
Rozdzia∏ 1

Przepisy ogólne

Art. 1. 1. Ustawa okreÊla zasady:

1) pobierania, przechowywania i przeszczepiania ko-
mórek, w tym komórek krwiotwórczych szpiku,
krwi obwodowej oraz krwi p´powinowej; tkanek
i narzàdów pochodzàcych od ˝ywego dawcy lub
ze zw∏ok;

2) testowania, przetwarzania, przechowywania i dys-
trybucji komórek i tkanek ludzkich. 

2. Przepisów ustawy nie stosuje si´ do:

1) pobierania, przeszczepiania komórek rozrodczych,
gonad, tkanek zarodkowych i p∏odowych oraz na-
rzàdów rozrodczych lub ich cz´Êci;

2) pobierania, przechowywania i dystrybucji krwi do
celów jej przetaczania, oddzielenia jej sk∏adników
lub przetworzenia w leki.

3. Do pozwoleƒ, o których mowa w ustawie, w zakre-
sie spraw w niej nieuregulowanych, stosuje si´ przepisy
Kodeksu post´powania administracyjnego.

Art. 2. U˝yte w ustawie okreÊlenia oznaczajà:

1) bank tkanek i komórek — jednostk´ organizacyjnà
prowadzàcà dzia∏alnoÊç w zakresie gromadzenia,
przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystry-
bucji tkanek i komórek. Jednostka tego rodzaju mo-
˝e równie˝ pobieraç lub testowaç tkanki i komórki;

2) dawca — ˝ywego dawc´ albo zw∏oki ludzkie, od
których pobiera si´ komórki, tkanki lub narzàdy;

3) dawstwo — przekazywanie komórek, tkanek lub
narzàdów ludzkich przeznaczonych do zastosowa-
nia u ludzi;

4) dystrybucja — transport i dostarczenie komórek,
tkanek lub narzàdów przeznaczonych do zastoso-
wania u ludzi;

5) istotne zdarzenie niepo˝àdane — nieprzewidziane
zdarzenie zwiàzane z pobraniem, przetwarzaniem,

testowaniem, przechowywaniem, dystrybucjà
i przeszczepianiem komórek, tkanek lub narzàdów
prowadzàce do przeniesienia si´ choroby zakaê-
nej, zagro˝enia ˝ycia albo do Êmierci, powodujàce
uszkodzenie cia∏a, pogarszajàce stan zdrowia lub
mogàce powodowaç potrzeb´ leczenia w szpitalu
albo wyd∏u˝enie takiego leczenia;

6) istotna niepo˝àdana reakcja — nieprzewidzianà re-
akcj´ organizmu dawcy lub biorcy zwiàzanà z po-
bieraniem lub zastosowaniem u ludzi komórek,
tkanek lub narzàdów, powodujàcà zagro˝enie ˝y-
cia albo Êmierç, uszkodzenie cia∏a, pogorszenie
stanu zdrowia cz∏owieka lub mogàcà powodowaç
leczenie w szpitalu lub wyd∏u˝enie takiego lecze-
nia lub przeniesienie choroby zakaênej;

7) komórka — najmniejszà struktur´ morfologicznà
i czynnoÊciowà organizmu zdolnà do podstawo-
wych czynnoÊci ̋ yciowych, wyst´pujàcà pojedynczo
lub grupowo, niepowiàzanà ze sobà tkankà ∏àcznà; 

8) konserwowanie — u˝ycie czynników chemicznych,
zmiany czynników Êrodowiskowych lub innych
czynników, podczas przetwarzania w celu zapobie-
˝enia lub opóênienia biologicznej lub fizycznej de-
gradacji komórek, tkanek lub narzàdów; 

9) narzàd — wyodr´bnionà i istotnà cz´Êç ludzkiego
cia∏a, zbudowanà z ró˝nych tkanek, zdolnà do
utrzymywania swojej struktury, ukrwienia i mo˝li-
woÊci pe∏nienia autonomicznych funkcji fizjolo-
gicznych; 

10) pobieranie — czynnoÊci, w wyniku których komór-
ki, tkanki lub narzàdy sà pozyskiwane w celach
diagnostycznych, leczniczych, naukowych lub dy-
daktycznych;

