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USTAWA Opracowano na pod-

z dnia 17 lipca 2009 r. stawie: Dz.U. z 2009
r. Nr 141, poz. 1149.

0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace
Kodeks karny"

Art. 1.

W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek 1 narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) w art. 2:
a) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a—8d w brzmieniu:

,»8a) koordynacja pobrania i przeszczepienia — uzgodnienia dotyczace cza-
su, miejsca, sposobu pobrania, nadzoru nad przebiegiem tego procesu,
sposobu przekazania i transportu oraz przyjecia komorek, tkanek lub
narzadu w zaktadzie opieki zdrowotnej lub banku tkanek i komoérek
oraz ich dostarczenia do biorcy, przez uprawnionego pracownika;

8b) koordynator pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow
— uprawnionego 1 przeszkolonego pracownika organizujacego koordy-
nacj¢ pobrania i przeszczepienia;

8c) kryteria akceptacji — limity iloSciowe 1 jako$ciowe, zakresy lub inne
odpowiednie pomiary pozwalajace na zaakceptowanie wynikoéw badan;

8d) krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane bada-
nia lub inne istotne parametry lub elementy majace potencjalny wptyw

b Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastgpujacych dyrektyw Wspol-
not Europejskich:

— 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, konser-
wowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z
7.04.2004, str. 48; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291),

— dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej] w zycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicz-
nych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z
9.02.2000, str. 40),

— dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci §$le-
dzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych
wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32).
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na jako$¢ i bezpieczenstwo badz materialty majace bezposrednio kon-
takt z komorkami, tkankami lub narzadem, ktére musza by¢ kontrolo-
wane w oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji;”,

b) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 12a w brzmieniu:

,»12a) standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace
przebieg okreslonych proceséw wraz z charakterystyka wykorzystywa-
nych materiatow i metod oraz oczekiwane wyniki tych procesow;”,

¢) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:
,»13a) system zapewnienia jako$ci — struktur¢ organizacyjna, procedury,

procesy 1zasoby wplywajace w sposob posredni lub bezposredni na
osiagnigcie 1 utrzymanie wysokiej jakosci;”,
d) po pkt 15 dodaje sig pkt 15a w brzmieniu:
,»15a) walidacja procesu — udokumentowane dzialanie majace na celu wy-
kazanie, ze proces prowadzony w ustalonym zakresie parametrow prze-

biega skutecznie 1 w sposob powtarzalny oraz spetnia ustalone kryteria
akceptacji;”,

e) dotychczasowa tres¢ oznacza sig jako ust. 1 i dodaje ust. 2 w brzmieniu:

,»2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europe;j-
skiej rozumie si¢ przez to rOwniez panstwa cztonkowskie Europejskie-
go Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym.”;

2) art. 3 otrzymuje brzmienie:

»Art. 3. 1. Za pobrane od dawcy komorki, tkanki lub narzady nie mozna za-
da¢ ani przyjmowaé zaplaty, innej korzys$ci majatkowej lub ko-
rzys$ci osobiste;.

2. Zwrot kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, steryli-
zacji, dystrybucji i przeszczepiania komorek, tkanek lub narza-
dow pobranych od dawcy nie jest zaptata i nie stanowi korzysci
majatkowej lub osobistej w rozumieniu ust. 1.

3. Do kosztow pobrania komorek, tkanek i narzadow zalicza si¢
koszty:

1) koordynacji pobrania;

2) badan i wydania na ich podstawie opinii lekarskich;
3) identyfikacji potencjalnego dawcy;

4) kwalifikacji potencjalnego dawcy;

5) komisyjnego stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania
czynno$ci mézgu w sposob okreslony w art. 9 ust. 4;

6) hospitalizacji potencjalnego dawcy, od stwierdzenia trwalego
nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu do pobrania na-
rzadu, wraz z czynno$ciami polegajacymi na podtrzymywa-
niu czynno$ci narzadow;

7) badan laboratoryjnych przed pobraniem komorek, tkanek lub
narzadow;
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8) badan kwalifikujacych narzady do przeszczepienia, po pobra-
niu od dawcy;

9) zabiegu pobrania komorek lub tkanek;

10) badan kwalifikujacych komorki lub tkanki do przeszczepie-
nia, po pobraniu od dawcy;

11) zabiegu pobrania narzadow z uwzglednieniem kosztoéw pono-
szonych przez zaklad opieki zdrowotnej, w ktorym:

a) pobrano narzad lub narzady,
b) przeszczepiono pobrany narzad lub narzady.

4. Do kosztow pobrania szpiku, komoérek krwiotworczych krwi ob-
wodowej 1 krwi pgpowinowej, poza kosztami okreslonymi w ust.
3 pkt 1-4, 719, zalicza sig koszty:

1) transportu potencjalnego dawcy do zaktadu opieki zdrowot-
nej, w ktorym ma by¢ dokonane pobranie szpiku 1 komorek
krwiotworczych krwi obwodowej oraz potencjalnego dawcy
albo dawcy z tego zaktadu opieki zdrowotnej;

2) pobytu dawcy w zaktadzie opieki zdrowotnej zwiazanego z
pobraniem szpiku i komorek krwiotwoérczych krwi obwodo-
wej;

3) przechowywania i przetworzenia szpiku, komoérek krwio-
tworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowe;j;

4) transportu pobranego 1 przetworzonego szpiku, komorek
krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pepowinowej do za-
ktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢ dokonane prze-
szczepienie;

5) ponoszone przez osrodek dawcow szpiku w zwiazku z udo-
stgpnianiem szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodo-
wej 1 krwi pgpowinowe;.

