donacja" i dostosowanie fleksji;

Uwaga uwzgledniona.




jest: ,numer podziatu - numer, ktory odrdznia i w sposéb niepowtarzalny
identyfikuje tkanki i komérki posiadajace ten sam niepowtarzalny numer
pobrania i ten sam kod tkanek i komdrek, pochodzgce z tego samego
banku tkanek i komoérek;

sugerowana zmiana: ,numer podziatu - numer, ktéry odrdznia i w sposéb
niepowtarzalny identyfikuje tkanki i komorki posiadajace ten sam
niepowtarzalny numer donacji i ten sam kod tkanek i komdrek,
pochodzace z tego samego banku tkanek i komdrek";

uzasadnienie:

jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 13) tj. - utozsamianie terminu
,pobranie" (ang. procurement) z terminem ,donacja" {ang. donation)
[niejednokrotnie niefachowo ttumaczonym jako ,oddanie"] stanowi
powazny btad merytoryczny, ktéry moze réwniez doprowadzi¢ do
powaznych konsekwencji prawnych. Dyrektywa 2015/565/WE wyraznie
mowi o "donation identification sequence" a nie o "procurement
identification sequence". Utozsamienie terminu "pobrania" z terminem
"donacja" moze prowadzi¢ do zarzutu braku wdrozenia tresci dyrektywy
do prawa krajowego.

42.

KCBTIK

art 2.1.31 (p)

- catkowita zmiana brzmienia;

jest: ,przechowywanie - utrzymywanie komorek, tkanek lub narzadéw we
wtasciwie kontrolowanych warunkach do chwili ich przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi";

sugerowana zmiana: ,przechowywanie - utrzymywanie komérek, tkanek
lub narzadéw we witasciwych i odpowiednio kontrolowanych warunkach
do chwili ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi";

uzasadnienie:

- jest to zmiana o charakterze merytoryczno-porzadkujgcym,
jednoznacznie wskazujaca, ze czym jest faktycznie przechowywanie.

Uwaga uwzgledniona.

43.

KCBTiK

art 2.1. 37 (p)

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,zastosowania u ludzi" oraz ,przeszczepiania";

jest: ,przetwarzanie - wszelkie czynnosci zwigzane z przygotowaniem,
konserwowaniem i pakowaniem tkanek i komérek przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi";

sugerowana zmiana: ,przetwarzanie - wszelkie czynnosci zwigzane z
przygotowaniem, konserwowaniem i pakowaniem tkanek i komorek
przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w tym do przeszczepienia";
uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 2).

Uwaga nieuwzgledniona.
Uzasadnienie jak w pkt. 47.

44,

KCBTIK

art 2.1.38 (p)

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,zastosowania u ludzi" oraz ,przeszczepiania";

jest: ,,przywoz - przywdz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

a) narzaddw przeznaczonych do przeszczepienia albo

Uwaga nieuwzgledniona.
Uzasadnienie jak w pkt. 47.




b) tkanek Ilub komodrek przeznaczonych do przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi pochodzgcych z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej";

sugerowana zmiana: ,przywéz - przywdz na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej:

a) narzaddw przeznaczonych do przeszczepienia albo

b) tkanek lub komodrek przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w tym
do przeszczepienia pochodzgcych z panstw cztonkowskich  Unii
Europejskiej";

uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 2).

45.

KCBTiK

art 2.1. 39 (p)

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot,
terminu ,,donacja" oraz ,pobranie" a takze ,unijnego kodu banku tkanek i
komérek";

jest: ,sekwencja identyfikacyjna pobrania ~ pierwsza czes¢ jednolitego
kodu europejskiego sktadajacy sie z kodu banku tkanek i komadrek Unii
Europejskiej i niepowtarzalnego numeru pobrania;

sugerowana zmiana: ,sekwencja identyfikacyjna donacji - pierwszg czesé
jednolitego kodu europejskiego sktadajaca sie z unijnego kodu banku
tkanek i komdrek i niepowtarzalnego numeru donacji";

uzasadnienie:

jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 13) tj. - utozsamianie terminu
,pobranie" (ang. procurement) z terminem ,donacja" (ang. donation)
[niejednokrotnie niefachowo ttumaczonym jako ,oddanie"] stanowi
powazny btad merytoryczny, ktéry moze réwniez doprowadzi¢c do
powaznych konsekwencji prawnych. Dyrektywa 2015/565/WE wyraznie
mowi o "donation identification sequence" a nie o "procurement
identification sequence". Utozsamienie terminu "pobrania" z terminem
"donacja" moze prowadzi¢ do zarzutu braku wdrozenia tresci dyrektywy
do prawa krajowego oraz w uzasadnieniu do nowego art. 2.1.16.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Uwaga uwzgledniona w zakresie zastgpienia terminu
,pobranie” terminem ,, donacja”.

Uwaga nieuwzgledniona w  zakresie
odnoszgcego sie do UE — patrz pkt 56.

przymiotnika

46.

KCBTiK

art 2.1. 45 (p)

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,zastosowania u ludzi" oraz ,przeszczepiania";

jest: ,testowanie — czynnosci polegajgce na przeprowadzeniu badan
majacych na celu okreslenie przydatnosci komérek, tkanek lub narzadéw
do przeszczepienia u ludzi, oraz tkanek lub komdrek przeznaczonych do
zastosowania u ludzi";

sugerowana zmiana: ,testowanie - czynnosci polegajagce na
przeprowadzeniu badan majgcych na celu okreslenie przydatnosci
narzgdéw do przeszczepienia u ludzi, oraz tkanek Ilub komdrek
przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w tym do przeszczepienia";
uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 2.

Uwaga nieuwzgledniona.
Uzasadnienie jak w pkt. 47.

47.

KCBTiK

art 2.1. 46 (p)

- catkowita zmiana brzmienia;

Uwaga uwzgledniona.




jest: ,tkanki - zespdt komorek o wyspecjalizowanych funkcjach
powigzanych ze sobg substancjg miedzykomérkowg";

sugerowana zmiana: ,tkanki - wszystkie elementy sktadowe organizmu
ludzkiego utworzone z komorek;”;

uzasadnienie:

- konieczno$¢ utrzymania spdjnosci miedzy trescig przedmiotowego
projektu a tresScig ogtoszonych dyrektyw 2004/23/WE, 2006/17/WE,
2006/86/WE, 2015/565/WE, 2015/566/WE, z uwzglednieniem gdzie to
mozliwe niefachowych ttumaczen na jezyk polski oraz koniecznos¢
unikniecia pozniejszych bardzo istotnych btedéw merytorycznych. Jest to
zmiana o charakterze merytoryczno-porzadkujgcym sugerowana zmiana
zostata opracowana na podstawie definicji z dyrektywy 2004/23/WE.
Definicja okresla tkanki (I.m.) na potrzeby aktu prawnego a nie podrecznika
histologii.

48. KCBTiK art 25 (p) - dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot. Uwaga nieuwzgledniona.
terminu ,gromadzenie", ,zastosowania u ludzi" oraz ,przeszczepiania"; Uwzgledniajgc  wczesniejsza uwage dodano definicje
jest: ,,W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, gromadzenia, wiec musi sie ona znalez¢ takze w art. 25.
dystrybucji lub prowadzenia dziatalnosci przywozowej tkanek i komorek W zakresie przeszczepiania /zastosowania u ludzi —
przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sg tworzone uzasadnienie jak w pkt. 47.
banki tkanek i komorek";
sugerowana zmiana: ,W celu przetwarzania, sterylizacji, przechowywania,
dystrybucji lub prowadzenia dziatalnosci przywozowej tkanek i komorek
przeznaczonych zastosowania u ludzi, w tym do przeszczepienia sg
tworzone banki tkanek i komodrek."',
uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1.10i art. 2.1.2.
49. KCBTiK art. 26 ust. 1i | - catkowita zmiana brzmienia; Uwaga uwzgledniona.
2 (p) jest: ,Art. 26.1. W celu uzyskania pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o

ktérych mowa w art. 25, bank tkanek i komodrek sktada wniosek do
ministra witasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

2. Wniosek, o ktdrym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia
przekazuje Krajowej Radzie Transplantacyjnej w celu zaopiniowania.
Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela na okres pieciu lat minister
wtasciwy do spraw zdrowia.";

sugerowana zmiana: Art. 26. 1. Wniosek o uzyskanie pozwolenia na
wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 25, bank tkanek i komdrek
sktada do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

2. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela minister wtasciwy do
spraw zdrowia na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komédrek, po zaopiniowaniu przez Krajowa Rade Transplantacyjna.
Pozwolenia, o ktéorym mowa w ust. 1, udziela sie na okres pieciu lat";




uzasadnienie:

- koniecznos¢ utrzymania prawidtowej ciggtosci procedowania wniosku
sktadanego przez bank tkanek i komérek (tj. koniecznos¢ zapewnienia
oceny formalnej wniosku - ew. wezwania do usuniecia brakéw formalnych
- przeprowadzenia kontroli — stwierdzenia wykonania zalecen
pokontrolnych) a takze wnioskow sktadanych przez inne podmioty
ubiegajgce sie o pozwolenie Ministra Zdrowia na dziatalnos¢ tj. osrodki
dawcéw szpiku, medyczne laboratoria diagnostyczne, osrodki pobierajace
komérki, tkanki lub narzady od dawcy zywego oraz osrodki
przeszczepiajgce komorki, tkanki lub narzady. Zmiana sposobu
procedowania wnioskow wymaga drobiazgowego doprecyzowania sciezki
legislacyjnej aby gwarantowata ona zapewnienie bezpieczenstwa oraz
wysokiej jakosci narzaddéw oraz tkanek i komoérek do zastosowania u ludzi
lub przeszczepienia.

50.

KCBTiK

art26 ust. 4i 5
(p)

- catkowita zmiana brzmienia;
jest: 4. Wniosek, o ktdrym mowa w art. 26 ust. 1, zawiera:

1) dane dotyczgce banku tkanek i komérek:

a) nazwe (firme),

b) adres siedziby,

c) adres do korespondenc;ji,

d) inne niz okreslone w lit a-c informacje dotyczgce wnioskodawcy
obejmujace:

- okreslenie formy organizacyjno-prawne;j,

- Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP),

- numer w Krajowym Rejestrze Sadowym, jezeli dotyczy,

- numer ksiegi rejestrowej w rejestrze podmiotéw wykonujgcych
dziatalnosé leczniczg, jezeli dotyczy,

- wykaz posiadanych pozwolern ministra wifasciwego do spraw

zdrowia, o ktérych mowa w ust. 1, jezeli dotyczy,

- okreslenie struktury organizacyjnej,

e) adres miejsca odbioru przywozu dla dostawcéw tkanek i

komorek, jezeli rozni sie od adresu siedziby banku tkanek i komérek;

2) imie i nazwisko osoby wyznaczonej  do kontaktéw w sprawie
whniosku, jej numer telefonu i adres poczty elektronicznej;

3) adres URL strony internetowej banku tkanek i komérek;

4) informacje o liczbie oséb okreslonych w ust. 3 pkt 1, ich

kwalifikacjach i zakresach czynnosci;

5) wykaz pomieszczen i urzadzen okreslonych w ust. 3 pkt 2;

6) przewidywany zakres czynnosci, o ktérych mowa w art. 25;

7) wykaz podmiotow, ktérym bank tkanek i komdrek, po uzyskaniu

pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, bedzie zlecat dokonywanie

Uwaga uwzgledniona.




czynnosci, o ktorych mowa w art. 31 oraz szczegdtowe okreslenie
zlecanych czynnosci wraz z kopiami uméw zawartych z tymi podmiotami;

8) imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej;

9) projekt systemu zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w art. 29.
5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dofacza sie:

1) oswiadczenie o spetnianiu wymagan okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 27 ust. 7;

2) poswiadczone przez adwokata, radce prawnego lub notariusza

kopie uméw zawartych z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 7."
sugerowana zmiana: ,, 4. Wniosek, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1,
zawiera:

1) dane dotyczace wnioskodawcy:

a) nazwe (firme) oraz adres siedziby podmiotu, w strukturach
ktérego znajduje sie bank tkanek i komorek, jezeli dotyczy

b) nazwe oraz adres siedziby banku tkanek i komérek

c) adres do korespondenc;ji,

d) inne niz okreslone w lit. a-c informacje dotyczgce wnioskodawcy
obejmujace:

- okreslenie formy organizacyjno-prawnej,

- Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP),

- numer w Krajowym Rejestrze Sagdowym, jezeli dotyczy,

- numer ksiegi rejestrowej w rejestrze podmiotéw wykonujgcych
dziatalnosé leczniczg, jezeli dotyczy,

- wykaz posiadanych pozwolern ministra wifasciwego do spraw

zdrowia, o ktérych mowa w ust. 1, jezeli dotyczy,

- okreslenie struktury organizacyjnej,

2) imie i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktéw w sprawie
whniosku, jej numer telefonu i adres poczty elektronicznej;

3) adres URL strony internetowej banku tkanek i komérek, jezeli
dotyczy;

4) informacje o liczbie oséb okreslonych w ust. 3 pkt 1, ich
kwalifikacjach i zakresach czynnosci;

5) wykaz pomieszczen i urzadzen okreslonych w ust. 3 pkt 2;

6) przewidywany szczegdtowy zakres czynnosci, o ktérych mowa

w art. 25 z uwzglednieniem poszczegdlnych rodzajéw tkanek i
komorek;
7) wykaz podmiotow, ktérym bank tkanek i komérek, po uzyskaniu
pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, bedzie zlecat dokonywanie
czynnosci, o ktérych mowa w art. 31 oraz szczegétowe okreslenie
zlecanych czynnosci;
8) imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej;




5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotacza sie:

1) poswiadczong przez adwokata, radce prawnego lub notariusza
kopie opinii wiasciwego

panstwowego inspektora sanitarnego o spetnianiu wymagan okreslonych
W przepisach

wydanych na podstawie art. 27 ust. 7;

2) poswiadczone przez adwokata, radce prawnego lub notariusza
kopie uméw zawartych z

podmiotami, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 7.

3) projekt systemu zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 29."
uzasadnienie:

- jednoczesna konieczno$¢ utrzymania wymogow dyrektyw 2004/23/WE,
2006/17/WE oraz 2006/86/WE przy koniecznosci wdrozenia dyrektyw
2015/565/WE oraz 2015/566/WE.

51.

KCBTiK

art 26. ust. 8
11 (p)

- catkowita zmiana brzmienia ust. 8 oraz wykreslenie ust. 11;

jest: , Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w terminie 7 dni od
dnia, w ktérym decyzja o udzieleniu pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1,
stata sie ostateczna, przydziela bankowi tkanek i komaérek niepowtarzalny
numer na potrzeby jednolitego kodu europejskiego";

sugerowana zmiana: Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek w
terminie 10 dni od dnia, w ktérym decyzja o udzieleniu pozwolenia, o
ktérym mowa w ust. 1, stata sie ostateczna przekazuje do unijnego
kompendium bankdéw tkanek i komérek dane dotyczgce:

1) banku tkanek i komaérek:

a) nazwe (firme),

b) krajowy lub miedzynarodowy kod,

c) nazwe (firme) podmiotu, w strukturach ktérego znajduje sie bank
tkanek i komérek, jezeli dotyczy,

d) adres siedziby,

e) dane kontaktowe: adres poczty elektronicznej, numer telefonu i
numer faksu;

2) pozwolenia, o ktdrym mowa w ust. 1:

a) nazwe wiasciwego organu wydajacego pozwolenie oraz nazwe
krajowego organu odpowiedzialnego za prowadzenie unijnego
kompendium bankéw tkanek i komérek,

b) sposob przeprowadzenia kontroli

c) nazwe (firme) posiadacza pozwolenia,

d) rodzaje tkanek lub komérek, w odniesieniu do ktérych wydano
pozwolenie,

e) rodzaje czynnosciach, na wykonywanie ktérych wydano

pozwolenie,

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Zmieniono brzmienie ust. 8 i wykreslono ust. 11.

Nie uwzgledniona zmiana dotyczy skonsolidowania pkt. 2
lit. a, dane dotyczace nazwy wtasciwego organu
wydajacego pozwolenie oraz nazwy krajowego organu
odpowiedzialnego za prowadzenie europejskiego
kompendium bankéw tkanek i komadrek zostaty utrzymane
w dwoch osobnych literach, co gwarantuje wieksza
przejrzysto$¢ projektowanych przepiséw, zwitaszcza, zie
chodzi o dwa rézne podmioty (MZ i KCBTIK).

Utrzymano brzmienie pkt.2 lit. f, gdyz zapis taki jest zgodny
z zakresem informacji, jakie nakazuje przekazywac
dyrektywa 2015/565.




f) informacje o udzielonym pozwoleniu

i na tej podstawie przydziela bankowi tkanek i komérek niepowtarzalny
numer na potrzeby jednolitego kodu europejskiego.

uzasadnienie:

- konieczno$¢ wdrozenia wymogoéw dyrektywy 2015/565/WE oraz
2015/566/WE.

52.

KCBTiK

art 26. ust. 9
(p)

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,donacja" oraz ,pobranie";

jest: Jezeli bank tkanek i komorek stosuje wiecej niz jeden system
przydzielania niepowtarzalnych numeréw pobrania, przydziela mu sie
oddzielne numery bankow tkanek i komdrek odpowiadajace liczbie
stosowanych systeméw przydzielania;

sugerowana zmiana: Jezeli bank tkanek i komdrek stosuje wiecej niz jeden
system przydzielania niepowtarzalnych numeréw donacji, przydziela mu
sie oddzielne numery bankéw tkanek i komdrek odpowiadajgce liczbie
stosowanych systeméw przydzielania";

uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 13) tj. - utozsamianie
terminu ,pobranie" (ang. procurement) z terminem ,donacja" (ang.
donation) [niejednokrotnie niefachowo ttumaczonym jako ,oddanie"]
stanowi powazny btagd merytoryczny, ktéry moze rowniez doprowadzi¢ do
powaznych konsekwencji prawnych. Dyrektywa 2015/565/WE wyraznie
méwi o "donation identification sequence" a nie o "procurement
identification sequence". Utozsamienie terminu "pobrania" z terminem
"donacja" moze prowadzi¢ do zarzutu braku wdrozenia tresci dyrektywy
do prawa krajowego.

Uwaga uwzgledniona.

53.

KCBTiK

art. 27 ust. 1b
oraz art. 31a
ust. 2 (p)

- konieczno$¢ aktualizacji numeru ustepu ustawy w zwigzku z
zaproponowanym wykresleniem art. 26 ust. 11 i przeniesieniem danych do
art. 26 ust. 8

uzasadnienie: jak w uwagach do nowego art. 26. ust. 8i 11.

Uwaga uwzgledniona.

54,

KCBTiK

art. 34 ust. 3
pkt 1e (p)

- patrz uwagi do nowego art 2.1.6 - zastgpienie terminu ,dawstwo"
terminem ,,donacja";

jest: ,numer dokumentacji medycznej zwigzanej z dawstwem";
sugerowana zmiana: ,numer dokumentacji medycznej zwigzanej z
donacja";

uzasadnienie:

- konieczno$¢ utrzymania spdjnosci miedzy trescig przedmiotowego
projektu a tresciag ogtoszonych dyrektyw 2004/23/WE, 2006/17/WE,
2G06/86/WE, 2015/565/WE, 2015/566/WE, z uwzglednieniem gdzie to
mozliwe niefachowych ttumaczen na jezyk polski oraz koniecznos¢
unikniecia pdzniejszych bardzo istotnych btedéw merytorycznych.

Uwaga uwzgledniona.

55.

KCBTiK

art. 34 ust. 3

-zamiana spojnika , oraz" na wyrazenie ,,w tym";

Uwaga uwzgledniona.




pkt 1f (p)

jest: ,,wyniki badan diagnostycznych majacych na celu wykrycie
przeciwwskazan do zostania dawcg tkanek lub komdrek oraz obecnosci
biologicznych czynnikéw chorobotwérczych w rozumieniu art. 2 pkt 2
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pdin. zm.2
sugerowana zmiana: ,wyniki badan diagnostycznych majacych na celu
wykrycie przeciwwskazan do zostania dawca tkanek lub komdrek w tym
obecnosci biologicznych czynnikéw chorobotwdérczych w rozumieniu art. 2
pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordéb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z

pdin. zm.2)"

uzasadnienie:

- obecnosé¢ przywotanych czynnikdw chorobotwérczych jest jednym z
przeciwskazan do zostania dawcg tkanek i komdrek.

56.

KCBTiK

art 26. ust. 9

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,donacja" oraz ,pobranie";

jest: Jezeli bank tkanek i komdrek stosuje wiecej niz jeden system
przydzielania niepowtarzalnych numeréw pobrania, przydziela mu sie
oddzielne numery bankéw tkanek i komdrek odpowiadajace liczbie
stosowanych systeméw przydzielania.;

sugerowana zmiana: Jezeli bank tkanek i komorek stosuje wiecej niz jeden
system przydzielania niepowtarzalnych numeréw donacji, przydziela mu
sie oddzielne numery bankéw tkanek i komdrek odpowiadajace liczbie
stosowanych systemow przydzielania.";

uzasadnienie:

jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 13) tj. - utozsamianie terminu
,pobranie" (ang. procurement) z terminem ,donacja" (ang. donation)
[niejednokrotnie niefachowo ttumaczonym jako ,oddanie") stanowi
powazny btad merytoryczny, ktéry moze réwniez doprowadzi¢ do
powaznych konsekwencji prawnych. Dyrektywa 2015/565/WE wyraznie
moéwi o "donation identification sequence” a nie o "procurement
identification sequence". Utozsamienie terminu "pobrania" z terminem
"donacja" moze prowadzi¢ do zarzutu braku wdrozenia tresci dyrektywy
do prawa krajowego.

Uwaga uwzgledniona.
Powtdrzona uwaga z pkt. 73.

57.

KCBTIK

art. 34 ust. 3
pkt 1g, 1h, 1i

- dodanie wyrazenia ,jezeli dotyczy";

jest:

»8) wyniki typowania tkanek tub komérek,

h) liczbe  przeprowadzonych badan antygenéw zgodnosci
tkankowej,;

i) dostepnos¢ dawcy {dostepny albo niedostepny)";

sugerowana zmiana:

Uwaga uwzgledniona.




,8) wyniki typowania tkanek lub komarek, jezeli dotyczy

h) liczbe  przeprowadzonych badan antygendw  zgodnosci
tkankowej, jezeli dotyczy
i) dostepnos¢ dawcy (dostepny albo niedostepny), jezeli dotyczy;"

uzasadnienie:

- w przypadku pobierania i zastosowania u ludzi, w tym przeszczepiania
komorek i tkanek typowanie nie jest zawsze wykonywane; w przypadku
dawcy zmartego nie mozna méwic o jego dostepnosci lub niedostepnosci.

58. KCBTiK art 34. ust. 3 - dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot. | Uwaga uwzgledniona.
pkt 2b (p) terminu ,donacja" oraz ,pobranie";
jest: ,,niepowtarzalny numer pobrania;
sugerowana zmiana ,niepowtarzalny numer donacji";
uzasadnienie: jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 13) tj. - utozsamianie
terminu ,pobranie" (ang. procurement) z terminem ,donacja" (ang.
donation) [niejednokrotnie niefachowo ttumaczonym jako ,oddanie"]
stanowi powazny btgd merytoryczny, ktéry moze rowniez doprowadzi¢ do
powaznych konsekwencji prawnych. Dyrektywa 2015/565/WE wyraznie
méwi o "donation identification sequence" a nie o "procurement
identification sequence". Utozsamienie terminu "pobrania" z terminem
"donacja" moze prowadzi¢ do zarzutu braku wdrozenia tresci dyrektywy
do prawa krajowego.
59. KCBTiK 37b ust. 2 pkt | - konieczno$¢ wykreslenia ze wzgledu na brak zgodnosci z trescig | Uwaga uwzgledniona.
2b (p) dyrektywy 2015/565/WE.
60. KCBTiK art 34. ust. 4 - dostosowanie zmiany brzmienia do wczes$niej zgtoszonych uwag dot. | Uwaga uwzgledniona.
pkt 1b (p) terminu ,donacja" oraz ,pobranie";
chodzi o art. jest: ,niepowtarzalny numer pobrania przydzielony przez bank tkanek i
37b ust. 4 pkt 1 | komodrek, chyba ze taki numer jest przydzielany centralnie na poziomie
lit. b krajowym i stosowany w ramach systemu kodowania ISBT128;

sugerowana zmiana: ,niepowtarzalny numer donacji przydzielony przez
bank tkanek i komdrek, chyba ze taki numer jest przydzielany centralnie na
poziomie krajowym i stosowany w ramach systemu kodowania ISBT 128";
uzasadnienie:

jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 13) tj. - utozsamianie terminu
,pobranie" (ang. procurement) z terminem ,donacja" (ang. donation)
[niejednokrotnie niefachowo ttumaczonym jako ,oddanie"] stanowi
powazny btad merytoryczny, ktéry moze réwniez doprowadzi¢ do
powaznych konsekwencji prawnych. Dyrektywa 2015/565/WE wyraznie
méwi o "donation identification sequence" a nie o "procurement
identification sequence". Utozsamienie terminu "pobrania" z terminem
"donacja" moze prowadzi¢ do zarzutu braku wdrozenia tresci dyrektywy
do prawa krajowego.




61.

KCBTiK

art 34. ust. 4
pkt 2 (p)

- dostosowanie zmiany brzmienia do wczesniej zgtoszonych uwag dot.
terminu ,donacja" oraz ,pobranie";

jest: ,niedokonywania zmiany sekwencji identyfikacyjnej pobrania po
przydzieleniu jej do tkanek lub komorek dopuszczonych do obiegu, chyba
ze jest to niezbedne do poprawienia btedu w kodowaniu; kazde
poprawienie btedu wymaga pisemnego potwierdzenia przez kierownika
odpowiednio banku tkanek i komodrek albo podmiotu leczniczego, o
ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 5, albo medycznego laboratorium
diagnostycznego, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1“;

sugerowana zmiana: ,niedokonywania zmiany sekwencji identyfikacyjnej
donacji po przydzieleniu jej do tkanek lub komodrek dopuszczonych do
obiegu, chyba ze jest to niezbedne do poprawienia btedu w kodowaniu;
kazde poprawienie btedu wymaga pisemnego potwierdzenia przez
kierownika odpowiednio banku tkanek i komérek albo podmiotu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 5, albo medycznego
laboratorium diagnostycznego, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1";
uzasadnienie:

jak w uzasadnieniu do nowego art. 2.1. 13) tj. - utozsamianie terminu
,pobranie" (ang. procurement) z terminem ,donacja" (ang. donation)
[niejednokrotnie niefachowo ttumaczonym jako ,oddanie"] stanowi
powazny btad merytoryczny, ktéry moze réwniez doprowadzi¢c do
powaznych konsekwencji prawnych. Dyrektywa 2015/565/WE wyraznie
mowi o "donation identification sequence" a nie o "procurement
identification sequence". Utozsamienie terminu "pobrania" z terminem
"donacja" moze prowadzi¢ do zarzutu braku wdrozenia tresci dyrektywy
do prawa krajowego.

Uwaga uwzgledniona.

62.

Ul C™M

art. 1 ust. 1.
pkt. 37 (p)

tre$¢ uwagi i
uzasadnienie takie jak
UJ CM CIRCULATE —
pkt 45 i 46

Postulujemy uzupetnienie definicji ,przetwarzania" poprzez
doprecyzowanie, iz nie stanowig przetwarzania w rozumieniu ustawy
transplantacyjnej czynnosci stanowigce ,modyfikacje" w rozumieniu
Rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 na przyktad poprzez nadanie temu przepisowi
brzmienia:

,przetwarzanie - wszelkie czynnosci zwigzane z przygotowaniem,
konserwowaniem i pakowaniem tkanek i komdrek przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, niebedace modyfikacja w
rozumieniu przepisow Rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w  sprawie  produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004".

Uwaga nieuwzgledniona.
Patrz. pkt 43.




63.

Ul CM

art. L ust. 1.
pkt. 52 (p)

tresé uwagi i
uzasadnienie takie jak
UJ CM CIRCULATE —
pkt 45 i 46

Postulujemy uzupetnienie definicji ,zastosowania u ludzi" poprzez
doprecyzowanie, iz zastosowanie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (w rozumieniu Rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004) pochodzacych z
ludzkich tkanek i komoérek nie stanowi zastosowania u ludzi w rozumieniu
ustawy transplantacyjnej na przyktad poprzez nadanie temu przepisowi
brzmienia: ,,zastosowanie u ludzi - zastosowanie w celu leczniczym, w tym
przeszczepienie tkanek lub komdrek w organizmie biorcy, oraz
zastosowanie pozaustrojowe tkanek Ilub komdrek za wyjgtkiem
zastosowania tkanek i komodrek jako produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej w rozumieniu przepisOw Rozporzadzenie (WE) Nr
1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w
sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgce
dyrektywe 2001/83WE oraz rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004".