11) przechowywanie — utrzymywanie komórek, tka-
nek lub narzàdów we w∏aÊciwie kontrolowanych
warunkach do chwili ich dystrybucji i zastosowa-
nia u ludzi; 

12) przetwarzanie — wszelkie czynnoÊci zwiàzane
z przygotowaniem, transportowaniem, konserwo-
waniem i pakowaniem komórek, tkanek lub narzà-
dów przeznaczonych do stosowania u ludzi; 

13) sterylizacja — zastosowanie odczynników che-
micznych, czynników biologicznych i czynników fi-
zycznych, majàce na celu unieszkodliwienie pato-
genów w komórkach i tkankach; 

14) testowanie — czynnoÊci polegajàce na przeprowa-
dzeniu badaƒ majàcych na celu okreÊlenie przy-
datnoÊci komórek, tkanek lub narzàdów do prze-
szczepienia u ludzi;
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USTAWA

z dnia 1 lipca 2005 r.

o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narzàdów1)2)

———————
1) Niniejszà ustawà zmienia si´ ustaw´ z dnia 6 kwietnia

1990 r. o Policji i ustaw´ z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Êwiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Êrodków
publicznych.

2) Niniejsza ustawa wdra˝a przepisy dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2004/23/WE z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakoÊci i bezpiecznego oddawa-
nia, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowa-
nia, przechowywania i dystrybucji tkanek i komórek ludz-
kich (Dz. Urz. WE L 102 z 7.04.2004).



15) tkanka — zespó∏ komórek o wyspecjalizowanych
funkcjach powiàzanych ze sobà substancjà mi´-
dzykomórkowà; 

16) zastosowanie u ludzi — zastosowanie komórek,
tkanek lub narzàdów dla ludzkiego biorcy oraz za-
stosowanie pozaustrojowe;

17) ˝ywy dawca — osob´, od której pobierane sà ko-
mórki, tkanki lub narzàd.

Art. 3. 1. Za pobrane od dawcy komórki, tkanki lub
narzàdy nie mo˝na ˝àdaç ani przyjmowaç zap∏aty lub
innej korzyÊci majàtkowej.

2. Zwrot kosztów pobrania, przechowywania, prze-
twarzania, sterylizacji, dystrybucji i przeszczepiania
komórek, tkanek lub narzàdów pobranych od dawcy
nie jest zap∏atà i nie stanowi korzyÊci majàtkowej
w rozumieniu ust. 1.

3. Do kosztów pobrania, przechowywania, prze-
twarzania, sterylizacji, dystrybucji i przeszczepiania
komórek, tkanek lub narzàdów zalicza si´ koszty obej-
mujàce pobranie komórek, tkanek i narzàdów od daw-
cy, pobyt potencjalnego ˝ywego dawcy w szpitalu,
wydanie opinii lekarskich, zabiegu pobrania, badaƒ la-
boratoryjnych przed i po pobraniu, hodowanie komó-
rek do przeszczepiania, transport z zak∏adu opieki
zdrowotnej lub do tego zak∏adu, w którym ma byç do-
konany przeszczep oraz przechowywanie, przetwarza-
nie i sterylizacja. 

4. Zwrotu kosztów okreÊlonych w ust. 3 dokonuje
zak∏ad opieki zdrowotnej, któremu dostarczono w celu
przeszczepienia komórki, tkanki lub narzàdy. 

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, sposób ustalania kosztów
czynnoÊci zwiàzanych z pobieraniem, przechowywa-
niem, przetwarzaniem, sterylizacjà i dystrybucjà komó-
rek, tkanek i narzàdów oraz sposób zwrotu tych kosz-
tów, uwzgl´dniajàc koszty, o których mowa w ust. 3,
oraz procedury wykonywania tych czynnoÊci.

Rozdzia∏ 2

Pobieranie komórek, tkanek lub narzàdów 
ze zw∏ok ludzkich

Art. 4. 1. Komórki, tkanki i narzàdy mogà byç po-
bierane ze zw∏ok ludzkich w celach diagnostycznych,
leczniczych, naukowych i dydaktycznych.

2. Komórki, tkanki lub narzàdy ze zw∏ok ludzkich
mogà byç pobierane równie˝ w czasie sekcji zw∏ok do-
konywanej na podstawie odr´bnych przepisów.