5. Do kosztéw pobrania komorek lub tkanek ze zwtok ludzkich, po-
za kosztami okres§lonymi w ust. 3 pkt 1-4, 7, 9 1 10, zalicza si¢
koszty:

1) transportu komoérek lub tkanek z zaktadu opieki zdrowotne;,
zaktadu medycyny sadowej, zaktadu anatomii patologicznej
uczelni medycznej 1 uniwersytetu z wydziatem medycz-
nym, medycznej jednostki badawczo-rozwojowej 1 zakladu
pogrzebowego posiadajacego salg sekcyjna do banku tkanek i
komorek;

2) osobowe, rzeczowe, materiatowe 1 organizacyjne niezbedne
do pobrania komorek lub tkanek;

3) testowania, przetwarzania, konserwowania, sterylizacji, prze-
chowywania i dystrybucji komorek lub tkanek.

6. Do kosztow pobrania od zywego dawcy regenerujacych si¢ komo-
rek lub tkanek, innych niz szpik, komorki krwiotworcze krwi ob-
wodowej 1 krwi pgpowinowej, poza kosztami okreslonymi w ust.
3 pkt 14, 719, zalicza si¢ koszty:
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1) transportu potencjalnego dawcy do zaktadu opieki zdrowot-
nej, w ktorym ma by¢ dokonane pobranie, lub do zaktadu
opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢ dokonane przeszczepie-
nie oraz potencjalnego dawcy albo dawcy z tych zaktadow
opieki zdrowotnej;

2) pobytu potencjalnego dawcy w zaktadzie opieki zdrowotne;j
zZwiazane z pobraniem,;

3) przechowywania i przetworzenia pobranych komorek lub
tkanek;

4) transportu z zaktadu opieki zdrowotnej pobranych komorek
lub tkanek do banku tkanek i komorek;

5) hodowania pobranych komorek lub tkanek;

6) transportu pobranych komorek lub tkanek do zaktadu opieki
zdrowotnej, w ktérym ma by¢ dokonane przeszczepienie.

7. Do kosztow pobrania narzadu od zywego dawcy, poza kosztami
okreslonymi w ust. 3 pkt 1-4, 71 11, zalicza si¢ koszty:

1) transportu zywego potencjalnego dawcy do zaktadu opieki
zdrowotnej, w ktorym ma by¢ dokonane pobranie lub do za-
ktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢ dokonane prze-
szczepienie oraz zywego potencjalnego dawcy albo zywego
dawcy z tych zakladéw opieki zdrowotnej;

2) przygotowania zywego potencjalnego dawcy do pobrania;

3) transportu pobranego narzadu do zaktadu opieki zdrowotne;,
w ktorym ma by¢ dokonane przeszczepienie;

4) leczenia zywego dawcy po zabiegu pobrania narzadu.

8. Do kosztow przeszczepienia narzadoéw, szpiku, komorek krwio-
tworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowej zalicza si¢ kosz-

ty:
1) koordynacji przeszczepienia;

2) transportu potencjalnego biorcy do zaktadu opieki zdrowot-
nej, w ktérym ma by¢ dokonane przeszczepienie;

3) identyfikacji 1 kwalifikacji potencjalnego biorcy do prze-
szczepienia;

4) wykonania zabiegu przeszczepienia;

5) leczenia po zabiegu przeszczepienia, przez okres ustalony w
przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych.

9. Zwrotu kosztéw okreslonych w ust. 3 pkt 6, 71 11 lit. a, dokonuje
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” albo Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie
przepiséw o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. Zwrotu kosztow dokonuje si¢ na podstawie
faktury wystawionej przez zaktad opieki zdrowotnej, ktory doko-
nal pobrania narzadu.
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10.

11.

12.

13.

14.

Zwrotu kosztéw, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 8 1 11 lit. b, doko-
nuje zaktad opieki zdrowotnej, ktéremu dostarczono w celu prze-
szczepienia narzad, na podstawie faktury wystawionej przez za-
ktad opieki zdrowotnej, ktéry dokonat pobrania narzadu.

Zwrotu kosztow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 9 oraz w ust. 51 6,
dokonuje bank tkanek i komoérek na podstawie faktury wystawio-
nej przez podmiot, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 lub 3,
ktory dokonat pobrania komorek lub tkanek.

Zwrotu zaktadowi opieki zdrowotnej kosztow okreslonych w:
1) ust. 3 pkt 1-5 - dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia,

2) ust. 4, 71 8 - dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia albo mi-
nister wlasciwy do spraw zdrowia

- w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
zawarte] na podstawie przepisoOw o $swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Koszty, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 10, sa kosztami dziatalno$ci
banku tkanek i komorek.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, szczegblowy sposob ustalania kosztoéw czynnosci zwiaza-
nych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, steryli-
zacja 1 dystrybucja komorek, tkanek i narzadow, uwzgledniajac
procedury zwiazane z wykonywaniem tych czynnos$ci.”;

3) po art. 9 dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:

»Art. 9a. 1. Pobranie komorek, tkanek lub narzadéw do przeszczepienia jest

4) w art. 16:

2.

dopuszczalne po stwierdzeniu zgonu wskutek nieodwracalnego
zatrzymania krazenia.

Lekarz stwierdzajacy zgon wskutek nieodwracalnego zatrzymania
krazenia nie moze bra¢ udzialu w postgpowaniu obejmujacym
pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek lub narzadow od
osoby zmartej, u ktorej stwierdzit zgon wskutek nieodwracalnego
zatrzymania krazenia.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwiesz-

czenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
,Monitor Polski”, kryteria i sposob stwierdzenia nieodwracalnego
zatrzymania krazenia.”;

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W celu umozliwienia dokonania przeszczepien szpiku, komorek krwio-
tworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowej od dawcdw niespo-
krewnionych tworzy si¢ centralny rejestr niespokrewnionych potencjal-
nych dawcow szpiku i krwi pgpowinowej, zwany dalej ,,rejestrem szpi-
ku i krwi pgpowinowe;j.”,

b) po ust. 1 dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:
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»la. Rejestr szpiku i krwi pgpowinowej jest baza danych o potencjalnych
dawcach allogenicznego szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwo-
dowej 1 krwi pgpowinowe;j.”,

c) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) rejestru potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi
obwodowej;”,

d) w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,» W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, zamieszcza si¢ nastgpujace
dane potencjalnego dawcy szpiku i komoérek krwiotworczych krwi ob-
wodowej:”,

e) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, zaklady opieki zdrowotnej i funda-
cje, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1, lub banki tkanek i komoérek prze-
kazuja niezwlocznie do rejestru szpiku 1 krwi pgpowinowe;j.”;