Uwaga nieuwzgledniona.
Patrz. pkt 43.

64.

Ul C™M

art. 1 ust. 2
(o)

tres¢ uwagi i
uzasadnienie takie jak
UJ CM CIRCULATE -
pkt 45 i 46

Dodanie do art. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.

o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadow w ust. 2 punktu 3) w brzmieniu:

,3) przetwarzania, tkanek i komérek ludzkich w ramach wytwarzania
produktéw leczniczych oraz ich przechowywania i dystrybucji".

Uwaga czesciowo uwzgledniona.
Patrz. pkt 43.

65.

Ul CM

art. 2 (p)

Ponadto pragniemy zwrdci¢ uwage na zauwazone niescistosci i btedy
natury redakcyjnej, wskazujac zarazem na potrzebe tematycznego
pogrupowania poszczegdlnych definicji, tak aby umozliwi¢ tatwosé odczytu
i lepsze zrozumienie przyjetych okreslen ustawowych.

Wymaga uporzadkowania, np.

- w pkt. 2) pojawiajace sie okreslenie ,panstwo trzecie", znajduje swoje
wyjasnienie dopiero w pkt. 29),

- w pkt.3) wyjasnione jest okreslenie ,biorca", a dopiero w pkt. 51)
,Zamierzony biorca",

- w pkt.18) zdefiniowano pojecie ,komérki", a dopiero w pkt. 25) ,,narzad"
i pkt. 46) ,tkanki", takze zasady nadawania koddéw i niepowtarzalnych
numerdw pojawiajg sie w rozrzuconych pkt. 16), 17), 26), 27), 39), 40), 43),
- w pkt. 30) w definicji ,pobieranie" wpisano czynnosci, w wyniku
ktorych komorki, tkanki lub narzady sg pozyskiwane w celach
dydaktycznych. Bioragc pod uwage ogromne znaczenie pozyskiwanych
komérek, tkanek lub narzadéw sam cel dydaktyczny wydaje sie by¢
niewystarczajacy i by¢ moze prowadzi¢ do naduzy¢.

Uwaga nieuwzgledniona.
Stownik poje¢, ktérymi postuguje sie ustawa opiera sie na
kryterium alfabetycznym, nie merytorycznym.

66.

Ul C™M

art. 31a pkt. 9
(p)

Jest: ,ochrony danych osobowym", winno by¢: ,ochrony danych
osobowych".

Uwaga uwzgledniona.




67. RCKiK Krakéw art.2 ust. 1 pkt | Jest: ,istotne zdarzenie / istotna reakcja niepozadana”, powinno by¢ | Uwaga nieuwzgledniona.
12§13 ,powazne”. Dyrektywa Komisji 2006/86/WE zawiera termin powazne i | Termin powazne zdarzenie niepozgdane stosowany jest w

(p) niepozadane reakcje i zdarzenia (ang. serious). RCA (root cause analysis) i nie jest tozsamy z istotnym
zdarzeniem niepozgdanym, o ktérym postuguje sie ustawa
transplantacyjna w obecnym brzmieniu.

68. RCKiK Krakéw art. 2 ust. 1 pkt | Jest: ,przywdz — przywdz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej... b) | Uwaga nieuwzgledniona.
38 tkanek lub komérek przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania | Sprowadzanie komodrek i tkanek spoza UE bedzie
(p) u ludzi pochodzacych z paristw cztonkowskich Unii Europejskiej"; czy to | dopuszczalne, ale bedzie sig odbywac w ramach dziatalnoéci
oznacza ,ze spoza Unii nie bedzie mozna dokonaé przywozu? To moze by¢ | Przywozowej, na ktorej prowadzenie konieczne bedzie

ograniczenie dla pacjentow. uzyskanie pozwolenia MZ.

69. RCKiK Krakéw art. 26 ust. 13 | Jest: ,kod banku tkanek i komdérek Unii Europejskiej”; A inne kraje? Uwaga nieuwzgledniona.

(p) Chodzi o bank tkanek i komdrek prowadzacy dziatalnosé
przywozowy, tj. bank, ktorego dziatalno$¢ reguluje
przedmiotowa ustawa — bank podlegajacy prawodawstwu
RP (w tym wdrazanym dyrektywom UE) nalezgcy do grona
bankow Unii Europejskiej.

70. RCKiK Krakow art. 3laust. 2 | Jest: ,istotnych zdarzeniach niepozgdanych lub istotnych niepozgdanych Uwaga nieuwzgledniona.
pkt 6 lit. b reakcjach” powinno by¢ powaznych. Termin powazne zdarzenie niepozgdane stosowany jest w

(p) RCA (root cause analysis) i nie jest tozsamy z istotnym
zdarzeniem niepozadanym, o ktérym postuguje sie ustawa
transplantacyjna w obecnym brzmieniu.

71. RCKiK Krakow art. 42 w ust. 3 | Jest: , istotnych zdarzeniach niepozadanych lub istotnych niepozgdanych Uwaga nieuwzgledniona.
pkt 1a reakcjach” powinno by¢ powaznych. Termin powazne zdarzenie niepozadane stosowany jest w

(p) RCA (root cause analysis) i nie jest tozsamy z istotnym
zdarzeniem niepozgdanym, o ktérym postuguje sie ustawa
transplantacyjna w obecnym brzmieniu.

72. | Krakowski Szpital art. 1 ust. 1. Tres$¢ uwagi i uzasadnienie takie jak UJ CM CIRCULATE — pkt 45 i 46. Uwaga nieuwzgledniona.
Specjalistyczny pkt. 37 (p) Patrz. pkt 43.
73. | Krakowski Szpital art. 1 ust. 1. Tre$¢ uwagi i uzasadnienie takie jak UJ CM CIRCULATE — pkt 45 i 46. Uwaga nieuwzgledniona.
Specjalistyczny pkt. 52 (p) Patrz. pkt 43.
74. | Krakowski Szpital art. 1 ust. 2 Tre$¢ uwagi i uzasadnienie takie jak UJ CM CIRCULATE — pkt 45 i 46. Uwaga czesciowo uwzgledniona.
Specjalistyczny (o) Patrz. pkt 43.
75. Polski Bank art. 2 ust. 2 pkt | zastosowanie u ludzi - zastosowanie w celu leczniczym, w tym | Uwaga nieuwzgledniona.
Komérek 52 przeszczepienie tkanek Iub komodrek w organizmie biorcy oraz | Patrz. pkt43.
Macierzystych zastosowanie pozaustrojowe tkanek lub komoérek;
Postulat: Usuniecie z projektu — pozostawienie dotychczasowej definicji;
Alternatywnie - wprowadzenie definicji z wytaczeniem zastosowania
produktéw leczniczych.
76. Polski Bank przetwarzanie - wszelkie czynnosci zwigzane z przygotowaniem, | Uwaga nieuwzgledniona.
Komorek konserwowaniem i pakowaniem tkanek i komdrek przeznaczonych do Patrz. pkt 43.




Macierzystych

przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

Postulat: Usuniecie z projektu — pozostawienie dotychczasowe] definicji;
Alternatywnie - wprowadzenie definicji z wytaczeniem zastosowania
produktéw leczniczych u ludzi.

77.

Polski Bank
Komérek
Macierzystych

przeszczepianie - proces majacy na celu przywrdcenie niektérych funkcji
ciata ludzkiego poprzez przeniesienie komérki, tkanki lub narzadu od
dawcy do ciata biorcy;

Postulat: Usuniecie z projektu — pozostawienie dotychczasowej definicji.

Uwaga nieuwzgledniona.

W obowigzujacej ustawie brak jest definicji przeszczepiania.
Definicja w projektowanej ustawi jest zgodna z brzmieniem
dyrektywy 2010/53/UE.

78.

Polski Bank
Komérek
Macierzystych

kod tkanek i komdrek - identyfikator dla okreslonego rodzaju tkanek lub
komérek sktadajacy sie z identyfikatora systemu kodowania tkanek i
komorek wskazujgcego system kodowania zastosowany przez bank tkanek
komorek (»E« dla EUTC, »A« dla ISBT128, »B« dla Eurocode) oraz z numeru
tkanek i komérek przewidzianego dla danego rodzaju tkanek lub komaérek
w danym systemie kodowania.

Postulat: kod produktu - oznacza identyfikator dla okreslonego rodzaju
danej tkanki i komorki. Kod produktu sktada sie z identyfikatora systemu
kodowania produktu wskazujgcego system kodowania zastosowany przez
bank tkanek (»E« dla EUTC, »A« dla ISBT128, »B« dla Eurocode) oraz z
numeru produktu tkanek i komdrek przewidzianego dla danego rodzaju
produktu w odnosnym systemie kodowania, jak okreslono w zatgczniku VII
do niniejszej dyrektywy,- wprowadzenie definicji z Dyrektywy 565/2015.

Uwaga nieuwzgledniona.

W projektowanej zmianie zrezygnowano z wprowadzania i
postugiwania sie pojeciem ,produktu”, ktéorym to operuja
obie przedmiotowe dyrektywy, bez zdefiniowania przez nie
tego pojecia. Wskazac nalezy, ze przez pojecie ,produkt”
lub ,produkt tkanek i komdrek” nalezy rozumiec tkanki i
komorki poddane przetwarzaniu w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 37 ustawy w brzmieniu ustalonym przez niniejszy
projekt. Mimo ich przetwarzania, tkanki i komorki pozostajg
wcigz tkankami i komdrkami. Utworzenie nowego pojecia
réznicujgcego w sposdb pozorny, z punktu widzenia nauk
medycznych tkanki i komorki wzgledem tkanek i komérek
poddanych przetworzeniu, nie tylko wprowadzatoby dos¢
istotne problemy interpretacyjne w zakresie rzeczywistego
stosowania ustawy, ale mogtoby takze prowadzi¢ m.in. do
préby omijania przepisow karnych, ktére penalizujg m.in.
obrét tkankami i komdérkami, w ten sposéb, ze poddanie
tkanek i komorek procesowi przetwarzania czynitoby je
,produktem”, a konsekwencjg tego bytoby zalegalizowanie
procederu handlu tkankami i komdrkami.

79.

Polski Bank
Komorek
Macierzystych

uzasadnienie

modyfikacja uwzgledniajaca rzeczywistos$¢ prawng w EU i Polsce w zakresie
produktéw leczniczych terapii zaawansowane;j.

Uwaga nieuwzgledniona.

Projektowane przepisy majg na celu odzwierciedlenie
rzeczywistosci prawnej w Polsce i UE.

Przedmiotowy projekt nie ma na celu regulowa¢ obrotu
produktami leczniczymi terapii zaawansowanej poza
przewidzianym w dyrektywach zakresem (jak wskazano
minimalny zakres regulacji, to moment przekazania tkanek i
komorek do wytwdrcy ATMP.

Odrzucenie pojecia produktu, a jego miejsce konsekwentne
stosowanie pojecia ,tkanki i komérki” (w tym
przetworzone, ktére nie s3 ATMP) jest zabiegiem jedynie
terminologicznym i realizuje wymogi implementowanych
dyrektyw.




80. Slgskiego art. 1 ust. 1. Uzupetnienie definicji ,przetwarzania” poprzez dodanie zapisu, iz | Uwaga nieuwzgledniona.
Uniwersytetu pkt. 37 przetwarzania w rozumieniu ustawy transplantacyjnej nie stanowig | Patrz. pkt 43.
Medycznego w (p) ,modyfikacji” w rozumieniu Rozporzadzenia (WE) Nr 1394/2007
Katowicach Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004.
81. Slgskiego art. 1 ust. 1. Dopisanie, iz definicja ,zastosowanie u ludzi” nie obejmuje zastosowania | Uwaga nieuwzgledniona.
Uniwersytetu pkt. 52 tkanek i komorek jako produktéow leczniczych terapii zaawanasowanej w | Patrz. pkt 43.
Medycznego w (p) rozumieniu w rozumieniu Rozporzgdzenia (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu
Katowicach Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004.
82. Slaskiego art. 1 ust 1 pkt | Poszerzenie definicji przywozu, ktéra obejmuje tylko pacjentéw z panstw | Uwaga nieuwzgledniona.
Uniwersytetu 38 cztonkowskich UE o tzw. ,panstwa trzecie”, czyli kraje spoza UE (definicja | Zapis ten nie dotyczy pacjentdw, a przywozonych tkanek i
Medycznego w znajduje sie w pkt. 29 niniejszego projektu) - projektowana forma definicji | komorek.
Katowicach zamyka droge do przeprowadzania procedur transplantacyjnych u
pacjentow spoza Europy (np. z Ukrainy).
83. Slaskiego art. 31 apkt4 | Usuniecie stowa ,jednorazowego” w projektowanym zapisie poniewaz w | Uwaga nieuwzgledniona.
Uniwersytetu przypadku drugiej donacji od tego samego dawcy niespokrewnionego (jesli | Biorca zamierzony, ktdry jest znany i biorca znany nie sg
Medycznego w materiat z pierwszej zostat catkowicie wykorzystany) w mysl art. 31 a | pojeciami tozsamymi. Dyrektywa wyraznie rozrdznia te
Katowicach nalezatoby zawrze¢ umowe z dostawcg komarek i tkanek, chyba, ze kazdy | kategorie biorcéw — rozréznienie dotyczy czasu, w jakim
przywoz (nawet ten kolejny) mozna traktowac jako jednorazowy”. planowane jest wykorzystanie przywozonego materiatu
biologicznego. W przypadku znanego biorcy z nagtego
przypadku, chodzi o natychmiastowe przeszczepienie lub
zastosowanie, natomiast w przypadku zamierzonego i
znanego biorcy z jednorazowego przywozu chodzi o
przeszczepienie lub zastosowanie, ktére moze nastgpi¢ w
przysztosci.
W celu doprecyzowania projektowanej regulacji definicja
nagtego przypadku zostata uzupetniona o odniesienie do
znanego biorcy, a w definicji zamierzonego biorcy dodano,
ze biorca ten ma by¢ znany.
84. Slaskiego art. 34 pkt 3 Uzyskanie danych zawartych w podpunktach (np. imie i nazwisko dawcy, | Uwaga nieuwzgledniona.
Uniwersytetu ppkt 15 data urodzenia, PESEL, numer dokumentacji medycznej zwigzanej z | Nie pobiera sie komorek, tkanek i narzagdow od

Medycznego w
Katowicach

dawstwem, numer prawa wykonywania zawodu lekarza pobierajacego
tkanki lub komorki, jego specjalizacja) jest niemozliwe w przypadku
poboréw  szpiku/komérek  krwiotwdrczych z  krwi  obwodowej
dokonywanych od dawcéw niespokrewnionych  (polskich  lub
zagranicznych), gdyz dane personalne dawcy sg niejawne w momencie
donacji, nie ma réwniez az tak szczegétowych informacji na temat lekarza,
ktéry dokonuje pobrania. Sugeruje sie zatem okreslenie wyjgtku

anonimowych dawcéw / dawcéw NN. W przypadku donacji
i pobrania od dawcy niespokrewnionego z biorcg konieczne
jest zachowanie anonimowosci dawcy.

Sytuacja wyglada nastepujgco:

e ODS — dostep do wszystkich danych;

¢ osrodek kwalifikujgcy do pobrania i pobierajgcy — dostep

do wszystkich danych;




zwalniajgcego z posiadania ww. informacji w przypadku dystrybucji,
przechowywania i wydawania przez Bank Komoérek materiatu pobranego
od dawcy niespokrewnionego przywiezionego z osrodka krajowego lub
zagranicznego;

® bank tkanek i komaorek przy osrodku pobierajgcym —
dostep do wszystkich danych

® bank tkanek i komarek przy osrodku przeszczepiajgcym
oraz osrodek przeszczepiajgcy — dostep do danych dawcy
ograniczony do numeru identyfikacyjnego (ID dawcy)
jednak nie s3 to jednostki odpowiadajace za donacje i
pobranie. W ,tancuchu zdarzen” istnieje osrodek
pobierajacy oraz bank tkanek i komdrek wspdtpracujacy z
osrodkiem pobierajgcym, w ktorym jest komplet danych.

85. Slaskiego art.37a ust. 3a | Wskaza¢ nalezy, iz w chwili obecnej zgode na przywdz i wywdz szpiku | Uwaga nieuwzgledniona.
Uniwersytetu (p) wydaje POLTRANSPLANT - w Swietle proponowanego zapisu powstaje | Na sprowadzenie szpiku w sytuacji, gdy nie jest ono
Medycznego w problem, do kogo nalezy kierowaé pismo o zgode na przywoz szpiku z kraju | dokonywane w ramach jednorazowego przywozu lub
Katowicach spoza UE po wejsciu w zycie nowej ustawy, do POLTRANSPLANT-u czy | nagtego przypadku, nie bedzie wymagana zgoda. Takie
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek. sprowadzenie objete bedzie pozwoleniem wydawanym
przez MZ na prowadzenie dziatalnosci przywozowe;j.
Na dokonanie jednorazowego przywozu wymagana bedzie
zgoda dyrektora KCBTiK, natomiast przyw6z w ramach
nagtego przypadku w dalszym ciggu podlegac bedzie
regulacji z art. 37a.
86. Slgskiego art. 19 ust. 2 Zmiana zapisow, ktére winny dotyczy¢ nie tylko narzadu, ale takze szpiku Uwaga nieuwzgledniona.
Uniwersytetu (o) i komorek krwiotwodrczych krwi obwodowej, co umozliwi ponowng | Wykracza poza zakres implementacji dyrektyw UE.
Medycznego w wymiane danych personalnych pomiedzy dawcg a biorcg szpiku po uptywie
Katowicach 2 lat od daty transplantacji (mozliwos¢ taka zostata zablokowana w 2015
r.).
87. Slaskiego art.40a ust. 1 | Poszerzenie zapisbw o mozliwos¢ organizowania szkolen dla | Uwaga nieuwzgledniona.
Uniwersytetu (o) koordynatoréw pobierania i przeszczepiania szpiku i komodrek | Wykracza poza zakres implementacji dyrektyw UE.
Medycznego w krwiotwérczych krwi obwodowe] i pepowinowej réwniez prze Krajowe
Katowicach Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek - w chwili obecnej w praktyce
POLTRANSPLANT organizuje tylko szkolenia dla koordynatoréw
narzgdowych, a program szkolern KCBTiK obejmuje zagadnienia z zakresu
koordynacji szpiku.
88. RCKiK Katowice art. 2 ust.1 pkt | Wykresli¢ ,etykieta ostateczna - ...majgcym bezposredni kontakt z | Uwaga nieuwzgledniona.

11 (p)

tkankami lub komérkami dopuszczonymi do obiegu"” - w niektdrych
przypadkach jak produkty ATMP, czyli hodowle komdrkowe (np.
chondrocytéw), istniejg przeciwskazania do etykietowania opakowan
bezposrednich, wynikajgce z technologii i ze wzgledu na zagrozenia dla
przeszczepu tj. brak mozliwosci przygotowania etykiety sterylnej w
pomieszczeniu typu ,clean room" klasy B, a zwtaszcza w komorze
laminarnej w klasie czystosci A. Druk etykiet odbywa sie w
pomieszczeniach klasy C. Proponuje zmieni¢ na: ,Etykieta ostateczna —
oznakowanie zawierajace co najmniej sekwencje identyfikacyjng pobrania,

Przepisy  projektowanej ustawy nie
zastosowania do ATMP. Patrz pkt 43.

beda  miaty




umieszczone przez bank tkanek i komodrek na pojemniku z przeszczepem
dopuszczonym do dystrybucji".

89. RCKiK Katowice art. 2 ust.1 pkt | Dodaé punkt brzmigcy: ,jednorazowy wywoz - wywoz tkanek lub Uwaga nieuwzgledniona.

15 (p) komdrek z terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przeznaczony dla | Kwestie dotyczace wywozu komérek i tkanek nie s3 objete
zamierzonego biorcy dokonane przez bank tkanek i komdrek do dostawcy | projektowang nowelizacja. Implementacja  dyrektyw
z panstwa trzeciego". Uzasadnienie — w obecnej nowelizacji jest mowa | zaktada uregulowanie jedynie kwestii dotyczacych
jedynie o przywozie tkanek i komorek, a brak informacji n/t wywozu z | sprowadzania komorek i tkanek od dostawcéw z panstw
terenu RP. trzecich realizowanych w ramach dziatalnosci przywozowe;.

Wywoz, tak jak dotychczas, regulowac bedzie art. 37a
ustawy.
90. RCKiK Katowice art. 2 ust.1 pkt | Zmienic na -, przeszczepianie allogeniczne - przeszczepianie komarek, Uwaga nieuwzgledniona.
33 (p) tkanek lub narzadéw miedzy osobnikami tego samego gatunku" | Projektowana definicja w petni oddaje istote opisywanego
Uzasadnienie - obecny zapis skomplikowany. procesu. Takie brzmienie zostato zaakceptowane przez
ekspertéow z Poltransplantu i KCBTiK.
Proponowana zmiana powodowatby, ze definicje ta bytaby
zbyt szeroka i zawierata w sobie chociazby przeszczepienie
autologiczne (biorca i dawca, ta sama osoba, s3
jednoczesnie tego samego gatunku)
91. RCKiK Katowice art. 2 ust.1 pkt | Zmieni¢ na - ,przeszczepianie izogeniczne - przeszczepianie komorek, | Uwaga nieuwzgledniona.

35 (p) tkanek lub narzagdéw od dawcy do biorcy identycznego genetycznie z | Z uwagi na zasady techniki legislacyjnej zrezygnowana z
dawca- dotyczy bliznigt jednojajowych". Uzasadnienie - obecny zapis | definiowania przeszczepiania izogenicznego.
skomplikowany.

92. RCKiK Katowice art. 2 ust.1 pkt | Zmieni¢ na - ,przeszczepianie ksenogeniczne - przeszczepianie komédrek, | Uwaga nieuwzgledniona.
36 (p) tkanek lub narzadéw od zwierzat". Uzasadnienie - obecny zapis | Projektowana definicja w petni oddaje istote opisywanego
skomplikowany. procesu. Takie brzmienie zostato zaakceptowane przez
ekspertéw z Poltransplantu i KCBTiK.
93. RCKiK Katowice art.25 Dodaé¢: ,,...lub prowadzenia dziatalnosci przywozowej i/lub wywozowej Uwaga nieuwzgledniona.
tkanek i komorek...". Uzasadnienie - brak w projekcie definicji wywozu | Kwestie dotyczagce prowadzenia dziatalnosci wywozowej
oraz dziatalnos$ci wywozowej. komdrek i tkanek nie s3 objete projektowang nowelizacja.
Implementacja dyrektyw zaktada uregulowanie jedynie
kwestii dotyczacych sprowadzania komérek i tkanek od
dostawcédw z panstw trzecich realizowanych w ramach
dziatalnosci przywozowej.
Wywoz, tak jak dotychczas, regulowaé bedzie art. 37a
ustawy.
94. RCKiK Katowice art. 26 ust.3 Dodaé: ,posiada projekt systemu zapewnienia jakosci..." tak jest w obecnej | Uwaga uwzgledniona.
pkt 1 (p) ustawie. Uzasadnienie - wymog posiadania systemu jakosci jak jest

proponowane, a nie projektu systemu jakosci - jak byto, stawia
whnioskujagcy o pozwolenie bank tkanek i komérek w trudnej sytuacji
wdrozenia kompletnego systemu zapewnienia jakosci przed rozpoczeciem




dziatalnosci i uzyskaniem pozwolenia Ministra Zdrowia.

95. RCKiK Katowice art. 26 ust. Zmieni¢ na: ,poswiadczone przez kierownika banku tkanek lub komdrek | Uwaga uwzgledniona.
ust.5 pkt 2 (p) | kopie umoéw zawartych z podmiotami o ktérych mowa w ust. 4 pkt 7". | Zmieniono tres¢ projektowanego przepisu: ,poswiadczone
Uzasadnienie -wymog poswiadczenie przez adwokata, radce prawnego lub | przez osobe upowaziniong do reprezentowania banku
notariusza wydaje sie by¢ zbyt restrykcyjny i podniesie koszt | tkanek i komdrek kopie uméw zawartych z podmiotami o
przygotowania przeszczepow. ktérych mowa w ust. 4 pkt 7”.
96. RCKiK Katowice art. 26 ust. 9 Niezrozumiaty, proponuje wykreslic. Uzasadnienie - bank tkanek w | Uwaga nieuwzgledniona.
(p) obecnych zapisach jest zobowigzany do stosowania niepowtarzalnego | Wymog taki wynika bezposrednio z dyrektywy 2015/565
numeru pobrania - donacji, stad przydzielanie oddzielnych numeréw | (art. 10b ust. 2 pkt a zd. 3)
bankdéw tkanek i komérek odpowiadajace liczbie stosowanych systemow
przydzielania jest skomplikowane. Brak definicji co to jest system
przydzielania.
97. RCKiK Katowice art.27. ust. 1 Zmieni¢ na: ,,... o ktérych mowa w art. 26 ust. 4-7". Uzasadnienie - Uwaga uwzgledniona.
(p) proponowany przez ustawodawce zakres ust.4-11 zawiera ust. od 8 do 11,
ktére dotyczg Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek, a nie
banku tkanek i komorek.
98. RCKiK Katowice art.34 ust. 3 Wykresli¢ i zastgpi¢: ,wyniki badan diagnostycznych wymagane dla | Uwaga czesciowo uwzgledniona.
pkt f (p) dawcdw tkanek i komdrek zgodnie z Dyrektywa Komisji 2006/17/UE z dnia | Wyraznie wskazano, ze chodzi jedynie o badania
8 lutego 2006r oraz Dyrektywa Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada | diagnostyczne majgce na celu wykrycie przeciwwskazan do
2012r". Uzasadnienie - proponowany przez ustawodawce zapis i | zostanie dawca. Przepis zredagowano, takie, ze czynniki
przywotanie art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008r o zapobieganiu oraz | chorobotwodrcze badane sg tez tylko w tym zakresie.
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U.2013.947 z pdzn. zm.)
powoduje rozszerzenie wynikdw badan diagnostycznych na wszelkie
,biologiczne czynniki chorobotwdrcze", a nie jak jest wymagane w
dyrektywach.
99. RCKiK Katowice art. 34 ust. 3 Dopisac: ,,...lub komarek, jezeli dotyczy". Uzasadnienie - nie dotyczy np. Uwaga uwzgledniona.
pkt g (p) przeszczepow biostatycznych.
100.| RCKiK Katowice art. 34 ust. 3 Dopisac: ,,...zgodnosci tkankowej, jezeli dotyczy". Uzasadnienie - nie | Uwaga uwzgledniona.
pkt h (p) dotyczy
np. przeszczepdw biostatycznych.
101.| RCKiK Katowice art. 34 ust. 3 Dopisac: ,,...albo niedostepny), jezeli dotyczy". Uzasadnienie - nie dotyczy | Uwaga uwzgledniona.
pkti(p) np. przeszczepdw biostatycznych.
102.| RCKiK Katowice art. 34 ust. 3 Zmieni¢ na: ,informacje, czy tkanki lub komorki sg poddane kwarantannie, | Uwaga uwzgledniona.
pkt e (p) karencji, czy dopuszczono je do dystrybucji". Uzasadnienie - proponowane
zapisy winny by¢ zgodne z nomenklaturg Rozporzadzenia MZ w sprawie
wymagan jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w bankach
tkanek i komérek - (Dz.U.2008.190.1169 z pdin.zm.).
103.| RCKiK Katowice art. 37b ust. 2 | Wydaje sie by¢ sprzeczny z ust. 4 pkt 1 a-b, 3 i 5. Uzasadnienie - z | Uwaga uwzgledniona.

pkt 2 lit. b (p)

koniecznosci nadawania jednolitego kodu europejskiego winny by¢
zwolnione jedynie narzady oraz komérki i tkanki przywozone na terytorium




RP w nagtych przypadkach, jak stanowi zapis art.36b ust.2 pkt 1i 2.