Art. 5. 1. Pobrania komórek, tkanek lub narzàdów
ze zw∏ok ludzkich w celu ich przeszczepienia mo˝na
dokonaç, je˝eli osoba zmar∏a nie wyrazi∏a za ˝ycia
sprzeciwu.

2. W przypadku ma∏oletniego lub innej osoby, któ-
ra nie ma pe∏nej zdolnoÊci do czynnoÊci prawnych,

sprzeciw mo˝e wyraziç za ich ˝ycia przedstawiciel
ustawowy.

3. W przypadku ma∏oletniego powy˝ej lat szesna-
stu sprzeciw mo˝e wyraziç równie˝ ten ma∏oletni.

4. Przepisów ust. 1—3 nie stosuje si´ w przypadku
pobierania komórek, tkanek i narzàdów w celu rozpo-
znania przyczyny zgonu i oceny w czasie sekcji zw∏ok
post´powania leczniczego. 

Art. 6. 1. Sprzeciw wyra˝a si´ w formie:

1) wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwów na po-
branie komórek, tkanek i narzàdów ze zw∏ok ludz-
kich;

2) oÊwiadczenia pisemnego zaopatrzonego we w∏a-
snor´czny podpis;

3) oÊwiadczenia ustnego z∏o˝onego w obecnoÊci co
najmniej dwóch Êwiadków, pisemnie przez nich
potwierdzonego.

2. Przepisy ust. 1 stosuje si´ równie˝ do sprzeciwu
wyra˝anego przez przedstawiciela ustawowego.

3. Sprzeciw jednego przedstawiciela ustawowego
lub osoby, o której mowa w art. 5 ust. 3, jest skutecz-
ny w stosunku do pozosta∏ych.

4. Sprzeciw mo˝e byç cofni´ty w ka˝dym czasie
w formach, o których mowa w ust. 1.

Art. 7. 1. W celu rejestrowania, przechowywania
i udost´pniania wpisu, o którym mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1, oraz zg∏oszeƒ o wykreÊlenie wpisu sprzeciwu,
tworzy si´ centralny rejestr sprzeciwów na pobranie
komórek, tkanek i narzàdów ze zw∏ok ludzkich, zwany
dalej „centralnym rejestrem sprzeciwów”.

2. O dokonaniu wpisu sprzeciwu w centralnym re-
jestrze sprzeciwów lub o jego wykreÊleniu niezw∏ocz-
nie zawiadamia si´ przesy∏kà poleconà osob´, której
sprzeciw dotyczy, lub przedstawiciela ustawowego ta-
kiej osoby.

3. W centralnym rejestrze sprzeciwów zamieszcza
si´ nast´pujàce dane osoby, której sprzeciw dotyczy:

1) imi´ i nazwisko; 

2) dat´ i miejsce urodzenia;

3) numer PESEL, je˝eli posiada;

4) adres i miejsce zamieszkania;

5) dat´ oraz miejscowoÊç, w której sprzeciw albo je-
go cofni´cie zosta∏y sporzàdzone;

6) dat´ wp∏yni´cia sprzeciwu albo dat´ wp∏yni´cia
zg∏oszenia o wykreÊlenie wpisu sprzeciwu.

4. W przypadku, o którym mowa w art. 5 ust. 2,
w centralnym rejestrze sprzeciwów zamieszcza si´
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równie˝ dane okreÊlone w ust. 3 pkt 1—3 dotyczàce
przedstawiciela ustawowego. 

5. Dane, o których mowa w ust. 3 i 4, przechowuje
si´ przez okres 5 lat, liczàc od dnia Êmierci osoby, któ-
rej sprzeciw dotyczy, a po jego up∏ywie — niszczy si´
w sposób uniemo˝liwiajàcy identyfikacj´ tej osoby.

6. Informacji o tym, czy sprzeciw danej osoby jest
umieszczony w centralnym rejestrze sprzeciwów
udziela si´ niezw∏ocznie po otrzymaniu pytania od le-
karza zamierzajàcego dokonaç pobrania lub osoby
przez niego upowa˝nionej.

7. Centralny rejestr sprzeciwów prowadzi Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplanta-
cji „Poltransplant”.