5) po art. 16 dodaje sig art. 16a-16¢ w brzmieniu:

»Art. 16a. 1. Czynnosci polegajace na pozyskiwaniu potencjalnych dawcow
allogenicznego szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodo-
wej moga wykonywac zaktady opieki zdrowotnej albo fundacje,
zwane dalej ,,o$rodkami dawcow szpiku”, po uzyskaniu pozwole-
nia ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Do zadan osrodka dawcow szpiku nalezy w szczegolnosci:

1) pozyskiwanie potencjalnych dawcow allogenicznego szpiku 1
komorek krwiotwodrczych krwi obwodowej;

2) badanie antygendw zgodnosci tkankowej lub zlecanie tego
badania wtasciwym podmiotom,;

3) przechowywanie danych, o ktérych mowa w ust. 8, 1 ich ak-
tualizacja z uwzglednieniem mozliwosci ich przechowywania
w formie elektronicznej;

4) organizowanie opieki nad dawcami szpiku i komorek krwio-
tworczych krwi obwodowej;

5) niezwloczne przekazywanie danych o pozyskanych poten-
cjalnych dawcach szpiku i komoérek krwiotworczych krwi
obwodowej do rejestru szpiku i krwi pgpowinowej;

6) udostegpnianie szpiku 1 komoérek krwiotworczych krwi obwo-
dowej krajowym lub zagranicznym osrodkom przeszczepia-
jacym szpik i komorki krwiotworcze krwi obwodowej;

7) wspodlpraca z innymi osrodkami dawcow szpiku 1 osrodkami
przeszczepiajacymi szpik 1 komorki krwiotworcze krwi ob-
wodowe;j.

3. Merytoryczny nadzor nad dziatalnoscia osrodkow dawcow szpiku
sprawuje krajowy konsultant w dziedzinie hematologii w poro-

zumieniu z krajowym konsultantem w dziedzinie immunologii
kliniczne;j.
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10.

. Zadania, o ktorych mowa w ust. 2, wykonuja osoby, ktore posia-

daja wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne
1 odbyly szkolenie, o ktorym mowa w art. 40a ust. 1.

. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, finansuje si¢ rOwniez ze

srodkow Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”, na podstawie umowy.

. Osrodek dawcow szpiku zawiera pisemna umow¢ w zakresie ba-

dan lekarskich i antygenow zgodnosci tkankowej, ktorych sam
nie wykonuje, z podmiotem, ktérego dziatalno$¢ wptywa na ja-
kos¢ 1 bezpieczenstwo szpiku lub komoérek krwiotwodrczych krwi
obwodowej. Przepisy art. 31 ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.

. O$rodek dawcow szpiku zawiera pisemna umowg na pobieranie

od potencjalnych dawcéw szpiku lub komorek krwiotworczych
krwi obwodowej z zaktadem opieki zdrowotnej posiadajacym po-
zwolenie na wykonywanie tych czynnosci.

. O$rodek dawcow szpiku w zakresie wykonywania zadania, o kto-

rym mowa w ust. 2 pkt 1, gromadzi dane potencjalnych dawcow
szpiku 1 komoérek krwiotworczych krwi obwodowej, ktore obej-
muja:

1) imig i nazwisko;

2) datg i miejsce urodzenia;

3) adres miejsca zamieszkania;

4) numer PESEL, jezeli posiada;

5) informacje o antygenach zgodnos$ci tkankowe;;

6) wskazanie podmiotu, ktéry dokonal badania antygenow
zgodnosci tkankowej;

7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

. O$rodek dawcow szpiku przechowuje dokumentacj¢ potencjal-

nych dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej
przez co najmniej 30 lat od dnia zalozenia dokumentacji poten-
cjalnego dawcy szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodo-
wej, w sposob umozliwiajacy identyfikacje¢ potencjalnego dawcy
szpiku 1 komorek krwiotwoérczych krwi obwodowe;.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) sposob organizacji osrodka dawcow szpiku,

2) sposob pozyskiwania i badania potencjalnych dawcow szpiku
1 komorek krwiotwoérczych krwi obwodowe;,

3) tryb badania antygenow zgodno$ci tkankowej lub zlecania te-
go badania wlasciwym podmiotom,

4) sposbéb postepowania z dokumentacja potencjalnych dawcow
szpiku 1 komorek krwiotworczych krwi obwodowej,

5) tryb udostgpniania szpiku i komorek krwiotworczych krwi
obwodowej,
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Art. 16b. 1.

Art. 16¢. 1.

6) warunki transportu probek do badan potencjalnych dawcow
szpiku 1 komorek krwiotworczych krwi obwodowej,

7) sposob 1 warunki organizowania opieki nad dawcami szpiku
lub komorek krwiotworczych krwi obwodowej,

8) tryb przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 8, do re-
jestru szpiku 1 krwi pgpowinowej,

9) standardowe procedury operacyjne obowiazujace w osrodku
dawcow szpiku

— uwzgledniajac w szczegdlnosci prawidtowa realizacj¢ zadan, o
ktorych mowa w ust. 2, oraz zapewnienie bezpieczenstwa daw-
cOw 1 biorcow.