104.| RCKiK Katowice art. 37b ust. 4 | Zmieni¢ na: ,,...potwierdzenie przez osobe odpowiedzialna banku tkanek i | Uwaga uwzgledniona.
pkt 2 (p) komorek albo kierownika podmiotu leczniczego...". Uzasadnienie - zgodnie
z obowigzujgcym prawem osoba odpowiedzialna, a nie kierownik banku
tkanek i komérek jest odpowiedzialna za procedury, zwtaszcza zmiany
sekwencji identyfikacyjnej pobrania.
105.| RCKiK Katowice art. 37b ust. 4 | Wykresli¢ od: ,....w odniesieniu do ktorych nie okreslono daty waznosci, | Uwaga nieuwzgledniona.
pkt 4 (p) datg waznosci jest najpdzniej termin 00000000 przed ich dystrybucjg do | Zapis taki wynika bezposrednio z dyrektywy 2015/565 (art.
celéw zastosowania u ludzi" Uzasadnienie - niezrozumiaty termin | 10b ust. 1 pkte.
00000000 przed ich dystrybucja.
106.| RCKiK Katowice art. 37e pkt 2 | Wydaje sie by¢ sprzeczny z ust. 4 pkt la-b, 3 i 5. Uzasadnienie - z | Uwaga uwzgledniona.
(p) koniecznosci nadawania jednolitego kodu europejskiego winny by¢
zwolnione jedynie narzady oraz komérki i tkanki przywozone na terytorium
RP w nagtych przypadkach, jak stanowi zapis art.36b ust. 2 pkt 1 2.
107.| RCKiK Katowice Art. 46 (p) Pozostawi¢ w dotychczasowym brzmieniu ustawy tj: ,Kto bez wymaganego | Uwaga nieuwzgledniona.
pozwolenia, pobiera komodrke, tkanke Ilub narzad w celu ich | Art. 36 ust. la wskazuje, ze pozwolenie MZ nie jest
przeszczepienia albo je przeszczepia, podlega grzywnie, karze ograniczenia | wymagane przy pobieraniu komérek i tkanek ze zwtok.
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3". Uzasadnienie - | Zgodnie z tym przepisem pozwolenie wymagane jest tylko
proponowany zapis zmian, ze tylko ,Kierownik podmiotu leczniczego w | w przypadkach, gdy podmiotem realizujgcym czynnosci
ktérym bez wymaganego pozwolenia...podlega karze...",wydaje sie | transplantacyjne jest podmiot leczniczy (ust. 1 pkt 1, 4 i 5).
ograniczac penalizacje tylko do kierownika podmiotu leczniczego. Obecne | W zwigzku z tym w projektowanym przepisie, ktéry méwi o
zapisy art. 36 ust. 1 pkt 3 stanowia, ze pobieranie komorek i tkanek ze | pobieraniu  bez wymaganego pozwolenia, o0sobg
zwtok ludzkich moze by¢ prowadzone oprécz podmiotdw leczniczych takze | odpowiedzialng bedzie kierownik podmiotu leczniczego.
w zaktadach medycyny sgdowej, zaktadach anatomii patologicznej uczelni
medycznych i uniwersytetdow z wydziatem medycznym, medycznych
jednostkach badawczo - rozwojowych i zaktadach pogrzebowych
posiadajgcych sale sekcyjna, ktére niekoniecznie musza byé podmiotami
leczniczymi, dlatego bardziej adekwatnymi wydaja sie by¢ obecne zapisy.
108.| RCKiK Biatystok Brak uwag
109.| SSPK Nr6 SUM w Brak uwag
Katowicach
Gornoslaskie
Centrum Zdrowia
Dziecka
110. IHIT art. 2 ust. 1 pkt | W celu lepszej czytelnosci i doprecyzowania proponujemy brzmienie: Uwaga nieuwzgledniona.

38 (p)

,przywdz - przywodz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z panstwa
cztonkowskich Unii Europejskiej oraz panstw trzecich:

a) narzaddw przeznaczonych do przeszczepienia albo

b) tkanek Ilub komodrek przeznaczonych do przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi".

Istotg projektowanej regulacji jest rozrdznienie ,przywozu”
od ,dziatalnosci przywozowej”. W przypadku komorek i
tkanek pod pojeciem ,przywozu” rozumie sie tylko
sprowadzenie  materiatu  biologicznego z  panstw
cztonkowski UE. Tylko w przypadku narzadéw ,przywoz”
bedzie oznaczat sprowadzenie ich z panstw cztonkowski UE




lub panstw trzecich.

111. IHIT wart. 2ust. 1 | Zmieni¢ na: ,standardowe procedury operacyjne - pisemne instrukcje | Uwaga czesciowo uwzgledniona.
pkt 41 (p) opisujace przebieg okreslnych procesow wraz z uwzglednieniem | Dodano w z uwzglednieniem  wykorzystywanych
wykorzystywanych materiatéw i metod oraz oczekiwany produkt koricowy" | materiatow.
Taki zapis jest blizszy oryginalnemu brzmieniu dyrektywy, a ponadto | Zachowano oczekiwane wyniki tych proceséw, gdyz to
obecnie uzyte sformutowanie ,charakterystyka wykorzystywanych | procesy sg przedmiotem standardowych procedur
materiatébw" odnosi sie raczej do specyfikacji a nie do standardowej | operacyjnych a nie sam produkt korncowy.
procedury.
112. IHIT art. 2 ust. 1 pkt | Proponujemy zastgpi¢ okreslenie ,patogenéw" sformutowaniem | Uwaga uwzgledniona.
42 (p) ,biologicznych czynnikédw chorobotwérczych" zgodnie z ustawg z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi.
113. IHIT art. 26 ust. 4 Dopisac: ,,0 ile posiada". Uwaga uwzgledniona.
pkt 3 (p)
114. IHIT art. 26 ust. 4 Nie jest jasne na czym ma polegaé przedstawienie projektu systemu | Uwaga nieuwzgledniona.
pkt 9 (p) zapewnienia jakosci. Przedstawienie projektu dotyczy projektu opracowanych
lecz jeszcze nie wdrozonych procedur. Jest to wymag, ktory
obecnie funkcjonuje.
115. IHIT art. 34 ust. 3 Nie jest jasne czy dotyczy to liczby wykonanych badan czy liczby | Uwaga nieuwzgledniona.
pkt 1lit. h (p) | oznaczonych antygendw zgodnosci tkankowe;j. Zapis ten odnosi sie do liczby wykonanych badan. Liczba
oznaczonych antygendw HLA bedzie ujeta w wyniku
badania (w sprawozdaniu z badania laboratoryjnego).
116. IHIT art. 34 ust. 3 Informacje o dostepnosci dawcy zazwyczaj posiada osrodek dawcow | Uwaga uwzgledniona.
pkt 1 lit. i (p) szpiku, a nie bank. Sformutowanie ,dostepny albo niedostepny” zostato
zastgpione poprzez pojecia ,dawca zakwalifikowany do
pobrania” albo ,niezakwalifikowany do pobrania”.
117. IHIT art. 34 ust. 3 Tak szczegétowe informacje o lekarzu pobierajgcym komorki moga by¢ | Uwaga nieuwzgledniona.
pkt 5lit. b (p) | niedostepne w przypadku jednorazowych pobran komérek poza granicami | Wymdg wynika bezposrednio z dyrektywy 2015/565
Polski. (zatacznik nr VI A pkt 5).
118. IHIT art. 37a ust. 3a | Nie jest okreslona rola osrodka przeszczepiajgcego, na rzecz ktéorego | Uwaga nieuwzgledniona.
(p) dokonuje sie przywozu komorek. Projektowana nowelizacja odnosi sie do dziatalnosci
przywozowej podejmowanej przez banki tkanek i komérek.
Osrodek przeszczepiajgcy w zaden sposéb nie uczestniczy w
dziatalnosci przywozowej.
119. IHIT art. 4344 (p) | Proponujemy zastosowanie liczby mnogiej w odniesieniu do komérek, Uwaga nieuwzgledniona.

tkanek i narzgdow.

Celowym jest objecie penalizacjg dziatan dotyczacych
nawet jednej tkanki, komérki lub narzadu.

Przyjecie proponowanego rozwigzania prowadzitoby do
sytuacji, w ktérej przyktadowo karalne bytoby zbycie
dopiero dwdch narzaddéw, a nie juz jednego.




120.

IHIT

OSR

Poniewaz w Ocenie Skutkéw Regulacji przewidziano opracowanie systemu
IT proponujemy takze uwzglednienie kosztéw zmiany oprogramowania w
tych jednostkach, ktére nie sg niezaleznymi bankami i dziatajg w
strukturach, w ktére wchodza takze osrodki pobierajgce, przeszczepiajace i
laboratoria. W takiej sytuacji niezbedna jest bezposrednia wymiana
informacji pomiedzy tymi osrodkami, dziatanie niezaleznego systemu w
banku moze to uniemozliwic.

121.

DKMS

art. 16a (o)

Nadanie brzmienia: , Art. 16a ust. 4 Zadania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2,
4, 6, 7, wykonujg osoby, ktére posiadajg wyksztatcenie medyczne,
biologiczne lub biotechnologiczne i odbyty szkolenie, o ktéorym mowa w
art. 40a ust. 1.”,

ewentualnie:

,Art. 16a ust. 4 Zadania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, 4, 6, 7, wykonujg
osoby, ktére posiadajg wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub
biotechnologiczne i odbyty szkolenie, o ktérym mowa w art. 40a ust. 1.

4a. Zadania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, 3, 5, s3 wykonywane zgodnie z
przepisami ustawy z dnia z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (tekst jednolity: Dz. U. z 2016 r. poz. 922.) ”

Uwaga nieuwzgledniona.
Proponowana zmiana wykracza poza zakres implementacji
dyrektyw.

122.

DKMS

art. 19 (o)

Nadanie brzmienia: ,Dane osobowe dotyczace potencjalnego dawcy,
dawcy, potencjalnego biorcy i biorcy sg objete tajemnicg i podlegaja
ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowej i stuzbowej
oraz w przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej prowadzonej
przez podmioty lecznicze. Nie wyklucza to jednak mozliwosci wzajemnego
ujawnienia danych osobowych o dawcy oraz biorcy odpowiednio tym
osobom, po wyrazeniu przez nie pisemnej zgody na takie ujawnienie, po
uptywie 2 lat od przeszczepienia lub zastosowania komérek u biorcy. ”

Uwaga nieuwzgledniona.
Proponowana zmiana wykracza poza zakres implementacji
dyrektyw.

123.

RCKiK Radom

Brak uwag

124.

RCKiK Bydgoszcz

Brak uwag

125.

UWM w
Olsztynie

Sama istota zajecia sie tym problemem nie budzi watpliwosci a
prowadzenie dziatalnosci przywozowej musi wigza¢ sie z regulacjami
ograniczajacymi. Trzeba jednak przedyskutowa¢ ze $rodowiskami
naukowymi mozliwos¢ wprowadzenia pewnych udogodnien w przypadku
sprowadzania komérek  bedacych przedmiotem  niekomercyjnej
dziatalnosci naukowe;.

Uwaga nieuwzgledniona.

Przepisy projektowanej ustawy wyraznie odnosza sie
sprowadzania komodrek w celu ich przeszczepiania lub
zastosowania u ludzi. Jezeli badania naukowe realizowane
sg w tym celu, to zgodnie z przepisami prawa UE musza
podlegac regulacji implementowanych dyrektyw.

126.

UWM w

Olsztynie

Wprowadzenie znakowania partii komérek i ich ,obrotu" generalnie jest
procesem, ktéry bedzie musiat by¢ wprowadzony. W tym wypadku nalezy
pamieta¢ o wymuszeniu zwiekszenia kosztéw badan naukowych nad
komoérkami. Stad wprowadzenie przepisow powinno wigza¢ sie ze
wskazaniem Zzrédet finansowania tych kosztownych operacji, przez co
banki komercyjne moga wkalkulowaé w koszty tworzace cene ich

Uwaga nieuwzgledniona.

Przepisy projektowanej ustawy wyraznie odnosza sie
sprowadzania komorek w celu ich przeszczepiania lub
zastosowania u ludzi. Jezeli badania naukowe realizowane
s3 w tym celu, to zgodnie z przepisami prawa UE musza
podlegac regulacji implementowanych dyrektyw.




dziatalnosci ustugowej; niemniej jednak banki tworzone przez jednostki
naukowe uczelni i instytutéw badawczych mogg spotkac sie z barierg nie
do pokonania.

127.

uwMm
Olsztynie

Rozwdj badan nad mezenchymalnymi  komdrkami  macierzystymi
(wtasnymi pacjenta) czyli autologicznie podawanymi pacjentowi, po ich
wczesniejszym pobraniu z wiasnego szpiku, ttuszczu lub innej tkanki, w
celach naukowych dla poszukiwania nowych drog leczenia moze byc
powaznie zahamowany. Proponuje sie wprowadzenie zapisow
okreslajgcych, ze tego typu dziatalno$¢, pod pewnymi wyjgtkami, nie
wymaga zgody Ministra: np. wprowadzenie w art. 36 ustawy ustepu Ib, o
tresci: ,,Nie wymagajg pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia
podmioty lecznicze, ktére w ramach pracy naukowej prowadzonej przez
jednostki uczelni medycznych i uniwersytetéw z wydziatem medycznym,
instytutach badawczych (o ktérych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych) pobierane sg komorki i tkanki
w celu przeprowadzenia przeszczepu autologicznego, po uzyskaniu zgody
witasciwej komisji bioetycznej i pod jej nadzorem."

Ponadto konsekwentnie, zwracajgc uwage na wyjatkowos¢ przeszczepdw
autologicznych nalezy skresli¢ mozliwos¢ uzyskania przywilejéw dawcy w
art. 22. Prosze zwrdci¢ uwage, ze w pierwotnej wersji ustawy nie byto
zapisu ust. la w art. 36, a wiec nie byto wymogu, ktéry obecnie wprowadza
ograniczenie dziatalnosci naukowej, zrownujac zagrozenia zwigzane z w
petni nadzorowang dziatalnoscia naukowag z normalng dziatalnoscig
leczniczg i komercyjna. Jest to zbedne tworzenie kolejnej bariery dla
naukowcow, bo dochodzg 3 stopnie opiniowania: Poltransplant, Rada
Transplantacyjna oraz Urzad Ministra Zdrowia. Kazde badania nad
wtasnymi komérkami i tkankami pobranymi pacjentowi w celu ponownego
ich wprowadzenia do jego wfasnego organizmu sg przeciez mozliwe tylko
po uzyskaniu zgody komisji bioetycznej i zgodnie z odrebnymi przepisami
przez nig nadzorowanymi.

Uwaga nieuwzgledniona.
Proponowana zmiany wykracza poza materie dyrektyw,
ktdra jest przedmiotem projektowanej nowelizacji.

128.

uwMm
Olsztynie

art. 36 ust. 7
pkt 1 (o)

Rozwdéj badan nad komérkami macierzystymi jest obecnie tak intensywny,
Ze zapisy ograniczajgce specjalizacje medyczne, pozwalajgce na legalne
pobieranie i podawanie komodrek, staje sie archaiczne, a jednak wymodg
moze powodowaé kolizje z prawem karnym. Przyktadowo podawanie
komérek do ptynu mézgowo-rdzeniowego lub uktadu nerwowego, w
ramach kolejnych prac naukowych, moze by¢ przeprowadzane gtdwnie
przez neurochirurga. Jednak ta specjalnos¢ nie jest wymieniania w ust. 7
art. 36 ustawy. Proponuje sie doraznie dopisa¢ te specjalnos¢ do
wymienionych specjalnosci i rozpocza¢ prace nad otwarciem drogi do
takiej dziatalnosci w innych nowych przypadkach: - w ustawy po stowie
,urologii" dopisac ,,neurochirurgii".

Uwaga nieuwzgledniona.

Proponowana zmiany wykracza poza materie dyrektyw,
ktéra jest przedmiotem projektowanej nowelizacji. Poza
zakresem dyrektyw.




129.| UWM w | art.1lust.2 (o) | Wyrazne uzupetnienie katalogu dziedzin wytaczonych spod regulacji | Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Olsztynie ustawg Transplantacyjng rowniez o przetwarzanie tkanek i komorek | Patrz. pkt 43.
ludzkich na cele zwigzane z wytwarzaniem produktéw leczniczych oraz
przechowywania i dystrybucji tych produktéw.

130.| UWM w | art. 2 ust. 1 pkt | Uzupetnienie zaproponowanej w nowelizacji ustawy transplantacyjnej | Uwaga nieuwzgledniona.

Olsztynie 37 (p) definicji: "przetwarzania" - poprzez wskazanie, ze nie jest nim | Patrz. pkt43.
"wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu
przepisow Rozporzgdzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83WE oraz rozporzgdzenie
(WE) nr 726/2004".

131.| UWM w | art. 2 ust. 1 pkt | Uzupetnienie zaproponowanej w nowelizacji ustawy transplantacyjnej | Uwaga nieuwzgledniona.

Olsztynie 52 (p) definicji: "zastosowania u ludzi" - poprzez wskazanie, ze nie jest nim | Patrz. pkt43.
"stosowanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu
przepisdw Rozporzgdzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004".

132.| Naczelna lzba Brak uwag
Pielegniarek i
Potoznych
133.| Szpital Kliniczny art. 46 (p) w Czy wobec proponowanego brzmienia art. 46 oraz wobec tresci art. 36 | Uwaga nieuwzgledniona.

Dzieciatka Jezus zw. z art. 36 ustawy w obecnym brzmieniu, stanowigcym, ze czynnosci pobierania | Zgtoszony postulat wykracza poza zakres implementacji
komoérek, tkanek i narzadéw od zywych dawcdéw, przechowywania | dyrektyw.
narzagdéw oraz przeszczepiania moga by¢ wykonywane wytgcznie w
podmiotach leczniczych, ktére posiadaja stosowne pozwolenie wydane
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia mozliwe bytoby ustanowienie
wyjatkéw, na podstawie ktérych, pozwolenie takie nie bytoby konieczne.

W szczegdlnosci chodzi o sytuacje przeszczepiania tkanek autologicznych
(autotransplantacja nerki albo replantacja palcow).
134.| Szpital Kliniczny art. 36 (o) Proponujemy rozwazenie mozliwosci wprowadzenia, na zasadzie wyjatku | Uwaga nieuwzgledniona.

Dzieciatka Jezus od reguty wyrazonej w art. 36 obecnie obowigzujacej ustawy, mozliwosci | Zgtoszony postulat wykracza poza zakres implementacji
Swiadczenia ustug (w tym przypadku przeszczepienia wysp trzustkowych) | dyrektyw. Dodatkowo z tresci ustawy transplantacyjnej
przez osoby (zespot) posiadajgce niezbedne kwalifikacje i doswiadczenie, | jasno wynika, ze pozwolenie MZ otrzymuje podmiot
zatrudnione w podmiocie leczniczym posiadajagcym pozwolenie wydane | leczniczy, nie za$ zesp6t pobierajacy, co wynika z
przez wiasciwego ministra do spraw zdrowia w innym podmiocie | koniecznosci spetniania szeregu wymogoéw techniczno-
leczniczym, nie posiadajgcym stosownego zezwolenia na podstawie | organizacyjnych.
umowy o wspotpracy.

135.| Szpital Kliniczny art. 4 (o) Ponadto przy okazji zmiany cyt. na wstepie ustawy warto bytoby rozwazy¢ | Uwaga nieuwzgledniona.

Dziecigtka Jezus

wprowadzenie procedury pobierania zwtok do celéw naukowych.

Zgtoszony postulat wykracza poza zakres implementacji




dyrektyw.

136.

SPSK Nr 1w
Lublinie

art. 2 ust. 1 pkt
34 (p)

Proponuje zmiane pojecia autogeniczne” na

,przeszczepianie autologiczne”.

,przeszczepianie

Uwaga nieuwzgledniona.
W projekcie jest juz
autologiczne”.

uzyte pojecie

,przeszczepianie

137.

Poltransplant

art. 1 ust. 1 pkt
12

Nalezy usungc¢ okreslenia ,lub prowadzgce" i ,lub powodujace" z tej
definicji, poniewaz tym wtasnie rdzni sie zdarzenie niepozadane od reakgcji
niepozadanej - zdarzenie nosi znamiona prawdopodobienstwa (a nie jest
dokonane).

Proponowane brzmienie:

12) istotne zdarzenie niepozadane - nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z
pobieraniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem,
dystrybucja, przywozem, wywozem, przeszczepianiem lub zastosowaniem
u ludzi komérek, tkanek lub narzgdéw mogace prowadzié¢-tub prowadzace
do przeniesienia sie choroby zakaznej, mogace powodowac tub
powodujgce pogorszenie stanu zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu albo
wydtuzenie takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepetnosprawnosc,
niezdolnos¢ do pracy, zagrozenie dla zycia albo smier¢;

Uwaga uwzgledniona.

138.

Poltransplant

art. 1 ust 1 pkt
13

Proponujemy zmiane brzmienia na wskazane ponizej, dla poprawnosci
gramatycznej i ujednolicenia z definicja z pkt 12, poprzez odwrdcenie
kolejnosci stéw ,niepozadana" i ,reakcja".

Proponowane brzmienie:

13) istotna reakcja niepozadana - nieprzewidziang reakcje organizmu
dawcy tub biorcy zwigzang z pobieraniem, przetwarzaniem, testowaniem,
przechowywaniem, dystrybucjg, przywozem, wywozem, przeszczepianiem
lub zastosowaniem u ludzi komorek, tkanek lub narzadéw prowadzace

do przeniesienia sie choroby zakaznej, pogorszenie sie stanu zdrowia,
potrzebe leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia, uszkodzenie
ciata, niepetnosprawnosé, niezdolnos¢ do pracy, zagrozenie dla zycia albo
Smier¢;

Uwaga uwzgledniona.

139.

Poltransplant

art. 1 ust. 1 pkt
20

Proponujemy przeredagowanie definicji zawartej w pkt 20 w sposéb, ktéry
bedzie uwzgledniat petne spectrum zadan koordynatora. Definicja musi
by¢ szersza, dostosowana do tego, co wykonuje koordynatorzy w
rzeczywistosci i do czego sg przygotowani, tj.:

- organizacja, koordynacja, nadzér i dokumentacja procesow:

- identyfikacji i kwalifikacji dawcy,

- autoryzacji pobrania,

- pobrania, przechowywania i transportu,

- alokacji i dystrybucji oraz przeszczepienia komodrek tkanek i narzadéw z
zapewnieniem norm jakosci i bezpieczenstwa.

Proponowane brzmienie:

20) koordynacja pobrania i przeszczepienia - uzgodnienia dotyczgce

Uwaga uwzgledniona.




organizacji, nadzoru i dokumentacji proceséw identyfikacji i kwalifikacji
dawcy, autoryzacji pobrania, pobrania, przechowywania, alokacji i
dystrybucji oraz przeszczepienia komorek, tkanek i narzadow, w tym
sposobu przekazania i transportu oraz przyjecia komérek, tkanek lub
narzgdéw w podmiocie leczniczym w rozumieniu przepisow o dziatalnosci
leczniczej lub banku tkanek i komadrek oraz ich dostarczenia do biorcy przez
uprawnionego pracownika - z zapewnieniem norm jakosci i
bezpieczenstwa;

140. Poltransplant art. 1 (p) Proponujemy uzupetnienie stowniczka poje¢ w art. 1. projektu ustawy o | Uwaga nieuwzgledniona.
dodatkowe pojecie ,0Srodek transplantacyjny" i odpowiednie | Proponowana zmiana wykracza poza zakres implementacji
dostosowanie numeracji. Proponowane brzmienie nowej definicji: osrodek | dyrektyw. Ponadto, w stowniczku znajdujg sie wyjasnienia
transplantacyjny - podmiot leczniczy uprawniony do dokonywania | pojeé, ktorymi pdiniej postuguje sie ustawa — ustawa
pobierania, przechowywania i przeszczepiania komodrek, tkanek i | transplantacyjna, w obecnym brzmieniu i w proponowanym
narzadow; projekcie, nie postuguje sie sformutowaniem ,osrodek
Uzupetnienie to jest w naszej opinii niezbedne ze wzgledu na | transplantacyjny”.
proponowane w kolejnym punkcie 5 zmiany dotyczace uzyskiwania
pozwolen przez podmioty lecznicze w trybie innym niz przyjety dla bankéw
tkanek (jak to ma miejsce w obowiazujgcej ustawie).

141. Poltransplant art. 36 (o) Obecnie w odniesieniu do wydawania pozwolen dla podmiotéw | Uwaga nieuwzgledniona.

pobierajacych, przechowujgcych i przeszczepiajgcych komérki, tkanki i
narzady obowigzuje odestanie z art. 36 ust. 3 do art. 26 i 27 ust. 1-5, a wiec
do przepiséw wskazujgcych tryb uzyskiwania pozwolen przez banki tkanek
i komoérek. W proponowanej nowelizacji zapisy art. 26 i 27 ulegaja
znacznym zmianom rozszerzeniom, zgodnie z wymaganiami dyrektywy UE.
Uzasadnione jest zatem stwierdzenie, ze przepisy te (w przeciwienstwie do
aktualnie obowigzujacych) sg nadmiernie restrykcyjne i szczegdtowe, jesli
miatyby by¢ zastosowane do podmiotéw przeszczepiajgcych narzady.
Ponadto okreslenie uzyte w obowigzujgcym (i niezmienianym nowelizacj3)
art. 36 ust. 3. ,do udzielenia pozwolenia (...) stosuje sie odpowiednio
przepisy art. 26 i art. 27 (...)", bedzie budzito trudnosci interpretacyjne, a
rozszerzajgce traktowanie proponowanych nowelizacjg zapisdw art. 26 i
art. 27 beda stawia¢ nadmierne wymagania dla osrodkowe niebedacych
bankami tkanek i komdrek. W tej sytuacji proponujemy wprowadzenie
odrebnych zapiséw dwodch artykutéw) dotyczacych warunkéw i trybu
uzyskiwania pozwolenia przez podmioty pobierajace, przechowujace

i przeszczepiajgce komorki, tkanki i narzady (a zatem osrodki
przeszczepiajgce komérki krwiotwoércze (szpik) i osrodki przeszczepiajace
narzady. Proponowane nowe brzmienie przepiséw dodanych celem
realizacji wyzej opisanego celu:

Art. 36b

1. Czynnosci, o ktérych mowa w art. 36, s3 wykonywane przez

Proponowana zmiana wykracza poza zakres implementacji
dyrektyw.

Dodatkowe, bardziej szczegétowe wymagania, zostaty ujete
w art. 26 i 27 tylko dla podmiotéw prowadzgcych
dziatalno$¢ przywozowa i jako takie nie znajda
zastosowania dla podmiotéw leczniczych ubiegajacych sie o
pozwolenia na podst. art. 36.




osrodek transplantacyjny po

uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia na
wykonywanie tych czynnosci.

2. Whniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1,
osrodek transplantacyjny sktada

do Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjnego ds.  Transplantacji
,Poltransplant".

3. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela minister wtasciwy
do spraw zdrowia na wniosek
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji

,Poltransplant”, po zaopiniowaniu przez
Krajowga Rade Transplantacyjna.

4. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela sie na okres pieciu
lat.
5. Osrodek transplantacyjny uzyskuje pozwolenie, o ktéorym mowa

w ust. 1, jezeli facznie spetnia

nastepujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajgce odpowiednie kwalifikacje, w tym
osobe odpowiedzialng za

przestrzeganie przez ten osrodek przepisbw ustawy, informowanie
Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego ds. Transplantacji Poltransplant o powstatych zmianach
w podmiocie leczniczym

w zakresie informacji podanych we wniosku o udzielenie pozwolenia,
rejestrowanie istotnych zdarzen

i reakcji niepozadanych a takie przestrzegania zasad okreslonych w
systemie zapewnienia jakosci,

o ktérym mowa w art. 29;

2) posiada pomieszczenia i  urzadzenia  odpowiadajace
wymaganiom fachowym i sanitarnym

okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 36 ust. 7;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakosci, o ktorym
mowa w art. 29.

6. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dotgcza sie:

1) informacje o liczbie pracownikéw i ich kwalifikacjach;

2) opinie wtasciwego panstwowego inspektora sanitarnego o

spetnianiu wymagan okreslonych w

przepisach wydanych na podstawie art. 36 ust. 7;

3) wykaz pomieszczen i urzadzen;

4) strukture organizacyjng osrodka transplantacyjnego;

5) zakresy czynnosci pracownikdéw osrodka transplantacyjnego;




6) przewidywany zakres dziatalnosci osrodka transplantacyjnego;

7) wykaz podmiotéow, ktdrym osrodek transplantacyjny bedzie
zlecat dokonywanie czynnosci, ktore

wptywaja na jakos¢ i bezpieczenstwo komérek, tkanek i narzaddw, oraz
szczegbtowe okreslenie

zlecanych czynnosci wraz z kopiami uméw zawartych z tymi podmiotami.
7. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dofacza sie réowniez
imiona i nazwiska oséb

odpowiedzialnych, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1, zwanej dalej "osobami
odpowiedzialnymi".