8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z Ministrem SprawiedliwoÊci okreÊli, w drodze
rozporzàdzenia, sposób prowadzenia centralnego re-
jestru sprzeciwów oraz sposób ustalania istnienia wpi-
su w tym rejestrze, uwzgl´dniajàc mo˝liwoÊç prowa-
dzenia tego rejestru w formie elektronicznej. 

Art. 8. 1. Je˝eli zachodzi uzasadnione podejrzenie,
˝e zgon nastàpi∏ w wyniku czynu zabronionego stano-
wiàcego przest´pstwo, pobrania komórek, tkanek i na-
rzàdów mo˝na dokonaç po uzyskaniu od w∏aÊciwego
prokuratora informacji, ˝e nie wyra˝a sprzeciwu wo-
bec zamiaru pobrania komórek, tkanek i narzàdów,
a gdy post´powanie jest prowadzone przeciwko nie-
letniemu — stanowiska sàdu rodzinnego.

2. Minister SprawiedliwoÊci w porozumieniu z mi-
nistrem w∏aÊciwym do spraw zdrowia okreÊli, w dro-
dze rozporzàdzenia, sposób i tryb uzyskania informa-
cji lub stanowiska, o których mowa w ust. 1, uwzgl´d-
niajàc w szczególnoÊci potrzeby post´powania dowo-
dowego oraz sposób post´powania w przypadkach
niecierpiàcych zw∏oki.

Art. 9. 1. Pobranie komórek, tkanek lub narzàdów
do przeszczepienia jest dopuszczalne po stwierdzeniu
trwa∏ego nieodwracalnego ustania czynnoÊci mózgu
(Êmierci mózgu).

2. Kryteria i sposób stwierdzenia trwa∏ego nieod-
wracalnego ustania czynnoÊci mózgu ustalajà powo-
∏ani przez ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia spe-
cjaliÊci odpowiednich dziedzin medycyny przy
uwzgl´dnieniu aktualnej wiedzy medycznej.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia og∏asza,
w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urz´dowym
Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”, kryteria
i sposób stwierdzenia trwa∏ego nieodwracalnego
ustania czynnoÊci mózgu.

4. Trwa∏e nieodwracalne ustanie czynnoÊci mózgu
stwierdza jednomyÊlnie, na podstawie kryteriów,
o których mowa w ust. 3, komisja z∏o˝ona z trzech le-
karzy, posiadajàcych specjalizacj´, w tym co najmniej
jednego specjalisty w dziedzinie anestezjologii i inten-
sywnej terapii oraz jednego specjalisty w dziedzinie
neurologii lub neurochirurgii.

5. Komisj´, o której mowa w ust. 4, powo∏uje i wy-
znacza jej przewodniczàcego kierownik zak∏adu opieki
zdrowotnej lub osoba przez niego upowa˝niona. 

6. Lekarze wchodzàcy w sk∏ad komisji, o której mo-
wa w ust. 4, nie mogà braç udzia∏u w post´powaniu
obejmujàcym pobieranie i przeszczepianie komórek,
tkanek lub narzàdów od osoby zmar∏ej, u której dana
komisja stwierdzi∏a trwa∏e nieodwracalne ustanie
czynnoÊci mózgu.

Art. 10. Przed pobraniem komórek, tkanek lub na-
rzàdów od osoby zmar∏ej lekarz lub osoba przez niego
upowa˝niona:

1) zasi´gajà informacji, czy nie zosta∏ zg∏oszony
sprzeciw w formie okreÊlonej w art. 6 ust. 1 pkt 1;

2) ustalajà istnienie sprzeciwu wyra˝onego w for-
mach, o których mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3, na
podstawie dost´pnych informacji lub dokumen-
tów. 

Art. 11. Lekarz pobierajàcy ze zw∏ok ludzkich ko-
mórki, tkanki lub narzàdy jest obowiàzany zapewniç
nadanie zw∏okom nale˝ytego wyglàdu.