Osrodek dawcow szpiku uzyskuje pozwolenie, o ktorym mowa w
art. 16a ust. 1, jezeli tacznie spetnia nastgpujace warunki:

1) jest zlokalizowany w pomieszczeniach zabezpieczonych
przed utrata danych osobowych potencjalnych dawcow szpi-
ku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej;

2) kierownikiem os$rodka dawcoéw szpiku jest lekarz specjalista
w zakresie transplantologii klinicznej, transfuzjologii kli-
nicznej, hematologii lub onkologii i hematologii dziecigcej;

3) posiada i stosuje standardowe procedury operacyjne, o kto-
rych mowa w art. 16a ust. 10 pkt 9;

4) zatrudnia osoby o kwalifikacjach okreslonych w art. 16a ust.
4.

. Pozwolenia, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, minister wtasciwy

do spraw zdrowia udziela na wniosek Krajowego Centrum Ban-
kowania Tkanek 1 Komoérek, po zaopiniowaniu przez Krajowa
Radg Transplantacyjna.

. Do udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, sto-

suje si¢ odpowiednio przepisy art. 26 ust. 2, 4, 6 pkt 1 13-7, ust. 7
18 oraz art. 27 ust. 1-5.

W zaktadach opieki zdrowotnej dokonujacych przeszczepien na-
rzadow lub szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i
krwi pgpowinowej moga dziala¢ osrodki kwalifikujace do prze-
szczepienia, zwane dalej ,,o$rodkami kwalifikujacymi”.

. Do zadan osrodka kwalifikujacego nalezy w szczegdlnosci:

1) rejestracja potencjalnych biorcéw zgloszonych przez zaktady
opieki zdrowotnej inne niz zaktady opieki zdrowotnej, o kto-
rych mowa w ust. 1, lub stacje dializ;

2) potwierdzanie zgloszenia potencjalnego biorcy;

3) gromadzenie danych, o ktéorych mowa w art. 17 ust. 3.

. W o$rodku kwalifikujacym, kierownik zaktadu opieki zdrowotne;j,

o ktorym mowa w ust. 1, wyznacza zespot ztozony z lekarzy od-
powiedzialnych za kwalifikacje potencjalnych biorcow do prze-
szczepienia, zwany dalej ,,zespolem”.
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4. W skiad zespotu wchodza co najmnie;:

1) jeden lekarz specjalista z dziedziny transplantologii klinicz-
nej;

2) jeden lekarz specjalista z dziedziny chirurgii albo chirurgii
dziecigcej albo hematologii albo chirurgii naczyn albo kar-
diochirurgii albo onkologii klinicznej albo onkologii i hema-
tologii dziecigcej albo urologii.

5. Do sktadu zespolu moga by¢ ponadto powotywani inni lekarze
specjalisci, jak roéwniez przedstawiciele innych dziedzin nauki.

6. Pracami zespotu kieruje wyznaczony przez kierownika zaktadu
opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w ust. 1, lekarz specjalista z
dziedziny transplantologii kliniczne;.

7. Do zadan zespotu nalezy:

1) ocena potencjalnych biorcow zakwalifikowanych wstgpnie
przez zaktady opieki zdrowotnej inne niz zaklady opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 1, lub stacje dializ;

2) kwalifikowanie potencjalnego biorcy do zabiegu przeszcze-
pienia;
3) przeprowadzanie konsultacji specjalistycznych u potencjal-

nych biorcéw w przypadkach wymagajacych dodatkowych
badan lub ich weryfikacji;

4) zlecanie wykonywania specjalistycznych badan kwalifikacyj-
nych, w szczegdlnosci:

a) typowania tkankowego,
b) poziomu przeciwcial,
¢) konsultacji specjalistycznych 1 instrumentalnych badan.

8. Zadania, o ktorych mowa w ust. 2, ust. 7 pkt 1-3 i pkt 4 lit. c, fi-
nansuje Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach umowy o udzie-
lanie $wiadczen opieki zdrowotnej, a zadania, o ktorych mowa w
ust. 7 pkt 4 lit. a 1 b — Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” na podstawie umowy.

9. Merytoryczny nadzor nad dziatalno$cia os$rodkow kwalifikuja-
cych potencjalnych biorcéw narzadéw sprawuje krajowy konsul-
tant w dziedzinie transplantologii klinicznej, a osrodkéw kwalifi-
kujacych potencjalnych biorcow szpiku lub komoérek krwiotwor-
czych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowej — krajowy konsultant
w dziedzinie hematologii.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposob dziatania osrodkow kwalifikujacych oraz sposob
kwalifikacji potencjalnego biorcy, z uwzgl¢dnieniem bezpieczen-
stwa zdrowotnego potencjalnych biorcéw 1 prawidtowosci wyko-
nania zadan, o ktorych mowa w ust. 2.”;

6) art. 17 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 17. 1. Potencjalnego biorce zakwalifikowanego do przeszczepienia szpi-
ku, komoérek lub narzadow zglasza si¢ na krajowa list¢ oséb
oczekujacych na przeszczepienie, zwanej dalej ,,lista”.

2. Zgltoszenia danych, o ktérych mowa w ust. 3, do listy, dokonuje
lekarz kierujacy zespotem, o ktorym mowa w art. 16¢ ust. 3.

3. Zgloszenie zawiera nastepujace dane:
1) imig 1 nazwisko potencjalnego biorcy;
2) date i miejsce urodzenia potencjalnego biorcy;

3) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji po-
tencjalnego biorcy;

4) numer PESEL potencjalnego biorcy, jezeli posiada;
5) rozpoznanie lekarskie;

6) grupg krwi i Rh potencjalnego biorcy;

7) rodzaj planowanego przeszczepienia,

8) pilnos¢ przeszczepienia wedtug aktualnie obowiazujacych dla
danego rodzaju przeszczepu kryteriow medycznych;

9) imig, nazwisko oraz miejsce wykonywania zawodu lekarza
dokonujacego zgtoszenia;

10) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.
4. Umieszczenie na liScie jest warunkiem otrzymania przeszczepu.