8. W przypadku gdy osoby odpowiedzialne sg czasowo
zastepowane przez inng osobe, osrodek

transplantacyjny niezwtocznie przekazuje imie i nazwisko tej osoby
Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego ds. Transplantacji ,Poltransplant” i informuje o dacie
rozpoczecia petnienia

obowigzkdéw przez te osobe.

Art. 36¢

1. Osrodki transplantacyjne informujg niezwtocznie Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego ds.

Transplantacji ,Poltransplant" o wszelkich zmianach danych, o ktérych
mowa w art. 36b ust. 5-8.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy:

1) osrodek transplantacyjny ubiegajacy sie o pozwolenie, o ktdrym mowa
w art. 36 ust. la,

spetnia  warunki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, o ktérych mowa w art. 36b ust. 6 pkt 7, spetniajg w
zakresie czynnosci okreslonych w

umowie zawartej z osrodkiem transplantacyjnym wymagania okreslone w
przepisach wydanych na

podstawie art. 36 ust. 7.

3. Ocena, o ktérej mowa w ust. 2, jest dokonywana na podstawie
raportu pokontrolnego,

sporzgdzonego po przeprowadzeniu kontroli w celu stwierdzenia, czy
osrodek transplantacyjny

ubiegajacy sie o pozwolenie, o ktdrym mowa w art. 36 ust. la, spetnia
warunki wymagane do jego

uzyskania.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, jezeli:

1) osrodek transplantacyjny przestat spetnia¢ warunki wymagane do
uzyskania pozwolenia, o




Ktérym mowa w art. 36 ust. la;

2) osrodek transplantacyjny uniemozliwia przeprowadzenie
kontroli niezbednej do stwierdzenia, czy

spetnia wymagania do realizacji zadan okreslonych ustawg;

3) podmioty, o ktérych mowa w art. 36b ust. 6 pkt. 7, nie spetniaja
wymagan okreslonych w

odrebnych przepisach w zakresie czynnosci okreslonych w umowie
zawartej z osrodkiem

transplantacyjnym, lub

4) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktérych mowa wart. 36 ust.
6 pkt 7, nie spetniajg wymagan

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie odrebnych przepisow.
5. Udzielenie pozwolenia, odmowa udzielenia pozwolenia oraz
cofniecie pozwolenia, o ktéorym

mowa wart. 36 ust. la, nastepuje w drodze decyzji administracyjne;j.
Decyzja o cofnieciu pozwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu.

142.

Poltransplant

art. 46 (p)

W naszej opinii niewtasciwa jest zmiana art. 46, ktéry proponuje karanie
wytgcznie kierownika podmiotu leczniczego, w ktérym dokonywane bytyby
pobrania i przeszczepienia komérek, tkanek i narzadéw, bez posiadanego
pozwolenia. Osoba ta, nie zawsze mozie mie¢ wiedze i mozliwos¢
sprawdzenia (np. bedac na urlopie wypoczynkowym), czy w tym podmiocie
nie s3 dokonywane czynnosci, na ktére podmiot nie posiada pozwolenia.
Jednoczesnie, zmiana ta prowadzi do usuniecia przepisu, ktéry uznaje za
czyn karalny wykonywanie czynnosci transplantacyjnych bez pozwolenia, a
wiec nielegalnie (w domysle takie przeszczepéw pochodzacych z
przestepstwa), wiec uczestnictwo w szeroko rozumianym handlu
narzgdami. Taka zmiana przepisu art. 46 czyni bezkarnymi osoby
dokonujace takich czynéw (lekarzy, pielegniarki etc.), bezposrednich
sprawcoéw, a sktada odpowiedzialnos¢ na kierownika podmiotu
leczniczego, ktory nie musiat mie¢ wiedzy o tym, ze takie czynnosci byty w
jego podmiocie wykonane (i np. po powrocie z urlopu ztozyt w tej sprawie
doniesienie do organdw S$cigania). W naszej opinii nalezy pozostawic¢ art.
46 w obecnym brzmieniu, dostosuja jego zapisy do pozostatego tekstu
nowelizacji o okreslenie ,zastosowanie u ludzi, w tym przeszczepienie".
Wiasciwe bytoby takie rozszerzenie zapisu o kierownika podmiotu
leczniczego, zaktadajac ze posiadat wiedze o takich nieprawidtowosciach.

Uwaga uwzgledniona.

Dodano art. 46 ust. 1, w ktérym odpowiedzialno$¢ za
pobieranie, przeszczepianie, stosowanie u ludzi wbrew
przepisom ustawy, w tym bez wymaganego, pozwolenia
poniesie kazdy, kto faktycznie dokonuje tych czynnosci.
Kierownik podmiotu leczniczego takze powinien ponosi¢
odpowiedzialnos¢, gdyz to na nim spoczywa ciezar zarzadu
and podmiotem leczniczym.

143.

WIM

art. 2

W art. dodano numeracje ustepu (Art. 2.1) - tre$¢ artykutu zawiera kolejne
punkty stownika. Natomiast nie zawarto informacji w kolejnych ustepach.
Zatem numer ustepu nie jest konieczny.

Uwaga uwzgledniona.

144.

WIM

Uwagi tej samej tresci zostaty zgtoszone przez Ministerstwo Obrony
Narodowe;j. Patrz pkt. 158-167.




145.

Medigen

art. 2 ust. 1 pkt
32i52(p)

,Zastosowanie u ludzi" a ,przeszczepienie”. Projekt zaktada wprowadzenie
zmiane definicji ,zastosowania u ludzi’ i wprowadzenie definicji
przeszczepienia i poszczegdlnych jego rodzajow. Przede wszystkim nalezy
zauwazy¢, ze uzasadnienie projektu w ogdle nie wyjasnia motywdw ani
ratio legis tej zmiany. Zmieniong definicje ,,zastosowania u ludzi" zawiera
projektowany art. 2 pkt 52, zaktada ona ze pojecie przeszczepiania zawiera
sie w pojeciu ,zastosowania u ludzi". Oznacza to przyjecie przez
ustawodawce, ze istnieje potrzeba rozrdznienia tych poje¢ biorgc pod
uwage pojecia uzywane w nowelizowanej ustawie i podlegajace zakresowi
regulacji nowelizowanej ustawy. Powstaje wiec zasadnicze pytanie, jakie
zdaniem projektodawcy, na gruncie ustawy ktérej pojecia podlegajg tu
definiowaniu, istnieja inne rodzaje ,zastosowania u ludzi", tkanek,
narzgdow i komorek, oprécz przeszczepienia, ktore podlegajg regulacji
nowelizowanej ustawy - poza oczywiscie zastosowaniem pozaustrojowym,
objetym juz definicjg ,zastosowania u ludzi”. Zmiany te wydajg sie tyle
istotne, ze wymagajg rozwazenia i wyjasnienia w uzasadnieniu projektu.
Podkresli¢ nalezy, ze nie wynikajg one z tresci dyrektyw objetych tu
transpozycja.

Uwaga uwzgledniona.
Uzasadnienie jak w pkt. 47.

146.

Medigen

Art. 2 ust. 1
pkt. 33-36 (p)

Wprowadzenie natomiast szeregu definicji réznego rodzaju przeszczepien
rowniez nie znajduje celowosci na gruncie przepisow ustawy
nowelizacyjnej i ustawy nowelizowanej, poniewaz w nich nie wystepuja.
Wystepujg natomiast pojecia ,pobrania autologicznego" i ,pobrania
allogenicznego" (projektowany art. 31 a ust. 2 pkt 7), niezdefiniowane w
przepisach ustawy nowelizujgcej i nowelizowanej. Zauwazy¢ tu nalezy, ze
przepisy dyrektywy 2004/23/WE zawieraja natomiast definicje
zastosowania autologicznego i allogenicznego (art. 3 lit. p i q) nie
wdrozone do obowigzujacej ustawy, rowniez przedmiotowg nowelizacja
Niezaleznie od powyiszego, definicja przeszczepienia izogenicznego dla
zachowania odrebnosci od zamierzonej, jak sie wydaje przez
projektodawce, od definicji pojecia przeszczepienia autologicznego,
wymaga dodania na korcu zastrzezenia ,innego niz dawca”, w przeciwnym
razie jest jedynie rodzajem przeszczepienia autologicznego.

Definicja przeszczepienia autologicznego natomiast poprzez uzycie
wyrazenia ,w obrebie" zaktada, Ze przedmiot przeszczepienia
autologicznego (tkanki, komorki narzady) nie opuszcza fizycznych granic
organizmu pacjenta, co odbiega od rzeczywistosci.

Uwaga uwzgledniona.

Zrezygnowano z  definiowania
izogenicznego i ksenogenicznego.
Przeszczepienie autologiczne — z definicji samego
przeszczepienia wynika, ze jest to proces przeniesienia
komorek, tkanek lub narzadéw od jednej osoby do drugiej.
W definicji przeszczepienia autologicznego wskazano
jedynie, ze to przeniesienie odbywa sie w obrebie tego
samego cztowieka, czyli u jednej osoby.

Do definicji przeszczepienia allogenicznego i autologicznego
dodano, ze definicja dotyczy tez zastosowania.

przeszczepienia

147.

Medigen

art. 2 ust. 1 pkt
10 (p)

Definicja dystrybucji - ,przeszczepienia lub zastosowania u ludzi”.

Skoro przeszczepienie jest rodzajem zastosowania u ludzi, wyodrebnianie
w tej definicji ,przeszczepienia" jest zbednym powtdrzeniem. Podobna
praktyka przyjeta jest w szeregu pozostatych przepisow ustawy
nowelizujacej.

Uwaga uwzgledniona.
Uzasadnienie jak w pkt 47.




148. Medigen art. 2 ust. 1 pkt | Definicja przeszczepienia allogenicznego. Uwaga nieuwzgledniona.

33 (p) Rozréznienie poje¢ ,spokrewniony" i ,niespokrewniony" na gruncie tej | Jest tez dawca, ktdory jest jednoczesnie biorcg. Taka
definicji jest zbedne, poniewaz brak jest innych kategorii dawcéw niz | definicja ma za zadnie wyraznie odrézni¢ przeszczepianie/
dawca spokrewniony albo niespokrewniony. stosowanie allogeniczne od autologicznego.

149. Medigen art. 2 ust. 1 pkt | Definicja przywozu. Uwaga uwzgledniona.
38 (p) Dla zachowania klarownosci przepisu proponuje sie nastepujgce
brzmienie:
,Przywoéz - przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
a} narzaddw do przeszczepienia,
b) tkanek i komodrek pochodzacych z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej przeznaczonych do zastosowania u ludzi"
- W przeciwnym razie niejasne jest czy atrybut pochodzenia przypisany jest
tkankom i komdrkom, czy tez ludziom; natomiast pojecie przeszczepiania
zawiera sie w pojeciu ,zastosowania u ludzi", jego wyodrebnianie nie
znajduje wiec uzasadnienia.
150. Medigen art. 26 (p) Pojecie ,wyznaczenia” jest nieznane Kpa, nalezy tu moéwi¢ o | Uwaga nieuwzgledniona.
petnomocniku, ewentualnie petnomocniku do doreczen. Wyznaczenie osoby do kontaktu, nie musi nastepowac na
podstawie przepiséw KPA. Z istoty tego przepisu nie
wynika, ze osoba wyznaczona do kontaktu musi by¢
jednoczesnie petnomocnikiem, moze chodzi¢ np. o osobe
odpowiedzialng lub kierownika.
151. Medigen art. 26 ust. 5 Wymienianie w tym przepisie poswiadczenia przez notariusza za zgodnos¢ | Uwaga uwzgledniona.
(p) z oryginatem jest zbedne, jako ze moc urzedowa nadajg mu juz przepisy
prawa o notariacie.
152. Medigen art. 26 ust. 6 W przepisie w miejsce transportu wtasciwsze jest uzycie definiowanego juz | Uwaga nieuwzgledniona.
pkt 2 w projekcie pojecia dystrybucji. Dla zachowania spdjnosci terminologicznej z ustawg w
zakresie nieobjetym nowelizacjg konieczne jest utrzymanie
definicji dystrybuciji.
153. Medigen art. 26 ust. 7 Wskazane jest doprecyzowanie, nie pozostawiajgce watpliwosci, ze osoba | Uwaga uwzgledniona.
zastepujgca osobe odpowiedzialng petni obowigzki osoby odpowiedzialnej,
poprzez  nastepujaca  zmiane.... pefnienia  obowigzkéw  osoby
odpowiedzialnej przez te osobe.
154. Medigen art. 26 ust. 10 | Nalezy okresli¢ poczatek biegu terminu, jak np. w ust. 11. Uwaga uwzgledniona.
Dodano ,,0d dnia jego przydzielenia”.
155. Medigen art. 26 ust. 12 | Wprowadzanie dodatkowej instytucji Swiadectwa jest zbedne. Dyrektywa | Uwaga nieuwzgledniona.

postuguje sie pojeciem Swiadectwa w znaczeniu pozwolenia, za$ na
podstawie przepisow KPA decyzje o pozwoleniu nalezy zawsze stronie
doreczyc¢. Nalezy raczej zdefiniowac sktadniki pozwolenia, tak aby decyzje
administracyjne o pozwoleniach na dziatalno$¢ przywozowa odpowiadaty
swojg trescig wymogom dyrektywy.

Dyrektywa 2015/566 wyraznie wskazuje na obowigzek
wydawania $wiadectwa ( art. 3 ust. 1 zd. 2). Dodatkowo,
wskazuje faczniki nr Il jakie dane powinny znajdowac sie
przedmiotowym swiadectwie




156. Medigen art. 26 ust. 13 | Forma dokonana uzyta w stowie ,dokonano pobrania" oznacza, ze | Uwaga uwzgledniona.
pkt 2 pozwolenie mozna wydac tylko jesli w panstwie trzecim juz dokonano
pobrania materiatu majgcego by¢ przedmiotem przywozu - wydaje sie to
przystawac raczej do zgody na jednorazowy przywdz.
157. Medigen art. 26 ust. 13 | Nalezy doprecyzowa¢, o jakie pozwolenia chodzi. Niejasne jest réwniez, | Uwaga nieuwzgledniona.
pkt 3 lit. d czemu z punktu widzenia zasady proporcjonalnosci, stuzy taki wymaog. Z projektowanych przepiséw wynika, ze swiadectwo wydaje
sie  dla pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci
przywozowej art. 26 ust. 11. Dane dotyczace tego wtasnie
pozwolenia powinny znalez¢ sie na Swiadectwie.
Wymog wskazania nr pozwolenia wynika bezposredni z
dyrektywy 2015/566 zatgcznik nr Il pkt 3.1.
158. Medigen art. 26 ust. 13 | Co oznacza pojecie ,w zastepstwie", czy jest to instytucja inna niz | Uwaga czesciowo uwzgledniona.
pkt 3 lit. g upowaznienie z art. 268a Kpa? Czemu stuzytoby jej wprowadzenie? | Zrezygnowano punktu, modwigcego o dziataniu w
Ponadto art. 268a Kpa mowi tylko o ,pracowniku obstugujgcym organ", | zastepstwie.
czemu stuzy wyodrebnienie tu pojecia ,,urzednika"? W ocenie opiniujgcego | Utrzymano podziat na pracownikéw i urzednikéw, co
nalezy przepis przeredagowac z uwzglednieniem regulacji kodeksowej. wynika z regulacji dotyczacych petnienia stuzby cywilnej,
gdzie mozna by¢ zatrudnionym, jako urzednik lub
pracownik.
159. Medigen art. 26 ust. 14 | Co oznacza réwnorzednos¢ norm jakosci obowigzujgcych w UE? Jaki | Uwaga nieuwzgledniona.
zwigzek ma ten sktadnik wytycznych z trescig wzoru Swiadectwa? Rownorzednosci norm jakosci obowigzujgcych w  Unii
Europejskiej odnosi sie do zakresu danych na podstawie,
ktérych MZ udziela pozwolenia i w konsekwencji wydaje
Swiadectwo. Posiadanie ww. S$wiadectwa jest zatem
dowodem, ze jednostka, ktéra sie nim postuguje spetnia
normy jakosci obowigzujace w UE, rdéwnorzedne dla
wszystkich panstw cztonkowskich.
160. Medigen art. 27 ust. 1 Adresat tej normy powinien by¢ wyrazony w liczbie pojedynczej. Uwaga uwzgledniona.
161. Medigen art. 27 ust. 1c | Przepis nasuwa szereg watpliwosci co do statusu poprzedniego | Uwaga cze$ciowo uwzgledniona.

(posiadanego w momencie zajscia istotnej zmiany w dziatalnosci
przywozowej) pozwolenia, tj.: czy przepis ten oznacza ze nalezy uzyskac
nowe pozwolenie ktére uchyla poprzednie z mocy prawa, czy tez bedzie
ono uchylane decyzjg o wydaniu nowego pozwolenia, czy tez wreszcie
stanowi¢ ma odrebne pozwolenia istniejagce w obrocie prawnym obok
poprzednio posiadanego pozwolenia.

Dziatalno$¢ przywozowa prowadzona przez bank tkanek i
komoérek, w zakresie udzielanego przez MZ pozwolenia,
dotyczy konkretnego rodzaju tkanek i komodrek oraz
konkretnego dostawcy z panistwa trzeciego. Bank ma zatem
swobode podejmowania tej dziatalnosci tylko w takim
zakresie. Zmiana rodzaju sprowadzanych tkanek i komdrek
lub dostawcy z panstwa trzeciego musi zatem wigzac sie w
koniecznoscig uzyskania nowego pozwolenia.

Jezeli bank zaprzestaje prowadzenia dziatalnosci w zakresie
konkretnego rodzaju tkanek i komorek lub od konkretnego
dostawcy, to pozwolenie takie stanie sie bezprzedmiotowe i
jako takie ulegnie wygasnieciu. Jezeli jednak bank bedzie




chciat prowadzi¢ dodatkowo dziatalnos¢ w nowym zakresie,
to wtedy w obrocie prawnym funkcjonowa¢ bedy dwa
niezalezne pozwolenia.

W przypadku tych dwdch przestanek konieczne jest zatem
utrzymanie obowigzku uzyskania nowego pozwolenia.

W przypadku innych istotnych zmian, w tym dziatan
podejmowanych w panstwach trzecich, ktére moga
wptywac na jakos¢ i bezpieczenstwo przywozonych tkanek
lub komérek, zmiany te beda pisemnie zatwierdzane przez
KCBTiK.

Przepis otrzymat brzmienie: ,le. Kazda istotna zmiana
danych dotyczgca dziatalnosci przywozowej prowadzonej
przez bank tkanek i komdrek, obejmujgca rodzaj
przywozonych tkanek lub komodrek lub  dostawcow z
panstw trzecich wymaga uzyskania pozwolenia, o ktorym
mowa w art. 26 ust. 1, na prowadzenie tej dziatalnosci.

1f. Inne istotne zmiany, dotyczace w szczegdlnosci, dziatan
podejmowanych w panistwach trzecich, ktére moga
wptywac na jakosc¢ i bezpieczenstwo przywozonych tkanek
lub komodrek, podlegajg pisemnemu zatwierdzenie przez
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek

162. Medigen art.31a Whyrazenie ,lub podwykonawcami" jest zbedne. Zakazanie wielosci | Uwaga uwzgledniona.
podwykonawcow wymagatoby jasnego tego wyrazenia w ustawie

163. Medigen art.31aust. 4 | Skoro wykorzystanie nastepuje w organizmie cztowieka nalezy uzy¢ | Uwaga uwzgledniona.
zdefiniowanego pojecia ,przeszczepienia” w miejsce niezdefiniowanego w
nowelizacji ani ustawie nowelizowanej pojecia , wykorzystanie".

164. Medigen art. 35 ust. 1a | Przepis wymaga skorelowania z projektowanym art. 31 a ust. 2 pkt 2 — | Uwaga nieuwzgledniona.
skoro kompetencja ministra wtasciwego do spraw zdrowia do | Nie chodzi o te samg kompetencje kontrolng. Art. 35 ust. 1a
przeprowadzenia kontroli u dostawcy z panstwa trzeciego jest ograniczona | odnosi sie do kontroli polskich bankéw tkanek i komérek w
przestanka uzyskania wniosku wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego | zakresie prowadzonej dziatalnosci przywozowej. Natomiast
UE, dlaczego analogicznie nie jest ograniczony obowigzek co do tresci | art. 31a ust. 2 pkt 2 dotyczy kontroli MZ u dostawcy z
umowy z dostawca z panstwa trzeciego natozony na banki tkanek i | panistwa trzeciego.
komoérek w art. 31 a ust. 2 pkt 2 - do tego przepisu nalezy wprowadzié¢ co
najmniej odestanie do art. 35 ust. 1 a, tak aby jasne byto, ze chodzi o te
sama kompetencje kontrolng.

165. Medigen art. 43 Wymienianie w tym przepisie ,przeszczepienia" jest zbedne, skoro jest | Uwaga uwzgledniona.
rodzajem ,,zastosowania u ludzi”. Uzasadnienie jak w pkt 47.

166. Medigen art. 46 Przepis budzi watpliwosci. Zgodnie z art. 8 Kodeksu karnego wystepek Uwaga nieuwzgledniona.

mozna popetni¢ nieumysinie, jezeli ustawa tak stanowi. Art. 46 nie
wprowadza przestanki nieumyslnosci dla odpowiedzialnosci karne;j.
Zgodnie z art. 9 Kodeksu karnego ,Czyn zabroniony popetniony jest

W ocenie projektodawcy nie jest zasadnym karanie
kierownika podmiotu leczniczego, takze gdy dziatat
nieumyslnie.




umyslnie, jezeli sprawca ma zamiar jego popetnienia, to jest chce go
popetni¢ albo przewidujgc mozliwosc¢ jego popetnienia, na to sie godzi. (...)
Czyn zabroniony popetniony jest nieumyslinie, jezeli sprawca nie majgc
zamiaru jego popetnienia, popetnia go jednak na skutek niezachowania
ostroznosci wymaganej w danych okolicznosciach, mimo ze mozliwosé
popetnienia tego czynu przewidywat albo mégt przewidziec." Wobec tego
kierownik podmiotu leczniczego bedzie odpowiadat jedynie w przypadku
umysinego popetnienia czynu zabronionego. Z uwagi na powage
regulowanej materii, nalezy rozwazy¢é wprowadzenie uprzywilejowanego
typu przestepstwa w postaci nieumysine;j.

Na kierowniku spoczywa obowigzek uzyskania stosownego
pozwolenia, jezeli jednostka dokonuje czynnosci w tym
zakresie (ma obowigzek znac przepisy w tym zakresie) i
tylko ich $wiadome naruszanie podlega¢ bedzie penalizacji.

167. Medigen przejsciowy Dotyczacy pozwolen, wydaje sie by¢ zbedny, gdyz nowelizacja nie zmienia | Uwaga nieuwzgledniona.
art. 3 zakresu pozwolen obecnie bedacych w obrocie, a wprowadza jedynie | Zmienia sie zakres informacji, jakie nalezy wskazaé i

dodatkowy rodzaj dziatalnosci nim regulowanej, z punktu widzenia zasady | zatgczy¢ do wniosku o uzyskanie pozwolenia. Istotnym jest
proporcjonalnosci wskazane jest okreslenie w uzasadnieniu projektu; na | zatem podkreslenie, ze wnioski procedowane przed
jakiego rodzaju toczgce sie postepowania nowelizowane przepisy | wejsciem w zycie nowelizacji podlegajg rezimowi
wptynetyby w braku przepisu przejsciowego. prawnemu ustawy zmieniane;j.

168. Medigen OSR A. OSR projektu nie uwzglednia wptywu nowelizacji na dziatalnos¢ | Uwaga czesciowo uwzgledniana.
medycznych laboratoriow A.Medyczne laboratoria zostaty zwolnione z koniecznosci
diagnostycznych, czesci ktérych nowelizacja dotyka z uwagi na regulacje | nadawania SEC-u, w zwigzku z czym nie ma potrzeby
art. 37b nowelizacji. ujmowac ich w kalkulacji w OSR.
B. Ocena skutkéw finansowych projektu jest znacznie zawyzona. | B i C kalkulacja zostata opracowana na postawie
Wstepne badanie rynku wykazato pozyskanych danych z lat wczesniejszych.
koszt nizszy o ponad 2 min zt. (6,972 min zt v. 4, 712 min zt).
C. Przy zatozeniu maksymalnym konfiguracji sprzetowej na 10 lat (2
x serwer, 4 x PC, 4 x drukarki etykiet, 2 x czytniki) oraz wsparciu 10-cio
letnim koszt dla pojedynczego wdrozenia wynosi: 109 593,00 zt (brutto).
taczny koszt wdrozenia i eksploatacji szacuje sie na 4 712 499,00 zt dla 43
placéwek na 10 lat.

169. KRT Uwagi tej samej tresci zostaty wczesniej zgtoszone.
- prof. Ewa Guzki-Makaruk (uwagi 41-42) — patrz pkt. 2-3;
- prof. Marian Klinger (uwaga 5) — patrz pkt 11;
- prof. Dariusz Wotowiec (uwaga 26) — patrz pkt 41;
- KCBTiK (uwagi 1-4, 6-15, 17-40) — patrz pkt. 46-82.

170.| NIL (po terminie) Naczelna Rada Lekarska, po analizie wniesionych do projektu uwag | Uwaga wptyneta po terminie.

wskazuje, ze projekt nie uwzglednia odrebnosci pracy nad materiatami
biologicznymi  w ramach niekomercyjnych badan naukowych z
wykorzystaniem komodrek. W zwigzku z powyzszym nalezy rozwazyc
wytaczenie spod obowigzku uzyskania pozwolenia ministra wtasciwego do
spraw zdrowia dziatalnosci realizowanej przez podmioty lecznicze, ktére w
ramach pracy naukowej prowadzonej przez jednostki uczelni medycznych i
uniwersytetdw z wydziatem medycznym lub instytuty badawcze,




polegajagcej na pobieraniu komérek i tkanek w celu przeprowadzenia
przeszczepu autologicznego, po uzyskaniu zgody wtasciwej komisji
bioetycznej i pod jej nadzorem. Podkreslic nalezy, ze w zakresie
wykorzystania komorek i tkanek ludzkich do wytwarzania z nich produktow
leczniczych, przepisy dotyczace przeszczepdw powinny byé stosowane
jedynie na etapie pobrania materiatu. Wobec powyzszego nalezy w art. 1
ust. 2 ustawy dodaé¢ pkt 3 w brzmieniu: ,3) przetwarzania tkanek i
komérek ludzkich w celach zwigzanych z wytwarzaniem produktow
leczniczych oraz przechowywania i dystrybucji tych produktéw.”

171.

NIL (po terminie)

art. 16c ust. 4

Dodatkowo nalezy zmienic¢ tre$¢ ustawy poprzez nadanie mu
nastepujacego brzmienia: ,4. Pracami zespotu kwalifikujgcego biorcow
narzadow kieruje wyznaczony przez kierownika zaktadu opieki zdrowotnej,
o ktéorym mowa w ust. 1, lekarz specjalista z dziedziny transplantologii
klinicznej.  Pracami  zespotu  kwalifikujgcego  biorcow  komorek
hematopoetycznych szpiku kieruje lekarz specjalista z dziedziny
transplantologii  klinicznej, hematologii, onkologii lub hematologii
dzieciecej.” Nalezy roéwniez rozwazy¢ celowos¢ wytaczenia dawcédw
przeszczepow autologicznych z zakresu dyspozycji art. 22 ustawy tj.
regulacji dotyczacej uzyskania tytutu Dawcy Przeszczepu lub Zastuzony
Dawca Przeszczepu.

Uwaga wplyneta po terminie.

172.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
1(p)

w art. 1 pkt 1 w projektowanej tresci wyrazy ,przywozu i wywozu” nalezy
zastgpi¢ wyrazami ,przywozu, wywozu”; oraz konsekwentnie uzywac tego
sformutowania w dalszej czesci aktu prawnego.

Uwaga wplyneta po terminie.

173.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
2

Wyrazy ,przeznaczonych do przeszczepiania lub zastosowania u ludzi”
nalezy zastgpi¢ wyrazami ,,przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w tym
przeszczepiania”, oraz konsekwentnie uzywaé tego sformutowania w
dalszej czesci aktu prawnego;

Uwaga wptyneta po terminie.