Rozdzia∏ 3

Pobieranie komórek, tkanek lub narzàdów 
od ˝ywych dawców

Art. 12. 1. Komórki, tkanki lub narzàdy mogà byç
pobierane od ˝ywego dawcy w celu przeszczepienia
innej osobie, przy zachowaniu nast´pujàcych warun-
ków: 

1) pobranie nast´puje na rzecz krewnego w linii pro-
stej, rodzeƒstwa, osoby przysposobionej lub ma∏-
˝onka oraz, z zastrze˝eniem art. 13, na rzecz innej
osoby, je˝eli uzasadniajà to szczególne wzgl´dy
osobiste;

2) w odniesieniu do pobrania szpiku lub innych rege-
nerujàcych si´ komórek lub tkanek, pobranie mo-
˝e nastàpiç równie˝ na rzecz innej osoby ni˝ wy-
mieniona w pkt 1;

3) zasadnoÊç i celowoÊç pobrania i przeszczepienia
komórek, tkanek lub narzàdów od okreÊlonego
dawcy ustalajà lekarze pobierajàcy i przeszczepia-
jàcy je okreÊlonemu biorcy na podstawie aktual-
nego stanu wiedzy medycznej;

4) pobranie zosta∏o poprzedzone niezb´dnymi bada-
niami lekarskimi ustalajàcymi, czy ryzyko zabiegu
nie wykracza poza przewidywane granice dopusz-
czalne dla tego rodzaju zabiegów i nie upoÊledzi
w istotny sposób stanu zdrowia dawcy;

5) kandydat na dawc´ zosta∏ przed wyra˝eniem zgo-
dy szczegó∏owo, pisemnie poinformowany o ro-
dzaju zabiegu, ryzyku zwiàzanym z tym zabiegiem
i o dajàcych si´ przewidzieç nast´pstwach dla jego
stanu zdrowia w przysz∏oÊci przez lekarza wykonu-
jàcego zabieg oraz przez innego lekarza niebiorà-
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cego bezpoÊredniego udzia∏u w pobieraniu i prze-
szczepieniu komórek, tkanek lub narzàdu; 

6) kobieta ci´˝arna mo˝e byç kandydatem na dawc´
jedynie komórek i tkanek; ryzyko, o którym mowa
w pkt 4 i 5, okreÊla si´ w tym przypadku równie˝
dla majàcego si´ urodziç dziecka przy udziale leka-
rza ginekologa-po∏o˝nika i neonatologa; 

7) kandydat na dawc´ ma pe∏nà zdolnoÊç do czynno-
Êci prawnych i wyrazi∏ dobrowolnie przed leka-
rzem pisemnà zgod´ na pobranie komórek, tkanek
lub narzàdu w celu ich przeszczepienia okreÊlone-
mu biorcy; wymóg okreÊlenia biorcy przeszczepu
nie dotyczy pobrania szpiku lub innej regenerujà-
cej si´ komórki i tkanki;

8) kandydat na dawc´ zosta∏ przed wyra˝eniem zgo-
dy uprzedzony o skutkach dla biorcy wynikajàcych
z wycofania zgody na pobranie komórek, tkanek
lub narzàdu, zwiàzanych z ostatnià fazà przygoto-
wania biorcy do dokonania ich przeszczepienia;

9) kandydat na biorc´ zosta∏ poinformowany o ryzy-
ku zwiàzanym z zabiegiem pobrania komórek, tka-
nek lub narzàdu oraz o mo˝liwych nast´pstwach
pobrania dla stanu zdrowia dawcy, a tak˝e wyrazi∏
zgod´ na przyj´cie komórek, tkanek lub narzàdu
od tego dawcy; wymóg wyra˝enia zgody na przy-
j´cie przeszczepu od okreÊlonego dawcy nie doty-
czy szpiku lub innych regenerujàcych si´ komórek
i tkanek. 

2. W przypadku gdy zachodzi bezpoÊrednie niebez-
pieczeƒstwo utraty ˝ycia, a niebezpieczeƒstwa takiego
nie mo˝na uniknàç w inny sposób ni˝ przez dokonanie
przeszczepu szpiku lub komórek krwiotwórczych krwi
obwodowej, dawcà na rzecz rodzeƒstwa mo˝e byç rów-
nie˝ ma∏oletni, je˝eli nie spowoduje to dajàcego si´ prze-
widzieç upoÊledzenia sprawnoÊci organizmu dawcy. 