5. Wyboru potencjalnego biorcy dokonuje si¢ na podstawie kryte-
riow medycznych okreslonych w przepisach wydanych na pod-
stawie ust. 8.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostgpnia si¢ ministrowi wta-
sciwemu do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjne;j.

7. Liste prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) sposéb i tryb tworzenia i prowadzenia listy,

2) kryteria medyczne i1 sposob dokonywania wyboru potencjal-
nego biorcy,

3) sposéb informowania potencjalnych biorcow o kolejnosci
wpisu na liste

- uwzgledniajac aktualny stan wiedzy medycznej 1 zachowanie
réwnego dostgpu do zabiegu przeszczepienia oraz mozliwosé
prowadzenia listy w formie elektronicznej.”;

7) w art. 19 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Dane osobowe dotyczace potencjalnego dawcy, dawcy, potencjalnego biorcy
1 biorcy sa objgte tajemnica i podlegaja ochronie przewidzianej w przepi-
sach o tajemnicy zawodowej i1 stuzbowej oraz w przepisach dotyczacych
dokumentacji medycznej prowadzonej przez zaktady opieki zdrowotnej.”;
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8) po art. 28 dodaje si¢ art. 28a w brzmieniu:

,»Art. 28a. Bank tkanek 1 komorek jest obowiazany zapewni¢ pracownikom,
ktorych czynnosci wptywaja na jako$¢ komorek i tkanek oraz na
bezpieczenstwo dawcow 1 biorcéw, w tym osobie odpowiedzialnej,
odbycie szkolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 1.”;

9) uchyla sig art. 30;
10) po art. 32 dodaje si¢ art. 32a w brzmieniu:

»Art. 32a. 1. Bank tkanek i komoérek zawiera umowg o przechowywanie ko-
morek lub tkanek z osoba, ktdéra te komorki lub tkanki oddata do
przechowania.

2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera w szczego6lnosci okre-
Slenie:
1) terminu, w ktorym uptywa okres, na jaki udzielone zostato
pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1;

2) banku lub bankow tkanek 1 komoérek posiadajacych pozwole-
nie, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1, do ktorych zostana prze-
kazane przechowywane komorki lub tkanki w przypadku za-
przestania prowadzenia dzialalno$ci przez bank tkanek
1 komorek, w tym réwniez w przypadku cofnigcia pozwole-
nia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Bank tkanek i komorek informuje osoby, ktére oddaty do prze-
chowania komorki lub tkanki w tym banku tkanek i1 komorek, o
cofnigciu pozwolenia przez ministra wlasciwego do spraw zdro-

”,

wia.”;
11) uchyla sig art. 33;
12) w art. 35:
a) wust. 1:

- w pkt 2 w lit. b kropke zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje lit. ¢ w
brzmieniu:

,»C) spelniania wymagan dla bankow tkanek 1 komorek okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 29 ust. 3;”,

- dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) podmiotach, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1 1 art. 16¢ ust. 1 w
zakresie wymagan okreslonych ustawa.”

b) wust. 11:
- pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) podmiotow, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, art. 26 ust. 6 pkt 7,
art. 36 ust. 1 1 art. 37 ust. 1, w zakresie dziatalnosci obj¢tej po-
zwoleniami wydanymi na podstawie przepisow ustawy”,

- dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) osrodkow kwalifikujacych, w zakresie spetnienia wymagan okre-
slonych ustawa 1 przepisami wydanymi na podstawie art. 16c ust.
107;
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13) tytut rozdziatu 7 otrzymuje brzmienie:
,Postgpowanie z komodrkami, tkankami oraz narzadami’;
14) w art. 36:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,, 1. Postgpowanie dotyczace komorek, tkanek i narzadéw polegajace na:

1) pobieraniu komorek, tkanek i narzadow od zywych dawcow —
moze by¢ prowadzone wylacznie w zaktadach opieki zdrowotnej;

2) pobieraniu narzadow w celu przeszczepienia ze zwtok ludzkich —
moze by¢ prowadzone wylacznie w zaktadach opieki zdrowotnej;

3) pobieraniu komorek i tkanek ze zwtok ludzkich — moze by¢ pro-
wadzone w zaktadach opieki zdrowotnej, zakladach medycyny
sadowej, zaktadach anatomii patologicznej uczelni medycznych i
uniwersytetow z wydziatem medycznym, medycznych jednost-
kach badawczo-rozwojowych i zaktadach pogrzebowych posiada-
jacych salg sekcyjna;

4) przechowywaniu narzadow — moze by¢ prowadzone wylacznie w
zaktadach opieki zdrowotnej wykonujacych przeszczepienia;

5) przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wytacznie w zaktadach
opieki zdrowotne;j.”,

b) po ust. 1 dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:

»la. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5, moga wykonywa¢
podmioty posiadajace pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia.”

¢) uchyla sig ust. 2,
d) ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

,»3. Do udzielenia pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1a, stosuje si¢ odpo-
wiednio przepisy art. 26 1 art. 27 ust. 1-5, z tym Ze zadania 1 czynno$ci
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek wykonuje Cen-
trum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Pol-
transplant".

4. Wniosek podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1,4 1 5, o pozwolenie
okresla przewidywany zakres procedur transplantacyjnych.”,

e) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem pozwolenia na
dzialalnos¢, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5, zasigga opinii Krajowej
Rady Transplantacyjnej.”,

f) w ust. 7:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) kwalifikacje zawodowe o0so0b pobierajacych komorki, tkanki
inarzady oraz osob dokonujacych ich przeszczepienia, uwzgled-
niajac w szczego6lnosci lekarzy specjalistow z nastepujacych dzie-
dzin medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii, chirurgii
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dziecigcej, hematologii, onkologii klinicznej, kardiochirurgii, chi-
rurgii naczyn, urologii, jak rowniez lekarzy innych specjalnosci,”,

— po pkt 1 dodaje sig pkt 1a w brzmieniu:

,»la) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobierania i przeszcze-
piania komorek, tkanek i narzadow,”;

15) po art. 36 dodaje si¢ art. 36a w brzmieniu:

»Art. 36a. 1. Na wniosek banku tkanek i komoérek kierownik podmiotu, o kto-
rym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 3, moze zorganizowac zespot po-
bierajacy.