174.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt

Wyrazy ,,zwitoki ludzkie” zastgpi¢ wyrazami ,,osoba zmarta”;

Uwaga wptyneta po terminie.

175.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
13

Wyraz ,prowadzgce” nalezy zastgpi¢ wyrazem ,prowadzacy”, a wyraz
,powodujace” nalezy zastgpi¢ wyrazem ,powodujacy”;

Uwaga wptyneta po terminie.

176.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
14

W projektowanej tresci uzyto wyrazu ,pobrania” podczas gdy Dyrektywa
2015/565/WE postuguje sie terminem ,donation”, ktéry moze byé
ttumaczony jako , oddanie” lub ,donacja” ew. ,dawstwo”, ale nie jako
,pobranie”. Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie w catym akcie prawnym
terminologii odpowiadajacej tresci wdrazanych regulacji europejskich;

Uwaga wptyneta po terminie.

177.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
16

W projektowanej tresci wyrazy ,kod banku tkanek i komodrek Unii
Europejskiej” nalezy zastgpi¢ wyrazami ,unijny kod banku tkanek i
komérek”;

Uwaga wplyneta po terminie.




178.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
18

W projektowanej tresci powinien otrzymac
brzmienie: ,18) komoérki - pojedyncza komdrka lub grupa komoérek nie
powigzanych ze sobg substancja miedzykomorkows;”;

Uwaga wplyneta po terminie.

179.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
19

W projektowanej tresci powinien otrzymac¢ brzmienie: ,19)
konserwowanie - zastosowanie odczynnikéw chemicznych, zmian w
warunkach srodowiskowych lub innych srodkéw podczas przetwarzania w
celu zapobiezenia lub opdzinienia biologicznej lub fizycznej degradacji
komérek, tkanek lub narzadow;”;

Uwaga wplyneta po terminie.

180.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
22

W projektowanej tresci powinien otrzymac¢ brzmienie: ,22) kryteria
akceptacji - przyjete limity ilosciowe i jakosciowe, ich zakresy lub inne
ustalone wskazniki kontrolowanych parametréw, na podstawie ktérych
podejmowana jest decyzja o uznaniu efektu danej czynnosci za
akceptowalny;”;

Uwaga wplyneta po terminie.

181.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
31

W  projektowanej tresci powinien otrzymaé brzmienie: ,31)
przechowywanie - utrzymywanie komorek, tkanek lub narzadéw we
wtasciwych i odpowiednio kontrolowanych warunkach do chwili ich
zastosowania u ludzi, w tym przeszczepienia;”;

Uwaga wplyneta po terminie.

182.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
37

W projektowanej tresci art. 2 ust. 1 pkt 37 powinien otrzymac¢ brzmienie:
»37) przetwarzanie - wszelkie czynnosci zwigzane z przygotowywaniem,
konserwowaniem i pakowaniem tkanek i komodrek przeznaczonych do
zastosowania u ludzi, w tym przeszczepienia z wytgczeniem proceséw
wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu
przepiséw Rozporzadzenia (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004;”;

Uwaga wplyneta po terminie.

183.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
46

W projektowanej tresci powinien otrzymaé brzmienie: ,46) tkanki -
wszystkie elementy skitadowe organizmu ludzkiego utworzone z
komorek;”;

Uwaga wptyneta po terminie.

184.

NIL (po terminie)

art. 2 ust. 1 pkt
52

W projektowanej tresci powinien otrzymac brzmienie: ,52) zastosowanie u
ludzi - zastosowanie w celu leczniczym, w tym przeszczepienie tkanek lub
komérek w organizmie biorcy, oraz zastosowanie pozaustrojowe tkanek
lub komérek, z wytgczeniem zastosowania produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej W rozumieniu przepisbw Rozporzadzenia(WE) Nr
1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w
sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004;”;

Uwaga wptyneta po terminie.

185.

NIL (po terminie)

art. 26 ust. 4

W projektowanej tresci powinien otrzymac brzmienie:
,,4.Wniosek, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1, zawiera:
1) dane dotyczgce wnioskodawcy:

Uwaga wplyneta po terminie.




a) nazwe (firme) oraz adres siedziby podmiotu, w strukturze
ktorego

znajduje sie bank tkanek i komarek, jezeli dotyczy,

b) nazwe oraz adres siedziby banku tkanek i komarek,

c) adres do korespondencji,

d) inne, niz okreslone w lit. a-c informacje dotyczgce wnioskodawcy
obejmujace:

- okreslenie formy organizacyjno-prawne;j,

- Numer Identyfikacji Podatkowej,

- numer w Krajowym Rejestrze Sagdowym, jezeli dotyczy,

- numer ksiegi rejestrowej w rejestrze podmiotow wykonujgcych
dziatalno$¢ lecznicza, jezeli dotyczy,

- wykaz posiadanych pozwolern ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, o ktérych mowa w ust. 1, jezeli dotyczy,

- okreslenie struktury organizacyjnej’

2) imie i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktow w sprawie
whniosku, jej numer telefonu i adres poczty elektronicznej;

3) adres URL strony internetowej banku tkanek i komoérek, jezeli
dotyczy;

4) informacje o liczbie osob okreslonych w ust. 3 pkt 1, ich
kwalifikacjach

1 zakresach czynnosci;

5) wykaz pomieszczen i urzadzen okreslonych w ust. 3 pkt 2;

6) przewidywany szczegdtowy zakres czynnosci, o ktérych mowa w
art. 25 z uwzglednieniem poszczegdlnych rodzajéw tkanek i komorek;

7) wykaz podmiotdéw, ktédrym bank tkanek i komérek, po uzyskaniu

pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, bedzie zlecat dokonywanie
czynnosci, o ktérych mowa w art. 31 oraz szczegdtowe okreslenie
zlecanych czynnosci;

8) imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej;
5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotacza sie:
1) poswiadczong przez adwokata, radce prawnego lub notariusza

kopie opinii whasciwego panstwowego inspektora sanitarnego o spetnianiu
wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 7;

2) poswiadczone przez adwokata, radce prawnego lub notariusza
kopie uméw zawartych z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 7;
3) projekt systemu zapewniania jakosci, o ktérym mowa w art. 29.”;

186.

NIL (po terminie)

art. 26 ust. 8

W projektowanej tresci powinien otrzymacé brzmienie:

,8- Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komdérek w terminie 10 dni od
dnia, w ktérym decyzja o udzieleniu pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1,
stafa sie ostateczna przekazuje do unijnego kompendium bankdéw tkanek i

Uwaga wptyneta po terminie.




komorek dane dotyczace:

1) banku tkanek i komorek,

a) nazwe (firme),

b) krajowy lub miedzynarodowy kod,

c) nazwe (firme) podmiotu, w strukturze ktérego znajduje sie bank
tkanek i komorek, jezeli dotyczy,

d) adres siedziby,

e) dane kontaktowe, adres poczty elektronicznej, numer telefonu i
numer faksu;

2) pozwolenia, o ktdrym mowa w ust. 1:

a) nazwe wtasciwego organu wydajgcego pozwolenie oraz nazwe
krajowego organu odpowiedzialnego za prowadzenie unijnego
kompendium bankdw tkanek i komérek,

b) sposdb przeprowadzenia kontroli,

c) nazwe (firme) posiadacza pozwolenia,

d) rodzaje tkanek lub komérek, w odniesieniu do ktéorych wydano
pozwolenie,

e) rodzaje czynnosci, na wykonywanie ktérych wydano pozwolenie,
f) informacje o udzielonym pozwoleniu,

i na tej podstawie przydziela bankowi tkanek i komérek niepowtarzalny
numer na potrzeby jednolitego kodu europejskiego.”;

187.| NIL (po terminie) art. 26 ust. 11 | W konsekwencji zmiany z pkt 13 powyzej nalezy w art. 1 pkt 1 z | Uwaga wptyneta po terminie.
projektowanej tresci art. 26 wykresli¢ ust. 11;
188.| NIL (po terminie) art. 34 ust. 3 Z projektowanej tresci wyraz ,,oraz nalezy zastgpi¢ wyrazami ,w tym”; Uwaga wptyneta po terminie.
pkt 1 lit. f
189.| NIL (po terminie) art. 34 ust. 3 W projektowane tresci nalezy uzupetnic¢ o wyrazy ,jezeli dotyczy”; Uwaga wptyneta po terminie.
pkt 1lit. g, h, i
190.| NIL (po terminie) art. 43 W art. 1 pkt 12 w tresci projektowane przepisu nalezy po wyrazie ,tkanki” Uwaga wptyneta po terminie.
wykresli¢ przecinek.
191. Wojewoda Przekazane zostaty uwagi prof. W. Maksymowicza, ktdére zostaty juz
Warminsko- zgtoszone przez Uniwersytet Warmirisko — Mazurski. Patrz pkt. 146-152.
Mazurski (po
terminie)
192. PSBTiK art.2 ust. 1 pkt | Proponujemy wykresli¢ sformutowanie ,etykieta ostateczna - ...majacym Uwaga nieuwzgledniona.

15

bezposredni kontakt z tkankami lub komérkami dopuszczonymi do
obiegu;".

Uzasadnienie: w niektérych przypadkach jak produkty ATMP, czyli hodowle
komérkowe (np. chondrocytdéw), istnieja przeciwwskazania do
etykietowania opakowan bezposrednich, wynikajace z technologii i ze
wzgledu na zagrozenia dla przeszczepu, tj. brak mozliwosci przygotowania

Przepisy projektowanej ustawy
zastosowania do ATMP. Patrz pkt 43.

nie

beda

miaty




etykiety sterylnej w pomieszczeniu typu ,.clean room" klasy B, a zwtaszcza
w komorze laminarnej w klasie czystosci A. Druk etykiet odbywa sie w
pomieszczeniach klasy C.

Proponujemy ww. sformutowanie zmieni¢ na: ,Etykieta ostateczna —
oznakowanie zawierajgce co najmniej sekwencje identyfikacyjng pobrania,
umieszczane przez bank tkanek i komodrek na pojemniku z przeszczepem
dopuszczonym do dystrybucji;".

193. PSBTiK art.2 ust. 1 pkt | Po pkt. 15 - proponujemy dodaé punkt brzmiacy: ,jednorazowy wywéz - | Uwaga nieuwzgledniona.
15 wywoz tkanek lub komdrek z terytorium Rzeczpospolitej Polskiej | Uwaga zgtoszona przez RCKiK Katowice.
przeznaczonych dla zamierzonego biorcy dokonywane przez bank tkanek i | Wykracza poza zakres regulacji dyrektyw.
komorek do dostawcy z panstwa trzeciego;".
Uzasadnienie - w obecnej nowelizacji jest mowa jedynie o przywozie
tkanek i komérek, a brak informacji n/t wywozu z terenu Rzeczpospolitej
Polskiej.
194. PSBTiK art.2 ust. 1 pkt | Pkt. 33 - proponujemy zmieni¢ na ,przeszczepianie allogeniczne — | Uwaga nieuwzgledniona.
33 przeszczepianie komorek, tkanek lub narzgdéw miedzy osobnikami tego | Tak zdefiniowane pojecie przeszczepienia allogenicznego,
samego gatunku". obejmowatoby w  sobie rowniez przeszczepienie
Uzasadnienie: uproszczenie zapisu. autologiczne, gdzie dawca i biorca, czyli ta sama osoba, sa
jednoczesnie osobnikami tego samego gatunku.
195. PSBTiK art. 2ust. 1 pkt | Pkt. 35 - proponujemy zmieni¢ na ,przeszczepianie izogeniczne — | Uwaga nieuwzgledniona.
35 przeszczepianie komorek, tkanek lub narzagdéw od dawcy do biorcy | W projektowanej nowelizacji zrezygnowano z definiowania
identycznego genetycznie z dawcgy - dotyczy bliznigt jednojajowych". przeszczepiania izogenicznego.
Uzasadnienie: uproszczenie zapisu.
196. PSBTiK art.2 ust. 1 pkt | Pkt. 36 - proponujemy zmieni¢ na ,przeszczepianie ksenogeniczne — | Uwaga nieuwzgledniona.
36 przeszczepianie komarek, tkanek lub narzgdéw od zwierzat". W projektowanej nowelizacji zrezygnowano z definiowania
Uzasadnienie: uproszczenie zapisu. przeszczepiania ksenogenicznego.
197. PSBTiK art.2 Proponujemy dodac pkt. oznaczajacy definicje ,wywoz" oraz , dziatalnosci Uwaga nieuwzgledniona.
wywozowe;j". Proponowana zmiana wykracza poza zakres regulacji
dyrektyw, ktérych implementacja jest przedmiotem
projektowanej nowelizacji.
198. PSBTiK art.25 Proponujemy dodac¢ zapis: ,,...lub prowadzenia dziatalnosci przywozowej | Uwaga nieuwzgledniona.
i/lub wywozowej tkanek i komorek...". Proponowana zmiana wykracza poza zakres regulacji
Uzasadnienie: brak w projekcie definicji wywozu oraz dziatalnosci | dyrektyw, ktéorych implementacja jest przedmiotem
WYWOzZOoWej. projektowanej nowelizacji.
199. PSBTiK art. 26 ust. 3 - proponujemy doda¢ zapis: ,posiada projekt systemu zapewnienia | Uwaga uwzgledniona.
pkt 3 jakosci..." - tak jest w obecnej ustawie.

Uzasadnienie: wymadg posiadania systemu jakosci, jak jest proponowane, a
nie projektu systemu jakosci - jak byto, stawia wnioskujacy o pozwolenie




bank tkanek i komdrek w trudnej sytuacji wdrozenia kompletnego systemu
zapewnienia jakosci przed rozpoczeciem dziatalnosci i uzyskaniem
pozwolenia Ministra Zdrowia.

200.

PSBTiK

art. 26 ust. 3
pkt 5

Proponujemy zmienié istniejgcy zapis na: ,poswiadczone przez kierownika
banku tkanek lub komaérek kopie umdw zawartych z podmiotami o ktérych
mowa w ust.4 pkt. 7".

Uzasadnienie: wymog poswiadczenie przez adwokata, radce prawnego lub
notariusza wydaje sie by¢ zbyt restrykcyjny i podniesie koszt
przygotowania przeszczepow.

Uwaga uwzgledniona.

201.

PSBTiK

art. 26 ust. 9

Obecne sformutowanie jest niezrozumiate, proponujemy wykreslic.
Uzasadnienie: bank tkanek i komdrek w obecnych zapisach jest
zobowigzany do stosowania niepowtarzalnego numeru pobrania - donacji,
stagd przydzielanie oddzielnych numeréw bankéw tkanek i komodrek
odpowiadajace liczbie stosowanych systemdw przydzielania jest
skomplikowane. Brak definicji co to jest system przydzielania.

Uwaga nieuwzgledniona.
Uwaga zgtoszona juz przez RCKiK Katowice.
Dyrektywa 2015/565 art. 10b ust. 2 pkt a.

202.

PSBTiK

art. 27. ust. 1

Proponujemy zmienic¢ istniejacy zapis na: ,,... o ktérych mowa w art. 26 ust.
4-7". Uzasadnienie: proponowany przez ustawodawce zakres ust.4-11
zawiera ust. od 8 do 11, ktére dotyczg Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek, a nie banku tkanek i komérek.

Uwaga uwzgledniona.

203.

PSBTiK

Art. 34 ust. 3
pkt 1 lit. f

Proponujemy wykresli¢ i zastgpi¢ zapisem: ,,wyniki badan diagnostycznych
wymagane dla dawcow tkanek i komorek zgodnie z Dyrektywa Komisji
2006/17/UE z dnia 8 lutego 2006 r. oraz Dyrektywg Komisji 2012/39/UE z
dnia 26 listopada 2012 r.".

Uzasadnienie: proponowany przez ustawodawce zapis i przywotanie art. 2
pkt. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U.2013.947 z pdin. zm.) powoduje
rozszerzenie wynikdw badan diagnostycznych na wszelkie ,biologiczne
czynniki chorobotwdrcze", a nie jak jest wymagane w ww. dyrektywach.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Wyraznie wskazano, ze chodzi jedynie o badania
diagnostyczne majace na celu wykrycie przeciwwskazan do
zostanie dawcga. Przepis zredagowano, takze, ze czynniki
chorobotwdércze badane s3 tez tylko w tym zakresie.

204.

PSBTiK

art. 34 ust. 3
pkt1lit. g, h,i

Proponuje dopisac: ,,...lub komérek, jezeli dotyczy".
Uzasadnienie: nie dotyczy np. przeszczepdw biostatycznych.

Uwaga uwzgledniona.

205.

PSBTiK

art. 34 ust. 3
pkt 3lit. g, h, i

Proponujemy zmienic¢ na: ,,informacje, czy tkanki lub komérki s3 poddane
kwarantannie, karencji, czy dopuszczono je do dystrybucji".

Uzasadnienie: proponowane zapisy winny by¢ zgodne z nomenklature
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan jakie powinien
spetnia¢ system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komdrek (tekst
jednolity Dz.U.2015.967).

Uwaga uwzgledniona.

206.

PSBTiK

art. 37b ust. 2
pkt 2 lit. b

Wydaje sie by¢ sprzeczny z ust. 4 pkt. 1a,b,3i 5.

Uzasadnienie: koniecznosci nadawania jednolitego kodu europejskiego
winny by¢ zwolnione jedynie narzady oraz komérki i tkanki przywozone na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w nagtych przypadkach, jak stanowi

Uwaga uwzgledniona.




zapis art. 36b ust.2 pkt. 1i 2.

207. PSBTiK art. 37b ust. 4 | Proponujemy zmienic na zapis: ,,...potwierdzenie przez osobe Uwaga uwzgledniona.
pkt 2 odpowiedzialna banku tkanek i komdrek albo kierownika podmiotu

leczniczego...".
Uzasadnienie: zgodnie z obowigzujgcym prawem osoba odpowiedzialna, a
nie kierownik banku tkanek i komérek jest odpowiedzialna za procedury,
zwiaszcza zmiany sekwencji identyfikacyjnej pobrania.

208. PSBTiK art. 37b ust. 4 | Proponujemy wykresli¢ od: ,,...w odniesieniu do ktérych nie okreslono Uwaga nieuwzgledniona.

pkt 4 daty waznosci, datg waznosci jest najpdzniej termin 00000000 przed ich | Zapis taki wynika bezposrednio z dyrektywy 2015/565 (art.

dystrybucja do celéw zastosowania u ludzi". 10b ust. 1 pkte.
Uzasadnienie: niezrozumiaty termin 00000000 przed ich dystrybucja.

209. PSBTiK art. 37e pkt 2 Wydaje sie by¢ sprzeczny z ust. 4 pkt. la, b, 31 5. Uwaga uwzgledniona.
Uzasadnienie: z koniecznosci nadawania jednolitego kodu europejskiego
winny by¢ zwolnione jedynie narzady oraz komorki i tkanki przywozone na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w nagtych przypadkach, jak stanowi
zapis art.36b ust.2 pkt. 1i 2.

210. PSBTiK art. 46 Art. 46 - proponujemy pozostawi¢ w dotychczasowym brzmieniu ustawy, | Uwaga nieuwzgledniona.
tj.: ,Kto bez wymaganego pozwolenia, pobiera komarke, tkanke lub narzad | Art. 36 ust. la wskazuje, ze pozwolenie MZ nie jest
w celu ich przeszczepienia albo je przeszczepia, podlega grzywnie, karze | wymagane przy pobieraniu komdrek i tkanek ze zwiok.
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3". Zgodnie z tym przepisem pozwolenie wymagane jest tylko
Uzasadnienie: proponowany zapis zmian, ze tylko ,Kierownik podmiotu | w przypadkach, gdy podmiotem realizujgcym czynnosci
leczniccego w  ktérym bez wymaganego pozwolenia...podlega | transplantacyjne jest podmiot leczniczy (ust. 1 pkt 1, 4 i 5).
karze...",wydaje sie ogranicza¢ penalizacje tylko do kierownika podmiotu | W zwigzku z tym w projektowanym przepisie, ktédry méwi o
leczniczego. Obecne zapisy art.36 ust.l pkt. 3 stanowig, ze np. pobieranie | pobieraniu bez wymaganego pozwolenia, o0soba
komérek i tkanek ze zwtok ludzkich moze by¢ prowadzone oprécz | odpowiedzialng bedzie kierownik podmiotu leczniczego.
podmiotéw leczniczych takze w zaktadach medycyny sagdowej, zaktadach
anatomii patologicznej uczelni medycznych i uniwersytetéw z wydziatem
medycznym, medycznych jednostkach badawczo - rozwojowych i
zaktadach pogrzebowych posiadajgcych sale sekcyjng, ktore niekoniecznie
muszg by¢ podmiotami leczniczymi, dlatego lepsze wydajg sie by¢ obecne
zapisy.

211.| Porozumienie art. 37b ust. 2 | Termin ,,00000000" nalezy zastgpi¢ wtasciwym. Uwaga zgtoszona po terminie.

Zielonogorskie pkt 4 ppkt 4
(po terminie)
212.| Science Pharma Proponuje sie ograniczenie zakresu obowigzywania ustawy w odniesieniu | Uwaga czesciowo uwzgledniona.

do wytwarzania produktéow zawierajgcych komérki lub tkanki ludzkie
regulowanych przez inne przepisy. Zmiana uzasadniona jest przez art. 2
ust. 1 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

Patrz pkt 43.




dystrybucji tkanek i komorek ludzkich, zgodnie z ktorym Jezeli produkty te
sg objete innymi dyrektywami, niniejsza dyrektywa ma zastosowanie
wytacznie do ich oddawania, pobierania i testowania”. Uwaga ta odnosi sie
w szczegdlnosci do produktéow leczniczych, w tym produktéow leczniczych
terapii zaawansowanej zawierajacych komérki lub tkanki ludzkie. Wymaga
zaznaczenia, ze art. 3 rozporzadzenia 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, zawiera analogiczne przepisy, jak
omawiane uregulowania dyrektywy 2004/23/WE, wskazujac, ze w
przypadku takich produktdw przepisy transplantacyjne winny odnosi¢ sie
wytacznie do etapdédw oddawania, pobierania i testowania komodrek lub
tkanek. W pkt. 14 preambuty rozporzadzenia dotyczacym tej kwestii
wyraznie zaznaczono, ze ,pozostate aspekty objete s niniejszym
rozporzadzeniem”. Rozporzadzenie winno by¢ stosowane bezposrednio
we wszystkich panstwach cztonkowskich UE/EOG1. Proponuje sie
ograniczenie zakresu obowigzywania ustawy w odniesieniu do
wytwarzania produktéw zawierajgcych komorki lub tkanki ludzkie
regulowanych przez inne przepisy. Zmiana uzasadniona jest przez art. 2
ust. 1 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, zgodnie z ktorym Jezeli produkty te
s3 objete innymi dyrektywami, niniejsza dyrektywa ma zastosowanie
wytgcznie do ich oddawania, pobierania i testowania”. Uwaga ta odnosi sie
w szczegdblnosci do produktéw leczniczych, w tym produktow leczniczych
terapii zaawansowanej zawierajacych komérki lub tkanki ludzkie. Wymaga
zaznaczenia, ze art. 3 rozporzadzenia 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, zawiera analogiczne przepisy, jak
omawiane uregulowania dyrektywy 2004/23/WE, wskazujagc, ze w
przypadku takich produktéw przepisy transplantacyjne winny odnosic¢ sie
wytgcznie do etapéw oddawania, pobierania i testowania komdrek lub
tkanek. W pkt. 14 preambuty rozporzadzenia dotyczacym tej kwestii
wyraznie zaznaczono, ze ,pozostate aspekty objete s3 niniejszym
rozporzadzeniem”. Rozporzadzenie winno by¢ stosowane bezposrednio
we wszystkich panstwach cztonkowskich UE/EOG poczawszy od dnia 30
grudnia 2008 r., jednak brak dotychczasowego przeniesienia tych
przepisébw do nowelizowanej ustawy stwarzat powazne problemy
interpretacyjne. W art. 1 ustawy proponuje sie zatem wprowadzi¢ ust. 2a




W nastepujgcym brzmieniu: 2a. W odniesieniu do produktéw leczniczych w
rozumieniu przepisbw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne zawierajgcych komorki lub tkanki ludzkie, w tym
produktdw leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych mowa w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktdw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgcego  dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str.
121), przepisy ustawy stosuje sie wytgcznie w odniesieniu do oddawania,
pobierania i testowania tych komorek lub tkanek. Wymaga zaznaczenia, ze
brak petnego przeniesienia przepiséw unijnych do polskiego porzadku
prawnego rodzi szereg powaznych problemdw interpretacyjnych odnosnie
obowigzku spetniania przez polskie podmioty przepiséw nowelizowanej
ustawy w zakresie wykraczajgcym poza uregulowania rozporzadzenia
1394/2007. W tym kontekscie nalezy podkresli¢, brak jest uzasadnienia, by
przepisy ustawy, w tym obowigzek posiadania pozwolen, o ktérych mowa
w art. 25 (m.in. na gromadzenie, przetwarzanie, sterylizacje,
przechowywanie lub dystrybucje tkanek i komérek), art. 36 ust. 1 pkt 5 (na
przeszczepianie) lub art. 37 (na testowanie) odnosity sie takze do
wytwoércow produktow leczniczych. Na tych ostatnich cigzy bowiem
obowigzek posiadania zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych,
o ktérym mowa w art. 38 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (lub zgody na podjecie wytwarzania produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérej mowa w art. 38a ustawy
Prawo farmaceutyczne). W szczegdlnosci nalezy wskazac, ze brak jest
uzasadnienia, by laboratoria wykonujace kontrole w ramach wytwarzania
produktdw leczniczych zawierajgcych komérki lub tkanki ludzkie musiaty
posiada¢ jednoczesnie zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych
w zakresie badan kontroli jakosci, pozwolenie na testowanie komdrek na
podstawie art. 37 ustawy oraz status laboratorium diagnostycznego (co z
kolei w wiekszosci przypadkéw wigze sie z koniecznoscig uzyskania statusu
podmiotu leczniczego; por. nizej).

213.

Science Pharma

Watpliwosci budzi brak odrebnego uregulowania w ustawie tkanek i
komérek stosowanych do autoprzeszczepu w ramach jednego zabiegu
chirurgicznego. Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z art. 2 ust. 2(a) dyrektywy
2004/23/WE produkty takie s3 wytgczone z zakresu obowigzywania
dyrektywy. W pkt. 8 preambuty wyjasniono to tym, ze ,zagadnienia jakosci
i bezpieczenstwa zwigzane z tym procesem sg zupetnie odmienne”. W art.
1 ust. 2 proponuje sie zatem dodanie pkt. 3 w nastepujacym brzmieniu: ,,3)
pobierania, przetwarzania i przeszczepiania tkanek i komérek sosowanych
do przeszczepiania autologicznego w ramach jednego zabiegu

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

W projektowanej ustawie wskazano, w art. 1 ust. 1 pkt 3,
ze do wytwarzania produktéw medycznych terapii
zaawansowanej przepisy ustawy majg zastosowanie jedynie
w zakresie: donacji, pobierania, gromadzenia, testowania i
dopuszczania do obiegu tkanek i komdrek.




chirurgicznego, z wytgczeniem komaérek i tkanek ludzkich, o ktérych mowa
w ust. 2a.

Uwaga: odwotanie do proponowanego w pkt. 1 niniejszych uwag ust. 2a
jest konieczne w celu objecia przepisami ustawy etapow oddawania,
pobierania i testowania komorek i tkanek, jezeli bedg one wykorzystane do
wytwarzania produktéw leczniczych (niezaleznie od tego czy, te produkty
beda zastosowane w ramach jednego zabiegu chirurgicznego czy nie). W
kontekscie powyzszego na uwage zastuguja regulacje brytyjskiej agencji
Human Tissue Authority dotyczace zakresu dziatan mieszczacych sie z
pojeciu tzw. ,single surgical procedure”. Zgodnie z nimi przetwarzanie w
ramach jednego zabiegu chirurgicznego uwaza sie czynnosci prowadzone
w tym samym pomieszczeniu, co pobieranie komoérek lub w ,adjoining
preparation room, subject to the same aseptic standards to where the
single surgical procedure is being carried out”.

214.