3. Pobranie szpiku lub komórek krwiotwórczych
krwi obwodowej od ma∏oletniego, który nie posiada
pe∏nej zdolnoÊci do czynnoÊci prawnych, mo˝e byç
dokonane za zgodà przedstawiciela ustawowego po
uzyskaniu zgody sàdu opiekuƒczego, w∏aÊciwego ze
wzgl´du na miejsce zamieszkania kandydata na daw-
c´. W przypadku gdy dawcà szpiku jest ma∏oletni po-
wy˝ej lat trzynastu, wymagana jest tak˝e jego zgoda. 

4. Sàd orzeka na wniosek przedstawicieli ustawo-
wych kandydata na dawc´, po wys∏uchaniu ma∏olet-
niego i zasi´gni´ciu opinii bieg∏ego psychologa,
a w przypadku ma∏oletniego powy˝ej lat szesnastu —
równie˝ na jego wniosek. Do wniosku nale˝y do∏àczyç
orzeczenie lekarskie stwierdzajàce, ˝e pobranie szpiku
nie spowoduje dajàcego si´ przewidzieç upoÊledzenia
organizmu dawcy.

5. Rozpoznanie wniosku, o którym mowa w ust. 4,
nast´puje w terminie 7 dni.

6. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wymagania zdrowotne, ja-
kim powinien odpowiadaç kandydat na dawc´, wykaz
badaƒ lekarskich i pomocniczych badaƒ diagnostycz-

nych, jakim powinien podlegaç kandydat na dawc´
komórek, tkanek lub narzàdu, oraz przeciwwskazania
do oddania komórek, tkanek lub narzàdu, uwzgl´dnia-
jàc stan zdrowia ˝ywego dawcy.

Art. 13. 1. Pobranie komórek, tkanek lub narzàdu
od ˝ywego dawcy na rzecz osoby nieb´dàcej krew-
nym w linii prostej, rodzeƒstwem, osobà przysposo-
bionà lub ma∏˝onkiem, wymaga zgody sàdu rejono-
wego w∏aÊciwego ze wzgl´du na miejsce zamieszka-
nia lub pobytu dawcy, wydanego w post´powaniu
nieprocesowym, po wys∏uchaniu wnioskodawcy oraz
po zapoznaniu si´ z opinià Komisji Etycznej Krajowej
Rady Transplantacyjnej. 

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy pobrania szpiku i in-
nych regenerujàcych si´ komórek lub tkanek.

3. Sàd wszczyna post´powanie na wniosek kandy-
data na dawc´. Do wniosku do∏àcza si´:

1) pisemnà zgod´ biorcy na pobranie komórek, tka-
nek lub narzàdu od tego dawcy;

2) opini´ Komisji Etycznej Krajowej Rady Transplan-
tacyjnej;

3) orzeczenie kierownika zespo∏u lekarskiego majàce-
go dokonaç przeszczepienia o zasadnoÊci i celo-
woÊci wykonania zabiegu.

4. Rozpoznanie wniosku, o którym mowa w ust. 3,
nast´puje w terminie 7 dni.

Art. 14. Post´powanie w sprawach, o których mo-
wa w art. 12 ust. 3 oraz art. 13, jest wolne od op∏at sà-
dowych.

Art. 15. 1. W celu nale˝ytego monitorowania i oce-
ny stanu zdrowia ˝ywych dawców, od których pobra-
no narzàd do przeszczepienia, tworzy si´ centralny re-
jestr ˝ywych dawców narzàdów, zwany dalej „reje-
strem ˝ywych dawców”.

2. W rejestrze ˝ywych dawców zamieszcza si´ na-
st´pujàce dane:

1) imi´ i nazwisko ˝ywego dawcy;

2) dat´ i miejsce urodzenia ˝ywego dawcy;

3) adres miejsca zamieszkania ˝ywego dawcy;

4) numer PESEL ˝ywego dawcy, je˝eli posiada;

5) dat´ i miejsce pobrania;

6) narzàd, który uleg∏ pobraniu;

7) nazw´ i adres zak∏adu opieki zdrowotnej, w którym
dokonano pobrania;

8) imi´ i nazwisko lekarza, który dokona∏ pobrania;

9) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu. 

3. Dane, o których mowa w ust. 2, zak∏ad opieki
zdrowotnej, w którym dokonano pobrania, przekazuje
niezw∏ocznie do rejestru ˝ywych dawców.
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4. Dane, o których mowa w ust. 2, udost´pnia si´
ministrowi w∏aÊciwemu do spraw zdrowia i Krajowej
Radzie Transplantacyjnej.