2. Kierownikiem zespotu pobierajacego jest lekarz.
3. Do zadan zespotlu pobierajacego nalezy w szczegdlnosci:

1) organizowanie pobierania i pobieranie komorek i tkanek ze
zwlok ludzkich;

2) przekazywanie pobranych komorek i tkanek do bankow tka-
nek i komorek;

3) wspotpraca z lekarzami pobierajacymi narzady w celu prze-
szczepienia.

4. Cztonkowie zespotu inni niz lekarz, o ktérym mowa w ust. 2, mu-
sza posiada¢ wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub biotechno-
logiczne i odby¢ szkolenie, o ktorym mowa w art. 40a ust. 1.

5. Zadania zespotu pobierajacego finansuje bank tkanek i komorek,
na podstawie umowy z podmiotami, o ktorych mowa w art. 36
ust. 1 pkt 3.

6. Merytoryczny nadzor nad dziatalnoscia zespotow pobierajacych
sprawuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek.”;

16) po art. 37 dodaje si¢ art. 37a w brzmieniu:

SArt. 37a. 1. Wywozu szpiku, komorek krwiotwérczych krwi obwodowe;j
1 krwi pgpowinowej z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i ich
przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje za-
ktad opieki zdrowotnej wykonujacy pobranie lub przeszczepienie
szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpo-
winowej za zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

2. Wywozu komorek lub tkanek pobranych ze zwiok ludzkich z te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komoérek lub
tkanek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje bank
tkanek 1 komorek za zgoda dyrektora Krajowego Centrum Ban-
kowania Tkanek 1 Komorek.

3. Wywozu regenerujacych si¢ komorek lub tkanek innych niz ko-
morki i tkanki wymienione w ust. 2, z terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej i przywozu tych komorek lub tkanek na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje bank tkanek ikomorek za
zgoda dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Ko-
morek.

2009-09-18



©Kancelaria Sejmu

s. 14/14

10.

1.

. Wywozu narzadow ze zwlok ludzkich z terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej i przywozu tych narzadow na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej dokonuje zaktad opieki zdrowotnej, wykonujacy
pobranie lub przeszczepienie narzadow ze zwlok ludzkich, za
zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

. Zgody, o ktorych mowa w ust. 14, albo ich odmowy sa wydawa-

ne niezwlocznie, podmiotom wymienionym w tych przepisach,
kazdorazowo w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek, do
ktorego sa dotaczone informacje o speilnianiu wymagan okreslo-
nych w ust. 8. Decyzjom tym nadaje si¢ rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

. Od decyzji dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego

do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz dyrektora Krajowe-
go Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek przystuguje odwota-
nie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

. Zgody na wywoz komorek, tkanek lub narzadu odmawia si¢ w

przypadku gdy na liscie znajduje si¢ zgodny do przeszczepienia
potencjalny biorca.

. Podmioty, ktore uzyskaty zgody, o ktorych mowa w ust. 14, sa

obowiazane zapewnic:

1) monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych ludzkich
komorek, tkanek 1 narzadow w drodze migdzy dawca a bior-
Ca;

2) jakos¢ 1 bezpieczenstwo przywozonych i wywozonych komo-
rek, tkanek 1 narzadéw przeznaczonych do przeszczepienia.

. Dane o wywozach i przywozach wymienionych w:

1) ust. 1 i 4 — gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

2) ust. 2 1 3 — gromadzi i przechowuje Krajowe Centrum Ban-
kowania Tkanek 1 Komorek.

Dane, o ktérych mowa w ust. 9, udostgpnia si¢ ministrowi wia-
sciwemu do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjne;.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, szczegotowe warunki wywozu ludzkich komorek, tkanek
1 narzadow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu
tych komorek, tkanek i narzadow na to terytorium oraz sposob
monitorowania stanu wywozonych i przywozonych ludzkich ko-
morek, tkanek i narzadow w drodze migdzy dawca a biorca, ma-
jac na wzgledzie zapewnienie jako$ci 1 bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w ust. 8 pkt 2, oraz uwzgledniajac bezpieczenstwo zdro-
wotne biorcy.”;

17) po rozdziale 7 dodaje si¢ rozdziat 7a w brzmieniu:
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,,Rozdzial 7a

Znakowanie, monitorowanie oraz kryteria bezpieczenstwa i jakosci komorek, tkanek
1 narzadow

Art. 37b. 1. Bank tkanek i komorek, zaktad opieki zdrowotnej, o ktérym mowa
w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 1 5, oraz medyczne laboratorium diagno-
styczne, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, oznaczaja komorki,
tkanki lub narzady w sposob umozliwiajacy identyfikacje ich
dawcy za pomoca niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okre-
Slenia danych dotyczacych pobrania komorek, tkanek lub narza-
dow, ich przyjecia do banku tkanek i komorek, zakladu opieki
zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 1 5, lub me-
dycznego laboratorium diagnostycznego, o ktorym mowa w art.
37 ust. 1, oraz ich testowania, przetwarzania, sterylizacji, prze-
chowywania i dystrybucji.

Art. 37c. 1. Bank tkanek i komorek, zaktad opieki zdrowotnej, o ktérym mowa
w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 1 5, oraz medyczne laboratorium diagno-
styczne, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, sa obowiazane:

1) stosowa¢ $rodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nie-
upowaznionymi uzupetnieniami, usuwaniem informacji lub
zmianami w dokumentacji medycznej dawcéw oraz przed
przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewni¢ ochrong przed nieupowaznionym ujawnianiem da-
nych, o ktorych mowa w art. 37b ust. 2, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu zdolno$ci monitorowania pobranych, te-
stowanych, przetwarzanych, przechowywanych i1 dystrybu-
owanych komorek, tkanek lub narzadéw.

2. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, ro-
zumie sie:

1) zdolnos$¢ lokalizowania i identyfikowania komorek, tkanek
lub narzadéw na dowolnym etapie od ich pobrania, w trakcie
badania, przetwarzania i przechowywania, do ich dystrybucji
do biorcy lub utylizacji;

2) zdolnos$¢ zidentyfikowania biorcy komorki, tkanki lub narza-
du;

3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istot-
nych danych zwiazanych z wyrobami medycznymi oraz ma-

teriatami majacymi kontakt z komérkami, tkankami lub na-
rzadami.

3. Bank tkanek i komorek, zaktad opieki zdrowotnej, o ktorym mo-
wa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 1 5, oraz medyczne laboratorium dia-
gnostyczne, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, sa obowiazane po-
nadto do zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystry-
buowanych komorek, tkanek lub narzadéws;
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2) wyrobow medycznych i materialdw majacych bezposrednio
kontakt z komoérkami, tkankami lub narzadami.

Art. 37d. Bank tkanek i komorek, zaktad opieki zdrowotnej, o ktorym mowa
w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 1 5, oraz medyczne laboratorium diagno-
styczne, o ktéorym mowa w art. 37 ust. 1, sa obowiazane:

1) prowadzi¢ walidacje wszystkich procesow,

2) okresla¢ krytyczne momenty wszystkich procesow, ktore
powinny by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria
akceptacji,

3) prowadzi¢ kwalifikacje sprzetu, urzadzen technicznych i §ro-
dowiska przebiegajacego procesu rozumiang jako udokumen-
towane dziatanie majace na celu wykazanie, ze to srodowi-
sko, sprzet lub urzadzenia sa odpowiednio zainstalowane i
pracuja wlasciwie

- w celu zapewnienia jakos$ci 1 bezpieczenstwa wymaganego dla
danego typu komorki, tkanki lub narzadu oraz uzyskania
oczekiwanych wynikow.

Art. 37e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwia-
jacego identyfikacje dawcy komorek, tkanek lub narzadow,
oraz sposob oznaczania komorek, tkanek lub narzadow, za
pomoca tego oznakowania,

2) szczegOlowe wymagania w zakresie monitorowania, o kto-
rym mowa w art. 37c ust. 3

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego biorcoéw.”.

18) w art. 38 w ust. 3:
a) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,»11) przyjmowanie wnioskow od jednostek, o ktorych mowa w art. 36 ust.
I pkt1,415;”,
b) dodaje si¢ pkt 12—14 w brzmieniu:

,12) organizowanie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie
pobierania, przechowywania i1 przeszczepiania narzadéw oraz szpiku i
komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

13) prowadzenie listy 0sob, ktére odbyty szkolenia, o ktorych mowa w art.
40a ust. 1, w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania
narzadow oraz szpiku i komorek krwiotwoérczych krwi obwodowe;;

14) przekazywanie danych, o ktérych mowa w art. 16 ust. 3 1 4, do euro-
pejskich i $wiatowych rejestrow szpiku i krwi pgpowinowej.”;

19) w art. 39:

a) w ust. 3 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje pkt 5—7 w brzmie-
niu:
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,»,J) organizowanie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie
pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, prze-
chowywania i dystrybucji komorek i tkanek;

6) prowadzenie listy 0sob, ktore odbyty szkolenia, o ktorych mowa w art.
40a ust. 1, w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwa-
rzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek;

7) sprawowanie nadzoru merytorycznego nad dziatalnos$cia zespolow po-
bierajacych.”,

b) po ust. 3 dodaje sig ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek moze w osrodkach
dawcow szpiku refundowaé koszt wynagrodzenia oséb, o ktorych mo-
wa w art. 16a ust. 4, na podstawie umowy.”;

20) po art. 40 dodaje sig art. 40a w brzmieniu:

»Art. 40a. 1. Organizowanie szkolen osob, ktorych czynnosci bezposrednio
wplywaja na jako$¢ komorek, tkanek lub narzadéw oraz bezpie-
czenstwo dawcow i1 biorcéw, prowadzi:

1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplan-
tacji ,,Poltransplant”, dla koordynatorow pobierania i prze-
szczepiania komorek, tkanek i narzadéow w zakresie pobiera-
nia, przechowywania i przeszczepiania narzadéw oraz szpi-
ku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pepo-
winowej;

2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w zakresie
pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, steryli-
zacji, przechowywania i dystrybucji komoérek i tkanek oraz
pozyskiwania szpiku, komorek krwiotwoérczych krwi obwo-
dowej 1 krwi pgpowinowe;.

2. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie szko-
lenia:

1) wstepnego — dla 0s6b nowo zatrudnionych;

2) ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich pra-
cownikow;

3) uaktualniajacego — w przypadku zmian procedur lub rozwoju
wiedzy naukowej w zakresie pobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow.

3. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z pro-
gramem szkolen opracowanym przez podmioty, o ktorych mowa
w ust. 1, na podstawie ramowego programu szkolen okreslonego
przepisami wydanymi na podstawie ust. 8.

4. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, maja na celu:
1) zdobycie umiejgtnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy 1 zrozumienie procesOw oraz
zasad wykonywanych zadan;
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3) zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia
jakosci 1 zasad ochrony zdrowia i bezpieczenstwa jednostki,
w ktorej sa zatrudnione;

4) zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych
aspektach wykonywanych zadan zwigzanych z pobieraniem,
gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja,
przechowywaniem 1  dystrybucja  komorek, tkanek
1 narzadow.

5. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy udokumentowac¢, a po
ich zakonczeniu uczestnictwo 1 wyniki potwierdzi¢ za§wiadcze-
niem.