Science Pharma

art. 37

Niezaleznie od powyiszego watpliwosci budzi art. 37 ustawy naktadajgcy
obowigzek prowadzenia czynnosci w zakresie testowania komorek, tkanek
i narzaddw wytacznie w medycznych laboratoriach diagnostycznych w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej. Wymaga podkreslenia, ze wymodg ten — zwiaszcza
odnoszacy sie do wszelkich czynnosci w zakresie testowania - nie znajduje
podstaw w przepisach unijnych, w tym w szczegdlnosci w dyrektywie
2004/23/WE. Nalezy wskazaé, ze zakres dziatan laboratoridéw
diagnostycznych (tak, jak okreslono je w art. 2 ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej) jest zasadniczo odmienny od czynnosci kontrolnych
dotyczacych komdrek, tkanek lub narzadéw, w tym kontroli
przeprowadzanych na etapie przetwarzania komodrek, tkanek lub
narzgdéw. Na uwage zastuguje takze fakt, ze stosownie do art. 17 ustawy o
diagnostyce laboratoryjnej uzyskanie statusu laboratorium
diagnostycznego wiaze sie z koniecznoscig uprzedniego uzyskania statusu
podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (chyba ze laboratorium jest jednostka
organizacyjng  przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego, instytutu
badawczego albo uczelni medycznej). To za$ naktada na podmioty
zajmujace sie testowaniem komdrek, tkanek i narzadéw, w tym takze
banki tkanek i komdrek (posiadajgce pozwolenie wydane w oparciu o art.
26 ustawy), obowigzek posiadania nieuzasadnionej liczby pozwolen. W
ocenie SciencePharma kwalifikacje pracownikéw, a takze wyposazenie i
urzadzenia wymagane do odpowiedniego prowadzenia badan kontrolnych
komérek, tkanek i narzadéw powinny by¢ weryfikowane na etapie
udzielania pozwolen wydawanych na podstawie art. 26 ustawy. Wnioskuje
sie zatem o uchylenie art. 37 ustawy w catosci z jednoczesnym wtgczeniem

Uwaga nieuwzgledniona.

Proponowana zmiana wykracza poza zakres implementacji
dyrektyw.

Dodatkowo, podjeto rozmowy z Krajowg Izbg Diagnostéw
Laboratoryjnych w sprawie zakresu testowania z art. 37, w
wyniku, ktérej uzyskano jednoznaczng odpowiedz, ze
wszelkie czynnosci testowania, nawet materiatu
biologicznego znajdujacego sie w banku sg czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej i mogg by¢ wykonywane jedynie
w medycznym laboratorium diagnostycznym




czynnosci  testowania do zakresu art. 25 ustawy (oraz pozwolen
wydawanych na podstawie art. 26) lub ewentualnie o precyzyjne
okreslenie waskiego zakresu wysoce specjalistycznych badan komarek,
tkanek lub narzadéw, w odniesieniu do ktérych laboratoria wykonujgce
takie badania powinny mie¢ status medycznego laboratorium
diagnostycznego.

215.

Science Pharma

art. 25

W art. 25 ustawy wskazane jest doprecyzowanie, ze pozwolenie na
przechowywanie tkanek i komodrek wymagane jest od podmiotéow
przechowujacych tkanki lub komdrki przez okres dtuzszy niz 48 godzin.
Obecne ogdlne okreslenie budzi watpliwosci interpretacyjne odnosnie
stosowalnosci omawianego artykutu do podmiotéw zaangazowanych
jedynie w bardzo krétkie przechowywanie tkanek lub komodrek, np. w
czasie ich transportu. Proponowane rozwigzanie polegajgce na okresleniu
obowigzku posiadania pozwolenia na przechowywanie przez podmioty
przechowujgce komorki lub tkanki przez okres dtuzszy niz 48 godzin jest
oparte na uregulowaniach brytyjskich .

Uwaga nieuwzgledniona.
Proponowana zmian wykracza poza zakres implementacji
dyrektyw.

216.

Science Pharma

art. 2 ust. 1 pkt
52

Wprowadzenie w art. 2 ust. 1 pkt 52 definicji ,zastosowania u ludzi”, ktére
to pojecie ma obejmowac przeszczepianie tkanek i komdrek, prowadzi¢
bedzie do watpliwosci interpretacyjnych odnosnie stosowalnosci licznych
przepiséw ustawy dotyczacych ,przeszczepiania”, ktérych zmiana nie
zostata przewidziana w omawianym projekcie noweli. Przyktadem s3
wymagania art. 36 ust. 1 pkt 5 ustawy naktadajgce obowigzek posiadania
pozwolenia na wykonywanie czynnosci w zakresie ,przeszczepiania”; nie
bedzie bowiem jasne, czy zastosowanie tkanek i komdrek u ludzi inne niz
przeszczepianie, takze wymagac bedzie posiadania pozwolenia. Biorgc pod
uwage fakt, ze termin ,przeszczepianie” stosowany jest wielokrotnie w
catej ustawie, wydaje sie wskazane takie ustalenie definicji tego pojecia
podanej w pkt. 32, by w odniesieniu do komérek i tkanek obejmowata ona
takze zastosowania niebedace stricte przeszczepianiem (a nie, ze pojecie
,zastosowania komérek i tkanek” obejmuje takze ,przeszczepianie”). Pod
katem okreslenia pojecia ,zastosowania u ludzi” korzystne wydaje sie
skorzystanie z definicji zamieszczonej podanej w art. 3 dyrektywy
2004/23/WE, tj.: ,zastosowanie tkanek lub komodrek na lub w ciele
odbiorcy ludzkiego, oraz zastosowanie pozaustrojowe". Na uwage
zastuguje tu wyrazne wskazanie, ze komorki mogg by¢ zastosowane takze
,na ciele” biorcy. Proponuje sie zatem nastepujagcg zmiane definicji
,przeszczepiania”, z jednoczesnym niepodawaniem osobnej definicji
,zastosowania u ludzi”:

32) przeszczepianie - proces majacy na celu przywrdcenie niektorych
funkcji ciata ludzkiego poprzez przeniesienie komarki, tkanki lub narzadu
od dawcy do ciata biorcy; przez przeszczepianie rozumie sie réwniez

Uwaga uwzgledniona.




wszelkie zastosowanie tkanek lub komorek na lub w ciele biorcy, w tym
zastosowanie pozaustrojowe; Jezeli jednak definicja ,,zastosowania u ludzi”
miataby obejmowac przeszczepianie (tak jak zaproponowano to w
projekcie nowelizacji), to wowczas konieczna bedzie rewizja i - w
odpowiednich miejscach dostosowanie - przepisow ustawy dotyczgcych
przeszczepiania, ktérych zmiana nie zostata przewidziana w
przedstawionym do konsultacji projekcie. Niezaleznie od finalnego
rozwigzania nie wydaje sie konieczne zaznaczanie w definicji ,biorcy”
(podanej w pkt. 3), ze jest nig osoba, u ktdrej przeszczepiono lub
zastosowano komorki, skoro pojecie ,zastosowania” obejmowac bedzie
,przeszczepianie” (wg projektu) lub na odwrdét (wg proponowanej zmiany).

217.

Science Pharma

Niezaleznie od powyzszego, w proponowanej w art. 2 ust. 1 pkt 52 definicji
,zastosowania u ludzi” powazne watpliwosci budzi okreslenie ,w celu
leczniczym”. Wydaje sie moze to prowadzi¢ do istotnych rozbieznosci
interpretacyjnych odnosnie obejmowania przez te definicje zastosowania
w ludzi w celach innych niz stricte lecznicze, np. w celach kosmetycznych.
Analogiczne uwagi dotyczg podanych w pkt. 3 i 30 definicji ,biorcy” oraz
,pobierania”. Zmiany definicji ,zastosowania u ludzi” oraz ,biorcy” zalezne
s3 od rozwazan opisanych powyzej. W odniesieniu do definicji
,pobierania” proponowana jest nastepujgca zmiana: 30) pobieranie -
czynnosci, w wyniku ktérych komérki, tkanki lub narzady sg pozyskiwane w
szczegdlnosci w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych lub
dydaktycznych;

Uwaga nieuwzgledniona.

W ocenie projektodawcy zastosowanie tkanek i komdrek
ma by¢ ograniczone do celéw leczniczych, w tym zakresie
bedzie regulowane projektowang ustawa.

Definicja pobierania ma na celu opisywac jedynie czynnosc
bez wzgledu na cel jej wykonania, ktéry okreslajg dalsze
przepisy ustawy.

218.

Science Pharma

Pozostate drobne uwagi:

a)Zgodnie z omawianym projektem nowelizacji w art. 2 ustawy ma by¢
tylko jeden ustep, zatem nie jest konieczne jego wyodrebnianie (jako
ust. 1).

b)W art. 2 proponuje sie dodanie definicji ,kwarantanny” (zamieszczonej w
art. 3 dyrektywy 2004/23/WE.

c)Poza tym, w art. 2 proponuje sie nastepujgce drobne zmiany redakcyjne:
- definicja podana w pkt. 18 powinna odnosi¢ sie do ,komorki”, a nie
,komorek”,

- definicja podana w pkt. 28 powinna odnosi¢ sie do ,panistwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej”, a nie ,panstwa cztonkowskiego UE” (w
celu dostosowania do terminologii stosowanej w nowelizacji oraz w samej
ustawie); analogiczna zmiana jest proponowana

w art. 27 ust. 3a w brzmieniu nadanym nowelizacja.

d) Zdanie ,,Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela na okres pieciu lat
minister wtasciwy do spraw zdrowia” proponuje sie przenies¢ z art. 26 ust.
2 ustawy (wg proponowanego brzmienia) do osobnego ustepu.

e) W art. 26 ust. 4 pkt 7 proponuje sie nastepujgcg zmiane

Uwagi nieuwzglednione.
Projektowane przepisy zostaty przeredagowane w zwigzku
ze gtoszeniem innych uwag.




7) wykaz podmiotow, ktérym bank tkanek i komérek, po uzyskaniu
pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, bedzie zlecat dokonywanie
czynnosci, o ktorych mowa w art. 31 oraz szczegétowe okreslenie
zlecanych czynnosci wraz z poswiadczonymi przez adwokata, radce
prawnego lub notariusza kopiami uméw zawartych z tymi podmiotami;
Jednoczesnie proponuje sie usungc ust. 5 pkt 2 (wg proponowanego
brzmienia).
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Pani
Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia

o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzqdéw, wyrazona przez ministra
wiasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Do wiadomosci:
Pan Konstanty Radziwitt
Minister Zdrowia

Z powazaniem




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
Z dnia

W sprawie centralnego rejestru niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pepowinowej

Na podstawie art. 16 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rejestr okreslony w art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwany dalej ,,rejestrem”,

prowadzi si¢ w systemie teleinformatycznym.

§ 2. 1. Rejestr zawiera:

1)  karty danych dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

2) karty danych krwi pgpowinowe;j;

3) dokumentacje procedur doboru dawcy i jednostek krwi pepowinowej z zasobow
rejestru.
2. Wydruki dokumentacji procedur doboru dawcy i jednostek krwi pepowinowej

Z zasobow rejestru przechowuje si¢ w postaci papierowe;.

§ 3. 1. Przekazywanie danych do rejestru nastgpuje droga elektroniczna.
2. Dane przesytane droga elektroniczng musza zostaé oznakowane w sposob
umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacj¢ nadawcy oraz zapewniajacy bezpieczenstwo

przesylanych danych.

§ 4. 1. Wpisu danych do rejestru dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.

2. Wpis w rejestrze nie moze zosta¢ usuniety.

3. Rejestr musi posiada¢ zabezpieczenia uniemozliwiajagce usunig¢cie danych
wprowadzonych poprzednio, podczas czynnosci aktualizacji badZz wykreslania danych dawcy

Z rejestru.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



4. Rejestr powinien umozliwi¢ ocene wynikow przeszczepienia lub zastosowania

u ludzi.

§ 5. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,
prowadzac rejestr, jest obowigzane przechowywa¢ dane gromadzone w rejestrze w sposob
zapewniajacy ochrone danych osobowych dawcy przed osobami nieuprawnionymi lub ich

Zniszczeniem.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym pod dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego
w art. 16 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.
Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez
ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu prowadzenia rejestru
niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi pepowinowej, ktérego celem jest
umozliwienie dokonania przeszczepien szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej

i krwi pepowinowej od dawcow niespokrewnionych.

Rozporzadzenie okresla zasady prowadzenia rejestru, wskazuje jakie dane sg w nim
gromadzone oraz procedury gwarantujgce ochron¢ danych osobowych dawcy przed osobami
nieuprawnionymi lub ich zniszczeniem. Uwzgledniono w nich konieczno$¢ zapewnienia
jakos$ci 1 bezpieczefnstwa pobierania, przeszczepienia i stosowania u ludzi oraz mozliwos¢

prowadzenia rejestru w postaci elektronicznej.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw 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. poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.

04/02/EP



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie krajowej listy 0s0b oczekujacych na przeszczepienie

Na podstawie art. 17 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu

1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z p6ézn. zm.)

zarzadza si¢, co nastepuje:

1)

2)
3)

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sposob 1 tryb tworzenia 1 prowadzenia krajowej listy oséb oczekujacych na
przeszczepienie, zwanej dalej ,,listg”;

kryteria medyczne i spos6b dokonywania wyboru potencjalnego biorcy;

sposob informowania potencjalnych biorcow o kolejnosci wpisu na listg.
§ 2. 1. Liste prowadzi si¢ w formie pisemnej 1 w postaci elektronicznej.

2. Lista obejmuje potencjalnych biorcéw zakwalifikowanych do przeszczepienia:
nerki;

nerki 1 trzustki;

trzustki;

watroby;

serca,

phuca;

komorek krwiotwoérczych szpiku, krwi obwodowej 1 krwi pepowinowej;
regenerujacych si¢ komorek innych niz szpik, komorki krwiotworcze krwi obwodowej
1 krwi pepowinowej, w szczegdlnosci:

a) oka,

b) trzustki,

c) przytarczyc,

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



d) watroby,
e) chrzastki stawowe;j,
f) migsniowych,

g) naskorka.

§ 3. 1. Potencjalny biorca zakwalifikowany do przeszczepienia moze by¢ zgloszony na
liste tylko przez lekarza kierujacego zespotem, o ktérym mowa w art. 16¢ ust. 3 ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow,

zwanej dalej ,,ustawg”.

2. Potencjalnego biorcg zakwalifikowanego do przeszczepienia Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, zwane dalej ,,Centrum”, wpisuje na
liste w odniesieniu do danego rodzaju komorek, tkanek lub narzadéw, okreslonych w § 2

ust. 2, do ktoérych przeszczepienia ten potencjalny biorca zostat zakwalifikowany.

3. Centrum nie wpisuje na list¢ potencjalnego biorcy zakwalifikowanego do
przeszczepienia, jezeli zostal on uprzednio wpisany na list¢ w odniesieniu do tego samego

rodzaju komorek, tkanek lub narzadow, okreslonych w § 2 ust. 2.

4. O zaistnieniu przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, Centrum niezwlocznie powiadamia
lekarza, ktory zglasza wpisanego juz na list¢ potencjalnego biorc¢ zakwalifikowanego do

przeszczepienia.

5. Wpisu na liste potencjalnego biorcy zakwalifikowanego do przeszczepienia dokonuje

si¢ niezwlocznie po otrzymaniu zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1.

§ 4. 1. Zgloszenia, o ktérym mowa w § 3 ust. 1, dokonuje si¢ przesytka polecong lub

droga elektroniczna.

2. Zgloszenie, o ktorym mowa w § 3 ust. 1, przesytane droga elektroniczng musi zosta¢
oznakowane w sposob umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacj¢ nadawcy oraz zapewniac

bezpieczenstwo przesylanych danych.

3. System teleinformatyczny, za ktérego pomoca jest przesytane zgloszenie, o ktoérym
mowa w § 3 ust. 1, musi posiada¢ odpowiedni poziom bezpieczenstwa przed utrata danych

oraz dostepem 0sOb nieuprawnionych.

4. Do przetwarzania danych osobowych stosuje si¢ wysoki poziom bezpieczenstwa
przetwarzania danych osobowych w systemie informatycznym, w rozumieniu przepisow

w sprawie dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz warunkow technicznych
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1 organizacyjnych, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia i systemy informatyczne stuzace

do przetwarzania danych osobowych.
§ 5. 1. Wpisu danych na liste¢ dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.
2. Wpis na liscie nie moze zosta¢ usunigty.

3. W przypadku gdy potencjalnemu biorcy wykonano przeszczepienie, jego dane

wykresla si¢ z listy i1 przenosi si¢ do archiwum listy.

4. Dane zgromadzone w archiwum listy przechowuje si¢ przez okres 30 lat od dnia
wykonania przeszczepienia, w sposoOb  zabezpieczajacy przed dostgpem  0séb

nieuprawnionych.

5. Oprogramowanie listy prowadzonej w postaci elektronicznej musi umozliwiaé
aktualizacj¢ danych w sposob pozwalajacy na:
1) identyfikacj¢ czasu aktualizacji 1 danych osoby dokonujacej aktualizacji;
2) odtworzenie danych sprzed aktualizacji;

3) identyfikacje danych i zrédta ich pochodzenia.

6. Oprogramowanie listy prowadzonej] w postaci elektronicznej musi posiadac
zabezpieczenia uniemozliwiajgce usunigcie poprzednio wprowadzonych danych podczas

czynno$ci aktualizacji lub wykres$lania z listy, o ktérym mowa w ust. 3.

7. Na liscie prowadzonej w formie pisemnej aktualizacja musi by¢ dokonywana
w sposOb czytelny, z podaniem daty dokonania aktualizacji oraz z czytelnym podpisem

osoby, ktora jej dokonata.

8. Lista prowadzona w formie pisemnej musi by¢ zabezpieczona przed dostgpem osdb

nieuprawnionych.

9. Przetwarzanie danych osobowych na liscie ustala si¢ na wysokim poziomie

bezpieczenstwa.

§ 6. Informacje¢ o wprowadzeniu na list¢ danych potencjalnego biorcy
zakwalifikowanego do przeszczepienia, dacie oraz kolejnosci wpisu na liste Centrum przesyta
niezwlocznie przesytka polecong lub drogg elektroniczng do:

1) lekarza dokonujacego zgtoszenia, o ktorym mowa w § 3 ust. 1;

2) potencjalnego biorcy.

§ 7. 1. Wybor potencjalnego biorcy narzadu z listy koordynuje Centrum poprzez:
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1) przyyjmowanie z zakladow opieki zdrowotnej informacji o mozliwosci pobrania
narzagdow w celu przeszczepienia po stwierdzeniu §mierci mozgu albo nieodwracalnego
zatrzymania krazenia;

2) niezwloczne informowanie zakladow opieki zdrowotnej dokonujacych przeszczepien
narzgdow o kazdym przypadku mozliwosci pobrania narzagdow w celu przeszczepienia
po stwierdzeniu $mierci mézgu albo nieodwracalnego zatrzymania krazenia;

3) przekazywanie zakladom opieki zdrowotnej dokonujacych przeszczepien narzadow

danych osobowych i informacji medycznych o potencjalnym dawcy narzadow.

2. Wybor potencjalnego biorcy szpiku, komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej lub

krwi pepowinowej z listy koordynuje Centrum poprzez:

1) przeszukanie krajowych lub zagranicznych rejestrow potencjalnych dawcow szpiku
1 komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

2) przeszukanie krajowych lub zagranicznych rejestrow komorek krwiotworczych krwi
pepowinowej;

3) zlecanie medycznemu laboratorium diagnostycznemu doboru szpiku lub komorek

krwiotworczych krwi pgpowinowe;j.

3. Wyboru potencjalnego biorcy z listy dokonuje si¢ w oparciu o nastepujace kryteria

medyczne:

1) pilnos¢ przeszczepienia;

2)  wykluczenie albo dopuszczenie niezgodno$ci immunologicznej migdzy potencjalnym
dawcg a potencjalnym biorcg;

3) dobor anatomiczny potencjalnego dawcy 1 potencjalnego biorcy;

4)  wiek potencjalnego dawcy i potencjalnego biorcy;

5) przewidywane efekty przeszczepienia;

6) czas oczekiwania na przeszczepienie;

7) aktualny stan zdrowia potencjalnego biorcy.

4. Wyboru z listy potencjalnego biorcy narzadu, wedlug kolejnosci wpisu na listg,
dokonuje lekarz wyznaczony przez kierownika zakladu opieki zdrowotnej dokonujacego

przeszczepien narzagdow, w porozumieniu z Centrum.

5. Wyboru potencjalnego biorcy narzadu, z pominigciem kolejnosci wpisu na liste,
dokonuje lekarz, o ktorym mowa w ust. 4, po stwierdzeniu, ze potencjalny biorca jest w stanie

bezposredniego zagrozenia zycia.
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§ 8. Wyboru z listy potencjalnego biorcy szpiku lub komérek krwiotwoérczych krwi
obwodowej lub krwi pepowinowej dokonuje lekarz prowadzacy postepowanie lecznicze
potencjalnego biorcy, wyznaczony przez kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym
dokonuje si¢ przeszczepienia komoérek krwiotworczych szpiku lub komoérek krwiotworczych

krwi obwodowej, lub komoérek krwiotworczych krwi pgpowinowe;.

§ 9. Zaklad opieki zdrowotnej, ktory dokonal przeszczepienia narzadu, szpiku lub
komorek krwiotworczych krwi obwodowej lub krwi pepowinowej, przesyta niezwtocznie do
osrodka kwalifikujacego do przeszczepienia oraz do Centrum szczegdlowy protokot wyboru

potencjalnego biorcy z listy wraz z uzasadnieniem.
§ 10. 1. Wyboru potencjalnego biorcy regenerujacych si¢ komoérek innych niz szpik,
komorki krwiotwoércze krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowej, o ktorych mowa w § 2 ust. 2

pkt 8, dokonuje lekarz wyznaczony przez kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym

dokonuje si¢ przeszczepien tych komorek, wedtug kolejnosci wpisu na liste.

2. Zaktad opieki zdrowotnej, ktory dokonal przeszczepienia komorek, o ktorych mowa
w ust. 1, przesyla niezwlocznie do os$rodka kwalifikujacego do przeszczepienia oraz do

Centrum szczegotowy protokdt wyboru potencjalnego biorcy z listy wraz z uzasadnieniem.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego
w art. 17 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.
Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez

ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia:

1) sposobu i trybu tworzenia i prowadzenia krajowej listy osob oczekujacych na

przeszczepienie,
2) kryteriow medycznych i sposobu dokonywania wyboru potencjalnego biorcy,
3) sposobu informowania potencjalnych biorcéw o kolejnosci wpisu na liste

— przy jednoczesnym uwzglednieniu aktualnego stanu wiedzy medycznej i zachowania
réwnego dostepu do zabiegu przeszczepienia oraz mozliwos$ci prowadzenia listy w postaci
elektroniczne;j.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow 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. poz. 2039, z pdzn. zm.).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.

02/02zb



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
Z dnia

w sprawie prowadzenia krajowego rejestru przeszczepien

Na podstawie art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Krajowy rejestr przeszczepien sktadajacy si¢ z ksiegi rejestrowej i kartotek,
zwany dalej ,,rejestrem”, prowadzi si¢ w formie pisemnej i W postaci elektronicznej.
2. Kartoteka sktada si¢ z cze$ci dotyczacych przeszczepienia:
1) nerki oraz nerki i trzustki;
2) watroby;
3) serca;
4) pluca;
5) allogenicznych komorek krwiotworczych szpiku i krwi obwodowej oraz krwi

pepowinowej.

§ 2. 1. Przekazywanie danych do rejestru nastepuje przesytka polecona lub droga
elektroniczng.

2. Dane przesytane droga elektroniczng musza zosta¢ oznakowane w sposob
umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacj¢ nadawcy oraz zapewniajacy bezpieczenstwo

przesylanych danych.

§ 3. 1. Wpisu danych do rejestru dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.
2. Wpis w rejestrze nie moze zosta¢ usuniety.
3. Rejestr prowadzony w postaci elektronicznej musi umozliwia¢ aktualizacje danych

W spos6b umozliwiajacy identyfikacje czasu i1 danych osoby dokonujacej aktualizacji

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



I umozliwiajacy odtworzenie danych sprzed aktualizacji oraz identyfikacje ich wlasciwego
zrodia pochodzenia.

4. Rejestr prowadzony w postaci elektronicznej musi posiadaé zabezpieczenia
uniemozliwiajagce usuni¢cie danych wprowadzonych poprzednio, podczas czynnosci
aktualizacji badz wykreslania z rejestru.

5. W rejestrze prowadzonym w formie pisemnej aktualizacja musi by¢ dokonywana
W sposob czytelny z podaniem daty dokonania tej aktualizacji oraz czytelnym podpisem

osoby jej dokonujace;.

§ 4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,
prowadzac rejestr, jest obowigzane przechowywa¢ dane gromadzone w rejestrze w sposob
zapewniajacy ochron¢ danych osobowych biorcy przed osobami nieuprawnionymi lub ich

Zniszczeniem.

§ 5. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”
dokonuje corocznej analizy danych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow,
I wyniki tej oceny przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia i Krajowej Radzie

Transplantacyjnej do dnia 31 marca nastgpnego roku kalendarzowego.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie w dniu nastgpujacym pod dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego
w art. 17 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.
Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez

ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia:

1) sposobu i trybu tworzenia i prowadzenia krajowej listy osob oczekujacych na

przeszczepienie,
2) kryteriow medycznych i sposobu dokonywania wyboru potencjalnego biorcy,
3) sposobu informowania potencjalnych biorcoéw o kolejnosci wpisu na liste

— przy jednoczesnym uwzglednieniu konieczno$ci oceny wynikOw przeszczepienia oraz

mozliwosci prowadzenia rejestru w postaci elektronicznej.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow 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. poz. 2039, z p6zn zm.).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.

06/02/BS



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie odznak ,,Dawca Przeszczepu” i ,,Zasluzony Dawca Przeszczepu”

Na podstawie art. 22 ust. 6 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z poézn. zm.)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) wzory legitymacji i odznak ,,Dawca Przeszczepu” i ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu”;
2)  sposob i tryb nadawania odznak, o ktérych mowa w pkt 1;
3) sposob dokumentowania ilosci pobran dla celéw nadania odznak, o ktérych mowa

w pkt 1.

§ 2. 1. Kierownik podmiotu leczniczego, w ktéorym dokonano pobrania szpiku lub
innych regenerujacych si¢ komorek 1 tkanek, zawiadamia listem poleconym dawce szpiku lub
innych regenerujgcych si¢ komorek 1 tkanek o terminie 1 miejscu wreczenia odznaki ,,.Dawca
Przeszczepu” wraz z legitymacja.

2. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, wysyta si¢ nie p6zniej niz na 30 dni przed
terminem wreczenia odznaki ,,Dawca Przeszczepu" wraz z legitymacja.

3. Kierownik podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, lub osoba przez niego

upowazniona dokonuje wregczenia odznaki ,,Dawca Przeszczepu” wraz z legitymacja.

§ 3. 1. Wniosek Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” o nadanie odznaki ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu” powinien zawierac
nastepujace dane dotyczace pobrania od zywego dawcy:

1) imi¢ i nazwisko;
2) date i miejsce urodzenia;

3) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



4) numer PESEL, jezeli posiada;

5) date i miejsce pobrania;

6) okreslenie narzadu, szpiku lub innych regenerujacych si¢ komorek i tkanek, ktore
pobrano;

7) nazwg i adres podmiotu leczniczego, w ktorym dokonano pobrania;

8) imig¢ 1 nazwisko lekarza, ktory dokonal pobrania.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dolagcza si¢ dokument wystawiony na
podstawie dokumentacji medycznej osoby, ktoérej dotyczy wniosek, przez kierownika
podmiotu leczniczego, w ktorym dokonano pobrania szpiku lub innych regenerujacych sie
komorek i tkanek albo narzadu, okreslajacy date i miejsce pobrania.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiadamia listem poleconym osobe, ktorej
dotyczy wniosek, o ktéorym mowa w ust. 1, o terminie i miejscu uroczystego wreczenia
odznaki ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu” wraz z legitymacja.

4. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 3, wysyla si¢ nie pézniej niz na 30 dni przed
terminem uroczystego wreczenia odznaki ,Zasluzony Dawca Przeszczepu” wraz
z legitymacja.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia lub osoba przez niego upowazniona dokonuje
uroczystego wreczenia odznaki ,,Zastluzony Dawca Przeszczepu” wraz z legitymacja.

6. Odznaka ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu” wraz z legitymacja moze by¢ wydana
osobie, ktorej dotyczy wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, lub osobie przez nig pisemnie
upowaznionej, takze po dniu uroczystego wregczenia odznaki.