5. Rejestr ˝ywych dawców prowadzi Centrum Or-
ganizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
„Poltransplant”. 

Art. 16. 1. W celu umo˝liwienia dokonania prze-
szczepieƒ szpiku, komórek krwiotwórczych krwi obwo-
dowej i krwi p´powinowej od dawców niespokrewnio-
nych tworzy si´ centralny rejestr niespokrewnionych
dawców szpiku i krwi p´powinowej, zwany dalej „re-
jestrem szpiku i krwi p´powinowej”.

2. Rejestr szpiku i krwi p´powinowej sk∏ada si´
z dwóch cz´Êci:

1) rejestru dawców szpiku i komórek krwiotwórczych
krwi obwodowej;

2) rejestru krwi p´powinowej.

3. W rejestrze, o którym mowa w ust. 2 pkt 1, za-
mieszcza si´ nast´pujàce dane dawcy szpiku i komó-
rek krwiotwórczych krwi obwodowej:

1) imi´ i nazwisko;

2) dat´ i miejsce urodzenia; 

3) adres miejsca zamieszkania; 

4) numer PESEL, je˝eli posiada;

5) informacje o antygenach zgodnoÊci tkankowej;

6) wskazanie podmiotu, który dokona∏ badania anty-
genów zgodnoÊci tkankowej;

7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

4. W rejestrze, o którym mowa w ust. 2 pkt 2, za-
mieszcza si´ nast´pujàce dane:

1) oznaczenie pobranej próbki krwi p´powinowej;

2) dat´ i miejsce pobrania;

3) informacje o antygenach zgodnoÊci tkankowej;

4) wskazanie banku tkanek i komórek, w którym
próbka jest przechowywana;

5) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

5. Dane, o których mowa w ust. 3 i 4, bank tkanek
i komórek przekazuje niezw∏ocznie do rejestru szpiku
i krwi p´powinowej.

6. Dane, o których mowa w ust. 3 i 4, udost´pnia
si´ ministrowi w∏aÊciwemu do spraw zdrowia i Krajo-
wej Radzie Transplantacyjnej.

7. Rejestr szpiku i krwi p´powinowej prowadzi
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji „Poltransplant”. 

8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, sposób prowadzenia reje-
stru, o którym mowa w ust. 1, uwzgl´dniajàc koniecz-
noÊç oceny wyników przeszczepienia oraz mo˝liwoÊç
prowadzenia rejestru w formie elektronicznej.

Art. 17. 1. Osoby oczekujàce na przeszczepienie
szpiku, komórek lub narzàdów zg∏asza si´ do krajowej
listy osób oczekujàcych na przeszczepienie, zwanej
dalej „listà”.

2. Zg∏oszenia dokonuje lekarz kwalifikujàcy do
przeszczepienia.

3. Zg∏oszenie zawiera nast´pujàce dane: 

1) imi´ i nazwisko osoby oczekujàcej;

2) dat´ i miejsce urodzenia osoby oczekujàcej;

3) adres miejsca zamieszkania lub adres do kore-
spondencji osoby oczekujàcej;

4) numer PESEL osoby oczekujàcej, je˝eli posiada;

5) rozpoznanie lekarskie;

6) grup´ krwi i Rh osoby oczekujàcej;

7) rodzaj planowanego przeszczepienia;

8) pilnoÊç przeszczepienia wed∏ug aktualnie obowià-
zujàcych dla danego rodzaju przeszczepu kryte-
riów medycznych;

9) imi´, nazwisko oraz miejsce wykonywania zawodu
lekarza dokonujàcego zg∏oszenia;

10) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu. 

4. Umieszczenie na liÊcie jest warunkiem otrzyma-
nia przeszczepu przez biorc´.

5. Wyboru biorcy dokonuje si´ na podstawie kryte-
riów medycznych okreÊlonych w przepisach wyda-
nych na podstawie ust. 8.

6. Dane, o których mowa w ust. 3, udost´pnia si´
ministrowi w∏aÊciwemu do spraw zdrowia i Krajowej
Radzie Transplantacyjnej.