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sq nieodplatne, a ich finan-
sowanie nastepuje ze srodkow budzetu panstwa z czgsci, ktorej
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, przezna-
czonych na finansowanie Krajowego Centrum Bankowania Tka-
nek 1 Komorek oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

7. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktérych mowa w
ust. 1, powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania, w szczeg6lno-
Sci:

1) zapewni¢ bazg dydaktyczna dostosowana do liczby oséb
uczestniczacych w szkoleniach;

2) zapewni¢ odpowiednia kadrg dydaktyczna;
3) zapewni¢ sprawng organizacj¢ szkolenia;

4) uwzgledniaé, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktu-
alng wiedze, osiagnigcia teorii 1 praktyki oraz zweryfikowane
wyniki badan naukowych.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, ramowe programy szkolen, o ktérych mowa w ust. 1, spo-
sob dokumentowania ich przebiegu, wzoér zaswiadczenia o odby-
tym szkoleniu oraz szczegélowe wymagania wobec jednostek, w
ktorych odbywaja si¢ te szkolenia, uwzgledniajac koniecznosé
osiagnigcia celéw, o ktérych mowa w ust. 4.”;

21) w art. 41 w ust. 6:
a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,,0) opiniowanie wnioskow, o ktorych mowa w art. 26 ust. 2 i art. 36 ust.
47,

b) w pkt 8 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) spelnienia wymogow przepiséw ustawy przez ubiegajace si¢ 0 pozwo-
lenia: banki tkanek i komoérek, podmioty, o ktorych mowa w art. 36 ust.
1 pkt 1, 4 1 5, oraz medyczne laboratoria diagnostyczne i podmioty ta-
kie pozwolenia dotychczas posiadajace,”;

22) w art. 42:

a) w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

2009-09-18



©Kancelaria Sejmu

s. 19/19

,»3) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komoérek, jednostkom,
o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4 1 5, osrodkom dawcoéw szpiku
1 laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po zasiggnigciu opinii Rady;”,

b) w ust. 3 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»la) przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30
czerwca, sprawozdanie roczne dotyczace powiadamiania o istotnych
zdarzeniach niepozadanych 1 istotnych niepozadanych reakcjach w za-
kresie pobierania, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowy-
wania, dystrybucji i przeszczepiania komorek i tkanek;”;

23) art. 44 otrzymuje brzmienie:

»Att. 44, 1. Kto, w celu uzyskania korzy$ci majatkowej lub osobistej, nabywa
lub zbywa cudza komorke, tkanke lub narzad, posredniczy w ich
nabyciu lub zbyciu badz bierze udzial w przeszczepianiu lub udo-
stgpnianiu pozyskanych wbrew przepisom ustawy komorek, tka-
nek lub narzadéw, pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwlok
ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do 5 lat.

2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestgpstwa okreslo-
nego w ust. 1 state zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 10 lat.”;
24) art. 45 otrzymuje brzmienie:

»Art. 45. Kto, bez wymaganego pozwolenia, prowadzi dziatalno$¢ przewi-
dziang przepisami ustawy dla banku tkanek 1 komorek,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozba-
wienia wolno$ci do roku.”;

25) po art. 46 dodaje si¢ art. 46a i 46b w brzmieniu:

»Art. 46a. Kto, bez wymaganej zgody wywozi z terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub wwozi na to terytorium komorke, tkanke lub narzad,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozba-
wienia wolnosci do lat 3.

Art. 46b. Kto, wbrew przepisom ustawy, nie zglasza potencjalnych biorcow
narzadow lub szpiku lub komorek krwiotworczych krwi obwo-
dowej lub krwi pgpowinowej na list¢ albo dokonanych przeszcze-
pien komorek, tkanek i narzadow do rejestru przeszczepien albo
pozyskanych potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwio-
tworczych krwi obwodowej do rejestru szpiku i krwi pgpowino-
wej,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.”.

Art. 2.

W ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. — Przepisy wprowadzajace Kodeks karny (Dz.
U. Nr 88, poz. 554 1 Nr 160, poz. 1083 oraz z 1998 r. Nr 113, poz. 715) w art. 5:

a) w § 1 uchyla si¢ pkt 40;
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b) w § 2 uchyla si¢ pkt 46.

Art. 3.

Do kosztow czynno$ci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwa-
rzaniem, sterylizacja, dystrybucja i1 przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow,
ktére nie zostaty rozliczone do dnia wejscia w zycie ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 4.

Do 0s6b zatrudnionych w dniu wejs$cia w zycie niniejszej ustawy w bankach tkanek
1 komorek nie stosuje si¢ art. 40a ust. 2 pkt 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 5.

Bank tkanek i komorek, ktory przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy uzy-
skat pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy wymienionej w art. 1, jest
obowiazany dostosowac¢ si¢ do wymagan okreslonych w niniejszej ustawie w termi-
nie 6 miesigcy od dnia wejsScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 6.

Podmioty wykonujace w dniu wej$cia w zycie niniejszej ustawy czynnosci polegaja-
ce na pozyskiwaniu dawcoéw allogenicznego szpiku i komodrek krwiotwoérczych krwi
obwodowej moga wykonywac¢ te czynnosci na dotychczasowych zasadach do czasu
uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art.
1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy
od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 7.

Banki tkanek i komoérek dostosuja umowy o przechowywanie komorek lub tkanek do
wymagan okre$lonych w art. 32a ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nada-
nym niniejsza ustawa, w terminie 6 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszej
ustawy.

Art. 8.

Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 3 ust. 5, art. 17 ust. 8, art. 30 ust. 3, art.
35 ust. 11 oraz art. 36 ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do czasu
wejsScia w zycie aktow wykonawczych wydanych na podstawie art. 3 ust. 14, art. 17
ust. 8, art. 35 ust. 11, art. 36 ust. 7 oraz art. 37e ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz przez 6 miesigcy od dnia
wejscia w Zycie niniejszej ustawy.
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Art. 9.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1
pkt 2, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2010 r.
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