7. W przypadku nieodebrania odznaki ,Zasluzony Dawca Przeszczepu” wraz
z legitymacja, pomimo dwukrotnego bezskutecznego zawiadomienia, o ktérym mowa
w ust. 3, odznake ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu” wraz z legitymacja wysyta si¢ do osoby,
ktorej dotyczy wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, przesylka polecong za posrednictwem
operatora pocztowego.

8. Ewidencje 0sob, ktorym nadano odznake ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu”, prowadzi

urzad obstugujacy ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

§ 4. 1. Odznaka ,,Dawca Przeszczepu” ma ksztalt kota o $rednicy 20 mm 1 jest
wykonana z metalu, w kolorze srebrnym. Na awersie odznaki znajduje si¢ symboliczny
wizerunek serca otoczony kolistym napisem ,,Dawca Przeszczepu”. Symboliczny wizerunek
serca jest wypukly. Na rewersie odznaki jest umocowane zapi¢cie umozliwiajgce wpiecie do

ubrania.



2. Wzor odznaki jest okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

3. Wzor legitymaciji jest okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Odznaka ,,Zasluzony Dawca Przeszczepu” ma ksztalt kota o $rednicy 20 mm i
jest wykonana z metalu, w kolorze zlotym. Na awersie odznaki znajduje si¢ symboliczny
wizerunek serca otoczony kolistym napisem ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu”. Symboliczny
wizerunek serca jest wypukly. Na rewersie odznaki jest umocowane zapigcie umozliwiajace
wpigcie do ubrania.

2. Wzbr odznaki jest okreslony w zatagczniku nr 3 do rozporzadzenia.

3. Wzér legitymacji jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.
§ 6. Odznaki, o ktorych mowa w § 415, moga by¢ nadane tej samej osobie tylko raz.

§ 7. 1. W razie zgubienia lub zniszczenia odznaki, o ktorej mowa w § 4 lub 5, organ,
ktory ja nadal, moze, na wniosek osoby, ktorej nadano odznake, lub osoby przez nia
upowaznionej, ponownie wyda¢ odznake za zwrotem kosztow jej wytworzenia.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku zgubienia lub zniszczenia
legitymacji stwierdzajacej nadanie odznaki, z tym ze wydanie wtérnego egzemplarza

legitymacji nastgpuje nieodplatnie.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego
w art. 22 ust. 6 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i1 przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.
Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez
ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia sposobu i tryb nadawania odznaki
,Dawca Przeszczepu” i ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu” wraz ze sposobem dokumentowania
ilosci pobran dla celéw nadania tej odznaki oraz wzorow legitymacji 1 odznaki, przy
jednoczesnym uwzglednieniu zakresu danych gromadzonych przez Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz w celu propagowania idei

donacji tkanek, komorek 1 narzadow.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw 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. poz. 2039, z pdzn. zm.).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.

07/02/BS



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
7 dnia

w sprawie wzoru Swiadectwa uzyskania pozwolenia na wykonywanie dzialalnosci

przywozowej

Na podstawie art. 26 ust. 13 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdézn. zm.)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ wzér $wiadectwa uzyskania pozwolenia na wykonywanie dziatalnos$ci

przywozowej, stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



WZOR

Zatacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia .... (poz. ...)

SWIADECTWO UZYSKANIA POZWOLENIA NA WYKONYWANIE
DZIALALNOSCI PRZYWOZOWEJ NR .....

1. Dane banku tkanek i komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa

11

Nazwa (firma)

1.2

Europejski kod banku
tkanek 1 komorek

1.3

Adres siedziby

14

Adres miejsca odbioru
tkanek Iub komoérek

1.5

Numer telefonu

1.6

Adres poczty
elektronicznej

1.7

Adres URL strony
internetowej

2. Zakres dziatalnosci przywozowej

2.1

Rodzaj przywozonych
tkanek i komorek

Czynnosci podejmowane
przez dostawce z panstwa
trzeciego lub

Status pozwolenia**

podwykonawce™®
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2.2

Nazwa przywozonych
tkanek lub komorek




2.3

Warunki, ktorym
podlega przywoz

2.4

Panstwo trzecie, w
ktorym dokonano
pobrania

2.5

Panstwo trzecie, w
ktérym dokonano
innych czynno$ci

2.6

Nazwa i panstwo
dostawcy z panstwa
trzeciego

2.7

Panstwo cztonkowskie
UE, w ktorym ma
nastgpi¢ dystrybucja

3. Pozwolenie Ministra Zdrowa

3.1

Numer pozwolenia

3.2

Podstawa prawna
wydania pozwolenia

3.3

Data wygasniecia
pozwolenia

3.4

Liczba pozwolen
udzielonych
dotychczas bankowi
tkanek 1 komorek

3.5

Nazwa organu
udzielajacego
pozwolenia

3.6

Imig 1 nazwisko
urzednika
odpowiedzialnego za
wydanie pozwolenia

3.7

Data wydania
pozwolenia




3.8 | Piecze¢ organu
wydajacego
pozwolenie i podpis
urzednika
odpowiedzialnego za
wydanie pozwolenia

* Stosuje si¢ nastgpujace oznaczenia: dla dostawcy z panstwa trzeciego: DP3, dla
podwykonawcy dostawcy z panstwa trzeciego: PW.

** stosuje sie nastgpujace oznaczenia: G — pozwolenie przyznane, S — pozwolenie
zawieszone, R — pozwolenie odwotane, C — zaprzestanie dziatalno$ci przywozowe;.




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego
wart. 26 ust. 13 wustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.),
zwanej dalej ,,ustawa”. Zgodnie z tym przepisem minister wtasciwy do spraw zdrowia, zostat
obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wzoru §wiadectwa
uzyskania przez bank tkanek i1 komodrek pozwolenia na wykonywanie dziatalnosci

przywozowe;j.

Wskutek zmiany ustawy, banki tkanek i komoérek beda mogly prowadzi¢ dziatalno$é
przywozowa, czyli dziatalno$¢ polegajaca na sprowadzaniu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej tkanek lub komorek przeznaczonych do przeszczepiania lub zastosowania u ludzi, od
dostawcy z panstwa trzeciego na podstawie wydanego przez Ministra Zdrowia pozwolenia.
Zasady prowadzenia dziatalno$ci przywozowej wynikaja z przepisow dyrektywy Komisji
(UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE
w odniesieniu do procedur weryfikacji réwnorzednych norm jako$ci i bezpieczenstwa
przywozonych tkanek i komoérek (Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, str. 56), zwanej dalej
»dyrektywa 2015/566”. Dyrektywa naktada obwigzek wydania bankowi tkanek 1 komoérek
swiadectwa potwierdzajacego uzyskanie pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci

PIZywozowej.

W ustawie, w art. 26 ust. 11, wskazano dane, jakie powinno zawiera¢ przedmiotowe

Swiadectwo. Powinno ono zawierac:
1) numer $wiadectwa;

2) dane banku tkanek i komodrek prowadzacego dzialalno$¢ przywozowa, w tym nazwe
(firme), europejski kod banku tkanek i komorek, adres siedziby, adres miejsca odbioru
tkanek lub komoérek dla dostawcow, jezeli rozni si¢ od adresu siedziby banku tkanek

1 komorek, numer telefonu, adres poczty elektronicznej, adres URL strony internetowe;;

3) dane dotyczace zakresu dziatalno$ci przywozowej, w tym rodzaj przywozonych tkanek lub
komorek, nazwe przywozonych tkanek lub komoérek, warunki, ktorym podlega przywoz,
jezeli dotyczy, okreslenie panstwa trzeciego, w ktorym dokonuje si¢ pobrania tkanek lub
komorek, okreslenie panstwa trzeciego, w ktorym dokonuje czynnos$ci innych niz pobranie

tkanek lub komorek, nazwe dostawcy i pafnstwo trzecie, z ktérego ma nastgpowac



przywoéz, panstwo czlonkowskie UE, w ktorym ma nastepowac dystrybucja, jezeli

dotyczy;

4) dane dotyczace pozwolenia Ministra Zdrowia, w tym numer pozwolenia, podstaw¢ prawng
wydania pozwolenia, dat¢ wygasniecia pozwolenia, informacj¢ o liczbie do tej pory
udzielonych bankowi tkanek 1 komorek pozwolen, nazwe organu udzielajacego
pozwolenia, imi¢ 1 nazwisko urz¢dnika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia, date
wydania pozwolenia oraz podpis urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia

1 piecze¢ organu wydajacego pozwolenie.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie w dniu nastgpnym po dniu ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow 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 aktoéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, z p6zn zm.).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia W sprawie wzoru $wiadectwa | 09.02.2017 r.
uzyskania pozwolenia na wykonywanie dziatalno$ci przywozowej

Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Art. 26 ust. 13 ustawy z dnia 1 lipca
Ministerstwo Zdrowia 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | przeszczepianiu komorek, tkanek
Stanu lub Podsekretarza Stanu I narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793,
. . Z pézn. zm.)

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu ) o )
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 26 ust. 13 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793,
Z pdzn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie okres$la wzor $wiadectwa uzyskania pozwolenia na wykonywanie dziatalnosci
przywozowej.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Banki tkanek i komorek beda mogly prowadzi¢ dziatalno$¢ przywozowa, czyli dziatalno$ci polegajaca na
sprowadzaniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tkanek lub komoérek przeznaczonych do przeszczepiania
lub zastosowania u ludzi, od dostawcy z panstwa trzeciego na podstawie wydanego przez Ministra Zdrowia
pozwolenia. Potwierdzenie uzyskania ww. pozwolenia bedzie nastgpowatlo w drodzy wydania Swiadectwa
wydawanego przez Ministra Zdrowia.

Przedmiotowe §wiadectwo zawiera¢ bedzie nastepujace dane:
1) numer $wiadectwa,

2) dane banku tkanek i komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa, w tym nazwe (firmg), europejski
kod banku tkanek i komorek, adres siedziby, adres miejsca odbioru tkanek lub komorek dla dostawcow,
jezeli rozni si¢ od adresu siedziby banku tkanek i komodrek, numer telefonu, adres poczty elektronicznej,
adres URL strony internetoweyj,

3) dane dotyczace zakresu dziatalno$ci przywozowej, w tym rodzaj przywozonych tkanek lub komorek,
nazwe przywozonych tkanek lub komorek, warunki, ktorym podlega przywoz, jezeli dotyczy, okreslenie
panstwa trzeciego, w ktorym dokonuje si¢ pobrania tkanek lub komorek, okreslenie panstwa trzeciego,
w ktorym dokonuje czynno$ci innych niz pobranie tkanek lub komorek, nazwe dostawcy i panstwo trzecie,
z ktorego ma nastgpowaé przywoéz, panstwo cztonkowskie UE, w ktorym ma nastgpowac dystrybucja,
jezeli dotyczy,

4) dane dotyczace pozwolenia Ministra Zdrowia, w tym numer pozwolenia, podstaw¢ prawna wydania
pozwolenia, dat¢ wygasniecia pozwolenia, informacje o liczbie do tej pory udzielonych bankowi tkanek
I komorek pozwolen, nazwe organu udzielajacego pozwolenia, imi¢ i nazwisko urzednika
odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia, dat¢ wydania pozwolenia oraz podpis urzednika
odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia i piecze¢ organu wydajacego pozwolenie.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Brak informacji.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie




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

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ... 1.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Lacznie (0-10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrodet danych

i przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow

oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejScia w zycie zmian

1

10

Lacznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pienigznym sektor mikro-, matych

(w min zt, i $rednich

ceny state przedsigbiorstw

z..r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepieni¢znym

sektor mikro-, matych
i Srednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne




Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczen
zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | [] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw
[ ] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydhluzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia s3 przystosowane do ich | [ ] tak
elektronizacji. [] nie

[] nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [ ] demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

[ ] inne: szkolnictwo wyzsze

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Proponuje sig¢, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie w po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

02/31rch




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
Z dnia

w sprawie szczegélowych warunkow pobierania, przechowywania i przeszczepiania

komorek, tkanek i narzadéw

Na podstawie art. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kwalifikacje zawodowe 0so6b pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz oséb
dokonujacych ich przeszczepiania lub stosowania u ludzi;

2) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek
i narzadow;

3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w art. 36 ust. 1 ustawy
Z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek
1 narzadow, zwanej dalej ,,ustawa”, w ktorych podejmowane bedzie postepowanie
polegajace na pobieraniu, przechowywaniu, przeszczepianiu komorek, tkanek lub
narzadoéw lub zastosowaniu u ludzi komoérek lub tkanek;

4)  szczegotowe zasady wspotdziatania podmiotow, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1
ustawy, w zakresie pobierania, przechowywania komorek, tkanek 1 narzadow w celu ich
wykorzystania do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

5) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca pobierania
komorek, tkanek 1 narzagdow, ich przechowywania 1 przeszczepiania lub zastosowania

u ludzi.

§ 2. 1. Do pobierania komorek i tkanek ze zwtok ludzkich w celu ich przeszczepienia
lub zastosowania u ludzi sg uprawnieni:

1) lekarz lub lekarz dentysta wspotpracujacy z bankiem tkanek i komorek;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



2) czionek zespolu pobierajacego, o ktorym mowa w art. 36a ustawy, pod nadzorem
kierownika tego zespotu.
2. Do pozyskiwania komorek i tkanek, o ktérych mowa w art. 21 ustawy, w celu ich

przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, sg uprawnieni:

1) lekarz lub lekarz dentysta wspotpracujgcy z bankiem tkanek i komorek;

2) potozna lub pielegniarka w zakresie swoich kompetenciji zawodowych, wspolpracujgca
Z bankiem tkanek i komorek 1 upowazniona przez lekarza lub lekarza dentyste, o ktérym

mowa w pkt 1, oraz dokonujaca tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem.

3. Do pozyskiwania narzadoéw, o ktorych mowa w art. 21 ustawy, jest uprawniony

lekarz, o ktorym mowa w § 5.

§ 3. 1. Do pobierania od zywych dawcow komoérek szpiku, w tym komodrek
krwiotworczych szpiku, w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sa uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie:

a) transplantologii klinicznej lub

b) hematologii, lub

c) onkologii klinicznej, lub

d) onkologii i hematologii dziecigcej;

2) lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w dziedzinach, o ktorych mowa w pkt 1, upowazniony
przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego
bezposrednim nadzorem.

2. Do pobierania od zywych dawcow komorek krwi obwodowej, w tym komoérek
krwiotworczych krwi obwodowej droga aferezy z krwi obwodowej, w celu ich
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi s uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie:

a) transplantologii klinicznej lub

b) hematologii, lub

c) onkologii klinicznej, lub

d) onkologii i hematologii dziecigcej, lub

e) transfuzjologii klinicznej;

2) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach, o ktorych mowa w pkt 1, upowazniony
przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego

bezposrednim nadzorem;



3)

pielegniarka upowazniona przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujaca tych

czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem.

3. Do pobierania od zywych dawcow komorek krwi pepowinowej, w tym komorek

krwiotworczych krwi pepowinowej, w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sa

uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii;

2) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinie potoznictwa i ginekologii upowazniony
przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego
bezposrednim nadzorem;

3) potozna upowazniona przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujgca tych

czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem.

4. Do pobierania od zywych dawcow tkanek oraz komorek, innych niz okreslone

w ust. 1-3, w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sg uprawnieni:

1)

2)

lekarz lub lekarz dentysta — w zakresie swoich kompetencji zawodowych, wynikajacych
z posiadanej specjalizacji;

lekarz lub lekarz dentysta odbywajacy specjalizacjg, upowazniony przez lekarza lub
lekarza dentystg, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego

bezposrednim nadzorem.

§ 4. Do pobierania narzadow ze zwlok, w tym od dawcdéw, u ktorych stwierdzono

nieodwracalne ustanie czynnosci mézgu (Smier¢ mozgu) albo nieodwracalne zatrzymanie

krazenia, w celu przeszczepienia sg uprawnieni:

1)

lekarz specjalista w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajacych
z posiadanej specjalizacji 1 posiadajacy specjalizacj¢ w nastgpujacych dziedzinach
medycyny:

a) chirurgii ogoélnej lub

b) chirurgii dziecigcej, lub

¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub

e) chirurgii naczyniowej, lub

f)  chirurgii onkologicznej, lub

g) otorynolaryngologii, lub

h) otorynolaryngologii dzieciecej, lub



i)
)

urologii, lub

urologii dziecigcej;

2) lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w dziedzinach, o ktorych mowa w pkt 1, upowazniony

przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego

bezposrednim nadzorem.

§ 5. Do pobierania narzagdow od zywych dawcoéw w celu przeszczepienia sg uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i posiadajacy specjalizacje

W nastepujacych dziedzinach medycyny:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)

chirurgii og6lnej lub

chirurgii dziecigcej, lub
kardiochirurgii, lub

chirurgii klatki piersiowej, lub
chirurgii naczyniowej, lub
urologii, lub

urologii dziecigcej

— w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajacych z posiadanej, co najmniej jedne;j

z powyzszych, specjalizacji;

2) lekarz specjalista lub lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w nastepujacych dziedzinach

medycyny:

a) chirurgii ogoélnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub
e) chirurgii naczyniowej, lub

f)  urologii, lub

g) urologii dziecigcej

— upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego

bezposrednim nadzorem.

§ 6. Do przeszczepienia komorek krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej i krwi

pepowinowej sa uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie:

a)

transplantologii klinicznej lub



b) hematologii, lub
c) onkologii klinicznej, lub
d) onkologii i hematologii dziecigce;j;
2) lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony
przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego

bezposrednim nadzorem.

§ 7. Do zastosowania u ludzi komorek okreslonych w § 6 w celu innym niz ich
przeszczepienie oraz do zastosowania u ludzi tkanek i komoérek innych niz okreslone w § 6 sa
uprawnieni:

1) lekarz specjalista lub lekarz dentysta — w zakresie swoich kompetencji zawodowych,
wynikajacych z posiadanej specjalizacji;

2) lekarz lub lekarz dentysta odbywajacy specjalizacje, upowazniony przez lekarza lub
lekarza dentyste, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego

bezposrednim nadzorem.

§ 8. Do przeszczepiania narzagdow sa uprawnieni:
1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i posiadajacy specjalizacje
W nastgpujacych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogélnej lub
b) chirurgii dziecigcej, lub
c) kardiochirurgii, lub
d) chirurgii klatki piersiowej, lub
e) chirurgii naczyniowej, lub
f)  urologii, lub
g) urologii dziecigcej
—w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajacych z posiadanej, co najmniej jednej
z powyzszych, specjalizacji;
2) lekarz specjalista lub lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w nastepujacych dziedzinach
medycyny:
a) chirurgii ogoélnej lub
b) chirurgii dziecigcej, lub
¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub



e) chirurgii naczyniowej, lub
f)  urologii, lub
g) urologii dziecigcej
— upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnos$ci pod jego

bezposrednim nadzorem.

§ 9. Koordynatorem pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzagdow moze by¢
osoba posiadajaca:
1) co najmniej wyzsze wyksztatlcenie medyczne;

2) ukonczone szkolenia dla koordynatorow, o ktérych mowa w art. 40a ustawy.

§ 10. 1. Komorki szpiku, w tym komorki krwiotwoércze szpiku, moga by¢ pobierane od
zywych dawcéw w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi w podmiotach
leczniczych posiadajacych co najmnie;j:

1) salg operacyjng lub =zabiegowg przystosowang do wykonywania zabiegow
chirurgicznych;

2) intensywng opiek¢ pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywnej terapii;

3) wyroby medyczne 1 produkty lecznicze umozliwiajagce rozpoznawanie chorob

I prowadzenie leczenia po wykonaniu pobrania;

4)  zatrudnionych dwoéch lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 3 ust. 1.

2. Komorki krwi obwodowej, w tym komorki krwiotwdrcze krwi obwodowej, moga by¢
pobierane od zywych dawcow droga aferezy z krwi obwodowej w celu ich przeszczepienia
lub zastosowania u ludzi w podmiotach leczniczych, w tym w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, posiadajacych co najmnie;j:

1) sale zabiegowa przystosowang do wykonywania aferezy komorkowe;j;
2) wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace rozpoznawanie chorob

I prowadzenie leczenia po wykonaniu pobrania;

3)  zatrudnionych dwoch lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 3 ust. 2.

3. Komorki krwi pepowinowej, w tym komorki krwiotworcze krwi pgpowinowej, moga
by¢ pobierane od zywych dawcow w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi
w podmiotach leczniczych posiadajgcych co najmnie;j:

1) oddziat ginekologiczny lub potozniczy;
2) wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie diagnostyki

i leczenia po wykonaniu pobrania;



3) zatrudnionych dwoch lekarzy o kwalifikacjach okre$lonych w § 3 ust. 3.

§ 11. Tkanki 1 komorki inne niz okreSlone w § 10 mogg by¢ pobierane od zywego

dawcy w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi w podmiotach leczniczych:

1) posiadajacych co najmniej salg operacyjng lub zabiegowa przystosowang do
wykonywania zabiegdéw chirurgicznych;

2) zapewniajacych realizacje intensywnej opieki pooperacyjnej w warunkach intensywnej
terapii w tym podmiocie lub w innym miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych niz te,
w ktorym tkanki i komorki inne niz okre$lone w § 10 sg pobierane;

3) stosujgcych wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajgce rozpoznawanie
chordb i prowadzenie leczenia po wykonaniu pobrania;

4)  zatrudniajacych co najmniej dwoch lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 3 ust. 4.

§ 12. Narzady od dawcow, u ktérych stwierdzono $mieré mozgu albo nieodwracalne
zatrzymanie krazenia, moga by¢ pobierane w celu przeszczepienia w podmiotach leczniczych

posiadajacych oddzial chirurgiczny 1 sale operacyjng.

§ 13. Komoérki lub tkanki moga byé pobierane ze zwlok ludzkich w celu ich
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi w:
1) podmiotach leczniczych posiadajacych salg operacyjna lub sale sekcyjna;
2) zakladach medycyny sadowej, zaktadach anatomii patologicznej uczelni medycznych
oraz innych uczelni prowadzacych ksztatcenie na kierunku lekarskim lub lekarsko-

-dentystycznym, zaktadach pogrzebowych — posiadajacych salg sekcyjna.

§ 14. Narzady od zywych dawcow moga by¢ pobierane w celu przeszczepienia
W podmiotach leczniczych spetniajacych warunki, o ktorych mowa w § 12, zapewniajacych
intensywng opieke pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywnej terapii i zatrudniajacych

lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 4.

§ 15. Komorki, tkanki i narzady, o ktorych mowa w art. 21 ustawy, moga by¢
pozyskiwane w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi w podmiotach leczniczych
posiadajacych salg operacyjng lub sale zabiegowa, lub sale porodowa z uwzglednieniem

rodzaju pozyskiwanych komorek 1 tkanek.

§ 16. Narzady pobrane od dawcow zywych oraz narzady pobrane w celu
przeszczepienia od dawcow, u ktérych stwierdzono $mier¢é mozgu albo nieodwracalne

zatrzymanie krazenia, mogg by¢ przechowywane w podmiotach leczniczych spelniajacych



warunki, o ktorych mowa w § 17 ust. 1, w pomieszczeniu zabezpieczonym przed dostepem

0sOb nieuprawnionych, wyposazonym w urzadzenie lub pojemnik termoizolacyjny

z kontrolowanym pomiarem temperatury.

1)
2)
3)
4)

5)

§ 17. 1. Narzady moga by¢ przeszczepiane w podmiotach leczniczych posiadajacych:
oddziat chirurgiczny z salg operacyjna;

intensywng opieke pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywne;j terapii;
zatrudnionych co najmniej 2 lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 8 pkt 1;
zatrudnionych co najmniej 2 lekarzy specjalistow w dziedzinie anestezjologii
I intensywnej terapii;

wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace rozpoznawanie chordb

i prowadzenie leczenia po wykonaniu przeszczepienia.

2. Komorki krwiotworcze szpiku, krwi obwodowej i krwi pepowinowej moga byé

przeszczepiane lub stosowane u ludzi w podmiotach leczniczych posiadajacych:

1)
2)
3)
4)

5)

warunki do aseptycznej hospitalizacji pacjentow pozbawionych odpornosci;

intensywng opieke hematologiczng w warunkach oddziatu intensywnej terapii;
zatrudnionych co najmniej 2 lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 6 pkt 1;
zatrudnionych co najmniej 2 lekarzy specjalistow w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii;

wyroby medyczne 1 produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie diagnostyki

i leczenia po wykonaniu przeszczepienia.

§ 18. Tkanki i komoérki inne niz okreslone w § 17 ust. 2 moga by¢ przeszczepiane lub

zastosowane u ludzi w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza:

1)
2)

3)

4)

posiadajacych salg¢ operacyjna lub zabiegowa;

majacych mozliwo$¢ zapewnienia intensywnej opieki pooperacyjnej w warunkach
intensywnej terapii;

stosujagcych wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie
diagnostyki i leczenia po zastosowaniu u ludzi komorek lub tkanek;

zatrudniajacych lekarza lub lekarza dentyste posiadajacego kwalifikacje, o ktorych

mowa w § 7.



§ 19. Podmioty, o ktorych mowa w § 10, § 11, § 17 ust. 2 1 § 18, sg obowigzane

W swojej strukturze posiadac:

1)

2)

bank tkanek i komorek, posiadajacy stosowne pozwolenie, o ktdrym mowa w art. 26
ust. 1 ustawy, albo zawarta umowe o wspotpracy z takim bankiem tkanek i komorek,
regulujacg zasady wspotpracy w zakresie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25 ustawy;

medyczne laboratorium diagnostyczne umozliwiajagce wykonywanie czynnoS$ci
testowania komorek, tkanek 1 narzgdow w rozumieniu art. 37 ust. 1 ustawy albo zawarta
umowe¢ o wspotpracy z takim medycznym laboratorium diagnostycznym, regulujaca

zasady wspoOlpracy w zakresie wykonywania tych czynnosci.

§ 20. Wspotdziatanie podmiotow, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, w zakresie

pobierania i przechowywania komorek, tkanek i narzadéw w celu ich przeszczepienia lub

zastosowania u ludzi, obejmuje:

1)
2)

3)

zawieranie umow okreslajacych zakres i warunki wspoétdziatania;

niezwloczne informowanie przez podmioty lecznicze Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” o kazdym przypadku
mozliwo$ci pobrania komorek, tkanek i narzadow w celu ich przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi, w po stwierdzeniu $mierci mozgu albo nieodwracalnego
zatrzymania krazenia poprzedzajacego pobranie komorek, tkanek lub narzadow;
niezwloczne informowanie przez podmioty, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy,
bankow tkanek i komorek lub Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” o mozliwosci pobrania tkanek lub komorek do

przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.

§ 21. Dokumentacja dotyczaca pobierania komorek, tkanek lub narzadéw, ich

przechowywania, przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, obejmuje:

1)

2)

karte dawcy zawierajacg elementy okre§lone w przepisach wydanych na podstawie
art. 29 ust. 3 ustawy;

karte biorcy okreslajaca:

a) tozsamosc¢ biorcy:

— 1mi¢ 1 nazwisko,

dat¢ urodzenia,

numer PESEL, jezeli zostat nadany,

wiek,



3)

4)

5)
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—  ple¢,

b) opis zabiegu zastosowania u ludzi, w tym przeszczepienia komorek, tkanek lub
narzadow;

formularze sprawozdawcze okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 29

ust. 3 ustawy, dotyczace istotnych zdarzen niepozadanych 1 istotnych niepozadanych

reakcji oraz czynnos$ci podjetych dla ich wyjasnienia i zapobiegania im w przysztosci,
atakze zawiadomienia o kazdym istotnym zdarzeniu niepozadanym i istotnej
niepozadanej reakc;ji:

a) w przypadku przeszczepienia narzadow oraz komorek wskazanych w § 6 —
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw  Transplantacji
,Poltransplant”,

b) w przypadku przeszczepienia lub zastosowania u ludzi komorek i tkanek innych niz
okreslone w § 6 — Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

dokumentacje z kontroli w przypadku istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych

niepozadanych reakcji, ktorym byly poddawane podmioty, o ktéorych mowa w art. 36

ust. 1 ustawy, obejmujaca protokoty kontroli oraz list¢ dziatan podjetych w celu

usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci;

rejestry pobieranych, przechowywanych i przeszczepianych komorek, tkanek

i narzadow zawierajace:

a) dane o potencjalnym dawcy lub dawcy:

— 1mi¢ 1 nazwisko,
— dat¢ i miejsce urodzenia,
— adres miejsca zamieszkania,
— numer PESEL, jezeli posiada,
— rodzaj pobranych komorek, tkanek lub narzadow,
— nazwg 1 adres podmiotu, w ktérym dokonano pobrania,
— inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu,
b) dane o potencjalnym biorcy lub biorcy:
— 1mi¢ 1 nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania,

— date i miejsce urodzenia,

numer PESEL, jezeli posiada,

date zastosowania, w tym przeszczepienia,
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— rodzaj zastosowanych, w tym przeszczepionych komorek, tkanek lub
narzadow,
— nazwg i adres podmiotu leczniczego, w ktérym dokonano zastosowania, w tym
przeszczepienia,
— inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu,
c) dane o miejscu i czasie pobrania,
d) dane lekarza lub lekarza dentysty pobierajgcego lub osoby przez niego
upowaznionej (imi¢ 1 nazwisko, numer prawa wykonywania zawodu
I specjalizacja, jezeli posiada),
e) wyniki wszystkich wykonywanych badan,
f)  dane dotyczace przetwarzania i przechowywania,
g) sposoby niepowtarzalnego oznakowania,
h) potwierdzenie dokonania dystrybucji komorek, tkanek lub narzadow lekarzowi lub
lekarzowi dentyScie dokonujagcemu zastosowania, w tym przeszczepienia, lub

osobie przez tego lekarza lub lekarza dentyst¢ upowaznione;.

§ 22. 1. Dokumentacja, o ktorej mowa w § 21, zapewnia identyfikacje potencjalnego
dawcy, dawcy, potencjalnego biorcy 1 biorcy komorek, tkanek lub narzadow.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w § 21, moze by¢ réwniez prowadzona,
przechowywana i udostgpniana w postaci elektroniczne;.

3. Jezeli dokumentacja, o ktorej mowa w § 21, obejmuje dane osobowe, to do ich
przetwarzania stosuje si¢ wysoki poziom bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych
w systemie informatycznym w rozumieniu przepisow wydanych na podstawie art. 39a ustawy

z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 922).

§ 23. Koordynatorzy pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow, ktorzy
nabyli uprawnienia na podstawie przepisow dotychczasowych, zachowuja je po wejsciu

W zycie rozporzadzenia.

§ 24. 1. Przepisy rozporzadzenia stosuje si¢ do wnioskoOw o uzyskanie pozwolen,
0 ktorych mowa w art. 36 ust. 1a ustawy, ztozonych po dniu wejécia w zycie rozporzadzenia.
Podmioty, ktore uzyskaty pozwolenia przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, moga
wykonywa¢ czynnosci objete pozwoleniem przez okres, na jaki pozwolenia te zostaty

wydane.
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2. Do kontroli spetniania szczegétowych warunkow pobierania, przechowywania
| przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw okreslonych w ustawie przez podmioty, ktore
uzyskaly pozwolenia, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1a ustawy, przed dniem wejscia w zycie
rozporzadzenia, w okresie waznosci tych pozwolen, stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia,

0 ktorym mowa w § 25.

§ 25. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 wrzesnia 2016 r. w sprawie
szczegdtowych warunkéw pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek

I narzadow (Dz. U z 2016 r. poz. 1674).

§ 26. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE
Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego
w art. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.
Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez

ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacji zawodowych 0sdb pobierajgcych komorki, tkanki i narzady oraz osdb

dokonujacych ich przeszczepiania lub stosowania u ludzi;

2) kwalifikacji zawodowych koordynatorow pobierania i przeszczepiania komorek,

tkanek i narzgdow;

3) warunkow, jakim powinny odpowiada¢ podmioty, w ktorych podejmowane bedzie
postgpowanie polegajace na pobieraniu, przechowywaniu, przeszczepianiu komorek, tkanek

lub narzadow lub zastosowaniu u ludzi komorek lub tkanek;

4) szczegblowych zasad wspotdziatania podmiotow w  zakresie pobierania,
przechowywania komorek, tkanek i narzadéow w celu ich wykorzystania do przeszczepienia

lub zastosowania u ludzi;

5) wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca
pobierania komorek, tkanek i narzadow, ich przechowywania 1 przeszczepiania lub

zastosowania u ludzi.

W § 2 wskazano ogdlny cel pobierania komorek i1 tkanek ze zwlok ludzkich oraz
pozyskiwania komorek, tkanek 1 narzadow, o ktorych mowa w art. 21 ustawy, tzn. okreslajac,
ze sa one pobierane lub pozyskiwane w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.
Dotychczas byl przepis, iz sa one pobierane w celu przygotowania przeszczepow
biostatycznych, co zawegzalo cel pobran. Przeszczepy tkankowe w zaleznosci od metod
przetwarzania i zapotrzebowania klinicznego moga by¢ biostatyczne (tj. pozbawione zywych
komorek) lub biowitalne (tj. zawierajagce komorki). W przypadku pozyskiwania, cel tych
czynnos$ci nie byt wskazany w ogole. Dodano takze lekarza dentyste, jako uprawnionego do
ww. pobran, oraz wskazano, ze moga one by¢ pobierane przez czlonka zespolu
pobierajacego, o ktorym mowa w art. 36a ustawy, a nie jak dotychczas przez caly zespot

pobierajacy.
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Wskazano, ze lekarz odbywajacy specjalizacj¢ w okreslonych dziedzinach musi by¢
upowazniony przez lekarza specjaliste jak rowniez sprawowany przez niego nadzor musi by¢
bezposredni. Ponadto, do pobierania komorek krwi pepowinowej, w tym komorek
krwiotworczych krwi pepowinowej w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi sa
uprawnieni: lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub lekarz odbywajacy
specjalizacje w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, jak rowniez potozna upowazniona przez

lekarza.

W zwiazku z rozwojem medycyny rozszerzono ponadto wykaz lekarzy specjalistow
uprawnionych do pobierania narzagddéw oraz przeszczepiania lub stosowania u ludzi komorek,
tkanek, lub narzadow o takie specjalizacje jak: urologia dziecigca, chirurgia onkologiczna,

chirurgia naczyniowa, otorynolaryngologia.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow 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 1 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.
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. Data sporzadzenia
Nazwa projekiu 10.02.2017 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkow | -,

: X L .. , Zrodlo:
pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek
i narzadow Aurt. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
0 pobieraniu, przechowywaniu i

M!n_lsterstwo w10da.ce i ministerstwa wspolpracujace przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu (Dz. U. 22015 r. poz. 793, z pozn. zm.)
lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego w art. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793,
Z po6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”.

Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia,

w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacji zawodowych 0sob pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz oséb dokonujacych ich przeszczepiania
lub stosowania u ludzi;

2) kwalifikacji zawodowych koordynatorow pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;

3) warunkéw, jakim powinny odpowiadaé podmioty, w ktorych podejmowane bedzie postepowanie polegajace na
pobieraniu, przechowywaniu, przeszczepianiu komorek, tkanek lub narzadéw lub zastosowaniu u ludzi komoérek lub
tkanek;

4) szczegotowych zasad wspotdziatania podmiotow w zakresie pobierania, przechowywania komorek, tkanek
i narzagdow w celu ich wykorzystania do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

5) wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca pobierania komorek, tkanek i narzadow,
ich przechowywania i przeszczepiania lub zastosowania u ludzi.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W § 2 wskazano ogolny cel pobierania komorek i tkanek ze zwlok ludzkich oraz pozyskiwania komorek, tkanek
i narzagdow, o ktorych mowa w art. 21 ustawy, tzn. okreslajac, ze sg one pobierane lub pozyskiwane w celu ich
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi. Dotychczas byl przepis, iz sg one pobierane w celu przygotowania
przeszczepdéw biostatycznych, co zawgzato cel pobran. Przeszczepy tkankowe w zalezno$ci od metod przetwarzania
i zapotrzebowania klinicznego mogg by¢ biostatyczne (tj. pozbawione zywych komorek) lub biowitalne (tj. zawierajace
komorki). W przypadku pozyskiwania, cel tych czynnos$ci nie byt wskazany w ogole. Dodano takze lekarza dentyste,
jako uprawnionego do ww. pobran, oraz wskazano, ze moga one by¢ pobierane przez cztonka zespolu pobierajacego,
0 ktérym mowa w art. 36a ustawy, a nie jak dotychczas przez caly zespot pobierajacy.

Wskazano, ze lekarz odbywajacy specjalizacje w okreslonych dziedzinach musi by¢ upowazniony przez lekarza
specjaliste jak rowniez sprawowany przez niego nadzor musi by¢ bezposredni. Ponadto, do pobierania komoérek krwi
pepowinowej, w tym komorek krwiotworczych krwi pepowinowej w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi
sa uprawnieni: lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub lekarz odbywajacy specjalizacje
w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, jak rowniez potozna upowazniona przez lekarza.

W zwigzku z rozwojem medycyny rozszerzono ponadto wykaz lekarzy specjalistow uprawnionych do pobierania
narzadow oraz przeszczepiania lub stosowania u ludzi komorek, tkanek, lub narzadow o takie specjalizacje jak: urologia
dziecigca, chirurgia onkologiczna, chirurgia naczyniowa, otorynolaryngologia.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnos$ci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak informacji.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrodto danych Oddziatywanie

5. nformacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow Konsultacji
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6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(cenystate z ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mIn zt]

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Lacznie (0-10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zréodla finansowania

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrodet danych

i przyjetych do obliczen

zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejScia w zycie zmian 0 1 2 10 Lacznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych
(w mln 1, i s’redn.ich.
ceny stale prze@sm;blorstw
z..1) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych

i $rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrodet danych

i przyjetych do obliczen

zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
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Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
(] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow

] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zwiekszenie liczby procedur
[] wydhuZenie czasu na zalatwienie sprawy

[]inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich

elektronizacji.

[ ]tak
[ ] nie
] nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy .

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne
[] sytuacja i rozw6j regionalny
[] inne: szkolnictwo wyzsze

[] demografia

[] informatyzacja

[] mienie panstwowe X] zdrowie

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Proponuje si¢, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

05/02-kt




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komorek, tkanek

i narzadow

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

i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z p6zn. zm.)

zarzadza si¢, co nastepuje:

1)

2)

3)

4)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy

komorek lub tkanek, oraz sposob oznaczania komorek lub tkanek — w postaci

zastosowania jednolitego kodu europejskiego;

sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy

komorek lub tkanek, oraz sposob oznaczania komorek lub tkanek — bez zastosowania

jednolitego kodu europejskiego — w odniesieniu do tkanek lub komorek:

a) przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w nagtych przypadkach,

b) dystrybuowanych bezposrednio w celu natychmiastowego przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi, przez bank tkanek 1 komorek, ktory posiada wazne
pozwolenie,

c) przeznaczonych do testowania;

sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy

narzadow, oraz sposob oznaczania narzagdoéw, za pomocga tego oznakowania;

szczegotowe wymagania w zakresie monitorowania pobranych, przetworzonych,
przechowywanych lub dystrybuowanych komorek, tkanek lub narzadéw oraz wyrobow
medycznych i materialdw majacych bezposrednio kontakt z komdrkami, tkankami lub

narzagdami, zwanego dalej ,,monitorowaniem”.

kY

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



§ 2. 1. Niepowtarzalne oznakowanie komorek, tkanek i narzadow tworzy si¢ przy uzyciu

znakow elektronicznych i cyfrowych przeznaczonych dla pobran krwi, dostosowanych do

oznakowania komorek, tkanek i narzagdow w sposob okreslony w ust. 3.

2. Ustala si¢ nastgpujace zakresy znakdw niepowtarzalnego oznakowania dla pobierania:

1) szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej — od 4 000 do 4 099;

2)  komorek krwiotworczych krwi pepowinowej — od 4 100 do 4 199;

3) komorek, tkanek i regenerujacych si¢ komoérek lub tkanek innych niz szpik i komorki
krwiotworcze krwi obwodowej 1 krwi pepowinowej — od 4 200 do 4 299;

4) narzadow unaczynionych — od 4 300 do 4 399.

3. Do znakéw z zakresoOw okreSlonych w ust. 2 dodaje si¢ znaki pozwalajace na
identyfikacje:

1)  kraju pobrania;

2) nazwy i adresu podmiotu pobierajacego komorki, tkanki lub narzady;

3) roku pobrania;

4) numeru seryjnego pobrania;

5) rodzaju pobranych komorek, tkanek lub narzadéw;

6) typu pobrania;

7)  klasy, atrybutu i modyfikatora definiujacego proces przetwarzania lub przechowywania;

8) wyrobow medycznych 1 materiatdbw majacych bezposrednio kontakt z komodrkami,
tkankami lub narzadami.

4. Okresla si¢ strukturg jednolitego kodu europejskiego zgodnie z zalgcznikiem do
rozporzadzenia.
§ 3. Znaki niepowtarzalnego oznakowania, o ktérych mowa w § 2 ust. 2, dotyczace:

1) narzadow, szpiku 1 komoérek krwiotworczych krwi obwodowej sa udostepniane
zaktadom opieki zdrowotnej przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”, zwane dalej ,,Centrum”;

2) komorek, tkanek, komorek krwiotwoérczych krwi pepowinowej i regenerujacych sig

komorek 1 tkanek innych niz szpik 1 komorki krwiotworcze krwi obwodowej 1 krwi
pepowinowej sa udostepniane bankom tkanek i komorek, medycznym laboratoriom
diagnostycznym i zaktadom opieki zdrowotnej przez Krajowe Centrum Bankowania

Tkanek 1 Komorek.



§ 4. Niepowtarzalne oznakowanie udostepnione przez:

1) Centrum - nadaje narzadowi, szpikowi Ilub komoérkom krwiotworczym krwi
obwodowej, niezwlocznie po ich pobraniu od dawcy, kierownik zaktadu opieki
zdrowotnej, w ktorym je pobrano, lub osoba przez niego upowazniona;

2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek — nadaje:

a) regenerujacym si¢ komorkom lub tkankom innym niz szpik 1 komorki
krwiotworcze krwi obwodowej i krwi pepowinowej, niezwlocznie po ich pobraniu
od dawcy, kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym je pobrano, lub osoba
przez niego upowazniona,

b) komoérkom i tkankom pobranym ze zwlok ludzkich po ich przyjeciu do banku
tkanek i komorek osoba odpowiedzialna lub osoba przez nig upowazniona,

c) komoérkom krwiotwoérczym krwi pepowinowej po ich przyjeciu do medycznego
laboratorium diagnostycznego kierownik tego laboratorium lub osoba przez niego

upowazniona.

§ 5. 1. Niepowtarzalne oznakowanie zapisuje si¢ na nosniku, ktéry powinien by¢ trwaty
i nie ulega¢ zniszczeniu pod wptywem warunkéw, w jakich jest przeprowadzane:

1) testowanie, przetwarzanie, sterylizacja, przechowywanie i dystrybucja komoérek Iub
tkanek;
2) przechowywanie i dystrybucja narzadow.

2. Oznaczania komorek, tkanek i1 narzagdow za pomocg niepowtarzalnego oznakowania
dokonuje si¢ poprzez naniesienie nosnika, o ktérym mowa w ust. 1, na pojemnik
przeznaczony do:

1) testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania lub dystrybucji komorek lub
tkanek;

2) przechowywania lub dystrybucji narzadow.

§ 6. W celu zapewnienia monitorowania, czynnosci i procesy dotyczace komorek,
tkanek 1 narzadow pobranych w celu przeszczepienia wykonuje si¢ z wykorzystaniem

pojemnika oznakowanego niepowtarzalnym oznakowaniem.

§ 7. 1. Dokumentacje¢ dotyczaca nadawania niepowtarzalnego oznakowania prowadzi si¢
1 przechowuje w formie pisemnej lub elektroniczne;j.
2. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ w sposdb uniemozliwiajacy

jej zniszczenie 1 dostep osoOb nieuprawnionych.



1)

2)

3)

4)

5)
6)

1)

2)

3)
4)

5)
6)

7)

8)

9)
10)

1)

§ 8. Monitorowanie prowadzi si¢ poprzez analize 1 weryfikacje:

danych zawartych w karcie dawcy, o ktoérej mowa w art. 29 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia
I lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
1 narzagdow, zwanej dalej ,,ustawg”’;

danych dotyczacych pobrania komorek, tkanek lub narzadows;

warunkow przetwarzania komorek lub tkanek, w tym warunkéw ich testowania
1 sterylizacji;

warunkow przechowywania komorek, tkanek lub narzadéw;

warunkow dystrybucji komorek, tkanek lub narzadow;

danych o wyrobach medycznych i materiatach majacych bezposrednio kontakt

z komoérkami, tkankami lub narzagdami.

§ 9. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 2, dotycza nastepujacych danych:
numeru rejestru, nazwy 1 adresu podmiotu pobierajacego komorki, tkanki lub narzady
oraz podmiotu, ktéry ma odebra¢ pobrane komorki, tkanki lub narzady;

danych identyfikacyjnych dawcy komorek, tkanek lub narzadéw oraz danych osob,
ktore dokonaty identyfikacji dawcy, w tym ich podpisow;

daty 1 godziny $mierci dawcy — w przypadku dawcy zmarlego;

warunkéw przechowywania zwlok (godziny umieszczenia zwlok w chtodni i godziny
ich wyjecia z chtodni) — w przypadku dawcy zmartego;

daty 1 godziny pobrania komorek, tkanek lub narzadow;

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

danych oséb, ktoére dokonaty pobrania komorek, tkanek lub narzadow, w tym ich
podpiséw;

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

zastosowanych odczynnikow i roztworow;

identyfikujacych pobrane komorki, tkanki lub narzady, w tym pobranie probek do badan

(testow).

§ 10. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 3, dotycza:
krytycznych warunkoéw przetwarzania okreslajacych kliniczng skutecznos$¢ lub

szkodliwo$¢ dla biorcy przetwarzanych komorek lub tkanek;



2)
3)

4)

5)

6)

7)
8)

D

2)

3)

1)
2)

3)
4)

S)
6)
7)

powtarzalno$ci stosowanych procesow i czynnosci przetwarzania;

udokumentowanej 1 zatwierdzonej skutecznosci stosowanych proceséw inaktywacji
drobnoustrojéw;

procesdw 1 czynno$ci przetwarzania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakoS$ci
przetwarzanych komorek lub tkanek;

sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian w procesie przetwarzania;

systemu identyfikacji komorek lub tkanek na kazdym etapie przetwarzania,
umozliwiajacego rozréznienie produktow dopuszczonych od niedopuszczonych do
przetwarzania;

powtarzalno$ci stosowanych procesow i1 czynnosci testowania;

sposobu i procedury usuwania lub wycofywania komoérek lub tkanek

nieodpowiadajacych kryteriom jakosci i bezpieczenstwa.

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

odrebnych warunkéw przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla
kazdego rodzaju komorek, tkanek lub narzaddéw, z uwzglednieniem mozliwosci
pogorszenia si¢, w czasie przechowywania, wiasciwosci komorek, tkanek lub narzadow;
odregbnych warunkow przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania dla
kazdego rodzaju przetworzonych komorek lub tkanek, z uwzglednieniem mozliwos$ci
pogorszenia si¢ ich wlasciwosci;

sposobu inwentaryzacji 1 identyfikacji komorek, tkanek lub narzadow na kazdym etapie

przechowywania.

§ 12. Analiza 1 weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 5, dotycza:

krytycznych warunkow transportu;

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

zachowania warunkéw, o ktérych mowa w pkt 2, przez podmioty dystrybuujace;
obowigzkow 1 dziatan osoby dokonujacej dystrybucji lub wycofania komorek, tkanek
lub narzadow;

sposobu udostgpniania zaktadom opieki zdrowotnej komorek, tkanek lub narzadow;
sposobu postepowania z nieprzeszczepionymi komoérkami, tkankami lub narzadami;
sposobu oznakowania pojemnikoéw transportowych zawierajagcych komorki, tkanki lub

narzady;



8)

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)

sposobu postepowania z komoérkami, tkankami lub narzadami przeznaczonymi do

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

§ 13. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8 pkt 6, dotycza nastepujacych danych:
peinej nazwy wytworcy;

numeru wlasnego;

numeru wersji;

nazwy, a w przypadku nabywanego materialu — rowniez jego numeru kodowego;

daty sporzadzenia, zatwierdzenia i weryfikacji;

podpisu osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej 1 weryfikujacej;

krotkiej charakterystyki;

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

warunkow przechowywania i transportu,

okresu przydatnosci do uzycia;

wykazu dokumentdéw zwigzanych z technologia produkc;ji i kontrolg jakos$ci;

wykazu zatwierdzonych dostawcéw wyrobow medycznych i1 materiatbw majacych

bezposrednio kontakt z komoérkami, tkankami lub narzadami.

§ 14. W ramach monitorowania, w celu zapewnienia bezpieczefstwa zdrowotnego

biorcy, niepowtarzalne oznakowanie z pojemnika przenosi si¢ po przeszczepieniu komorek,

tkanek lub narzadéw do dokumentacji medycznej biorcy.

§ 15. 1. W ramach monitorowania podejrzenie istotnego zdarzenia niepozadanego

1 istotnej niepozadanej reakcji zwigzanej z:

1))
2)

3)

4)

pobraniem, przechowywaniem i dystrybucja narzadoéw — zglasza si¢ do Centrum;
pobraniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem i dystrybucja
komorek i tkanek — zglasza si¢ do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;
stosowaniem wyrobow medycznych i1 materialdw majacych bezposrednio kontakt
z narzagdami — zgtasza si¢ do Centrum;

stosowaniem wyrobow medycznych 1 materialbw majacych bezposrednio kontakt
z komorkami lub tkankami — zgltasza si¢ do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
1 Komorek.

2. Zgloszen, o ktorych mowa w ust. 1, dokonuje si¢ niezwtocznie drogg elektroniczng.



3.Kazdy przypadek wystgpienia istotnego zdarzenia niepozadanego 1 istotnej
niepozadanej reakcji jest poddawany analizie przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 1,

w celu ustalenia przyczyny jego wystapienia i okreslenia sposobu eliminacji tej przyczyny.

§ 16. Zaktady opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy,
oraz medyczne laboratoria diagnostyczne, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 ustawy, dostosuja
swojg dziatalno$¢ do wymogow okreslonych w rozporzadzeniu w terminie 6 miesi¢cy od dnia

jego wejscia w zycie.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zakacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... (poz. ...)

STRUKTURA JEDNOLITEGO KODU EUROPEJSKIEGO
SEKWENCJA IDENTYFIKACYJNA DONACJI  SEKWENCJA IDENTYFIKACYJNA TKANEK

| KOMOREK
Europejski kod banku tkanek Niepowtarzalny  Kod tkanek i komorek Numer Data waznosci
i komorek numer donacji podziatu  (rrrr-mm-dd)
Kod ISO Numer banku Identyfikator Numer
kraju tkanek systemu tkanek

kodowania I komorek

tkanek

i komorek
2 znakKi 6 znakow 13 znakow 1 znak 7 znakoéw 3 znaki 8 znakow

alfabetyczne alfanumerycznych alfanumerycznych alfabetyczny alfanume-  alfanume- numerycznych

-rycznych  -ryczne



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego

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

komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy 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 komorek lub tkanek — w postaci
zastosowania jednolitego kodu europejskiego;

2) sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje
dawcy komoérek lub tkanek, oraz sposob oznaczania komorek Iub tkanek — bez
zastosowania jednolitego kodu europejskiego — w odniesieniu do komorek i tkanek
przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej 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;

3) sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajagcego identyfikacje
dawcy narzadow, oraz sposob oznaczania narzadéw, za pomoca tego oznakowania;

4) wymagan w zakresie monitorowania pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub
dystrybuowanych komorek, tkanek lub narzadow oraz wyrobéw medycznych

1 materialdow majacych bezposrednio kontakt z komodrkami, tkankami lub narzadami.

Wskutek zmiany ustawy niepowtarzalne oznakowania umozliwiajace identyfikacje
dawcy komorek lub tkanek, oraz sposdb oznaczania komorek lub tkanek bedzie realizowany
takze w postaci zastosowania jednolitego kodu europejskiego. Obowigzek stosowania
jednolitego kodu europejskiego wynika z przepisow dyrektywy Komisji (UE) 2015/565
z dnia 8 kwietnia 2015 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/86/WE w odniesieniu do niektdrych
wymagan technicznych dotyczacych kodowania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L
93 7 09.04.2015, str. 43), zwanej dalej ,,dyrektywa 2015/565”. Dyrektywa okres$la strukture
jednolitego kodu europejskiego. Opis struktury jednolitego kodu europejskiego okreslony

zostat w zalaczniku do rozporzadzenia.

Z obowigzku tworzenia niepowtarzalnego oznakowania z zastosowaniem jednolitego

kodu europejskiego wytaczone zostaly komorki i1 tkanki przywozone na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej w nagltych przypadkach, dystrybuowane bezposrednio w celu
natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, przez bank tkanek i komorek,

ktéry posiada wazne pozwolenie oraz przeznaczone do testowania, a takze narzady.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw 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 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie niepowtarzalnego 10.02.2017r.
oznakowania i monitorowania komorek, tkanek i narzadow Zrédlo:

rodlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Art. 37e ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
Ministerstwo Zdrowia 0 pobieraniu, przechowywaniu

I przeszczepianiu komorek, tkanek

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, i narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu Z p6zn. zm.)
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 37¢ ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2015 r.
poz. 793, z p6zn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie okresla:

1) sposOb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy komorek Iub
tkanek, oraz sposOb oznaczania komoérek lub tkanek — w postaci zastosowania jednolitego kodu
europejskiego;

2) sposOb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ dawcy komorek Iub
tkanek, oraz sposob oznaczania komorek lub tkanek — bez zastosowania jednolitego kodu europejskiego —
w odniesieniu do tkanek lub komorek:

a) przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w nagtych przypadkach,

b) dystrybuowanych bezposrednio w celu natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u ludzi,
przez bank tkanek i1 komorek, ktéry posiada wazne pozwolenie,

c) przeznaczonych do testowania,;

3) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ dawcy narzadow, oraz
sposOb oznaczania narzgdow, za pomoca tego oznakowania;

4) szczegdtowe wymagania w zakresie monitorowania pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub
dystrybuowanych komorek, tkanek lub narzadow oraz wyrobéw medycznych i materialdbw majacych
bezposrednio kontakt z komorkami, tkankami lub narzagdami.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W  zwigzku z koniecznosciag zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow oraz mozliwos$ci
prawidlowego przeanalizowania i1 przesledzenia drogi tkanek i komorek oraz narzadéw od dawcy do biorcy
I odwrotnie wprowadza si¢ niepowtarzalne oznakowanie.

Niepowtarzalne oznakowania umozliwiajace identyfikacje dawcy komorek lub tkanek oraz sposob oznaczania
komorek lub tkanek bedzie realizowane w postaci zastosowania jednolitego kodu europejskiego. Opis
struktury jednolitego kodu europejskiego okreslony zostat w zataczniku do rozporzadzenia.

Z 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.

Rozporzadzenie okresla takze szczegotowe wymagania w zakresie monitorowania pobranych, przetworzonych,
przechowywanych lub dystrybuowanych komorek, tkanek lub narzadéw oraz wyrobéw medycznych
| materiatdw majacych bezposrednio kontakt z komdrkami, tkankami lub narzgdami.
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3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich

OECD/UE?

Brak informacji.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa

Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie

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

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

112 13| 4|5 |6 | 7] 8] 9|10 Lacznie(0-10)

Dochody ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodla finansowania

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

7. Wplyw na konkurencyjnos$é

gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow

oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejScia w zycie
zmian

0 1 2 3 5 10 | Lacznie (0-10)

W yjeciu duze
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pienigznym przedsigbiorstwa

(w mh: ?’ sektor mikro-,

ceny s)a © matych i §rednich

Z. L przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze

niepieni¢znym | przedsi¢gbiorstwa
sektor mikro-,
matych 1 $rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

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

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | [] nie

tabeli zgodnosci).

[] nie dotyczy

[ ] zmniejszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwickszenie liczby dokumentow
[ ] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigZenia s przystosowane doich | [] tak

elektronizacji.

[ ] nie
[] nie dotyczy

9.  Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

[] sytuacja i rozwoj regionalny

[ ] inne: szkolnictwo WyZsze

[ ] demografia
[ ] mienie panstwowe

[] informatyzacja
X] zdrowie

Omowienie wpltywu




— 14—

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Proponuje sig, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie w po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

18/02/KC