7. List´ prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordy-
nacyjne do Spraw Transplantacji „Poltransplant”. 

8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia:

1) sposób i tryb tworzenia i prowadzenia krajowej li-
sty oczekujàcych na przeszczepienie,

2) kryteria medyczne i sposób dokonywania wyboru
biorcy,

3) sposób informowania osób o kolejnoÊci wpisu na
list´ oczekujàcych na przeszczepienie 

— uwzgl´dniajàc aktualny stan wiedzy medycznej
i zachowanie równego dost´pu do zabiegu prze-
szczepienia oraz mo˝liwoÊç prowadzenia listy w for-
mie elektronicznej.

Dziennik Ustaw Nr 169 — 10250 — Poz. 1411



Art. 18. 1. W celu nale˝ytego monitorowania doko-
nywanych przeszczepieƒ komórek, tkanek i narzàdów
tworzy si´ krajowy rejestr przeszczepieƒ, zwany dalej
„rejestrem przeszczepieƒ”.

2. W rejestrze przeszczepieƒ zamieszcza si´ nast´-
pujàce dane:

1) imi´ i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania
biorcy przeszczepu;

2) dat´ i miejsce urodzenia biorcy przeszczepu;

3) numer PESEL biorcy przeszczepu, je˝eli posiada;

4) dat´ przeszczepienia;

5) rodzaj przeszczepionych komórek, tkanek lub na-
rzàdów;

6) nazw´ i adres zak∏adu opieki zdrowotnej, w którym
dokonano przeszczepienia;

7) informacje dotyczàce prze˝ycia biorcy oraz prze-
szczepu w okresie 3 i 12 miesi´cy, po przeszczepie-
niu, a nast´pnie w odst´pach co 12 miesi´cy, a˝
do utraty przeszczepu lub zgonu biorcy przeszcze-
pu.

3. Dane, o których mowa w ust. 2, przekazuje za-
k∏ad opieki zdrowotnej, który sprawuje aktualnie opie-
k´ nad biorcà przeszczepu.

4. Dane, o których mowa w ust. 2, udost´pnia si´
ministrowi w∏aÊciwemu do spraw zdrowia i Krajowej
Radzie Transplantacyjnej.

5. Rejestr przeszczepieƒ prowadzi Centrum Orga-
nizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
„Poltransplant”. 

6. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, sposób prowadzenia reje-
stru, o którym mowa w ust. 1, uwzgl´dniajàc koniecz-
noÊç oceny wyników przeszczepienia oraz mo˝liwoÊç
prowadzenia rejestru w formie elektronicznej.

Art. 19. 1. Dane osobowe dotyczàce dawcy i bior-
cy przeszczepu sà obj´te tajemnicà i podlegajà ochro-
nie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodo-
wej i s∏u˝bowej oraz w przepisach dotyczàcych doku-
mentacji medycznej prowadzonej przez zak∏ady opieki
zdrowotnej.

2. Je˝eli narzàd ma byç pobrany od ˝ywego daw-
cy, przepis ust. 1 nie dotyczy ujawnienia danych oso-
bowych o dawcy i o biorcy odpowiednio tym osobom. 

Rozdzia∏ 4

Szczególne rodzaje pobierania i przeszczepiania
komórek, tkanek i narzàdów 

Art. 20. 1. Dopuszcza si´ przeszczepienie w celach
leczniczych ludziom komórek, tkanek lub narzàdów
pochodzàcych od zwierzàt.

2. Przeszczepienie, o którym mowa w ust. 1, wy-
maga uzyskania pozytywnej opinii Krajowej Rady
Transplantacyjnej.

3. Do przeszczepienia, o którym mowa w ust. 1,
stosuje si´ przepisy dotyczàce eksperymentów me-
dycznych.

Art. 21. Komórki, tkanki lub narzàdy mogà byç po-
zyskane w celu przeszczepienia z narzàdów lub ich
cz´Êci usuni´tych z innych przyczyn ni˝ w celu pobra-
nia z nich komórek, tkanek lub narzàdów, po uzyska-
niu zgody na ich u˝ycie od dawcy lub jego przedstawi-
ciela ustawowego. 

Rozdzia∏ 5

Dawstwo komórek, tkanek i narzàdów lub ich cz´Êci

Art. 22. 1. Dawcy szpiku lub innych regenerujà-
cych si´ komórek i tkanek przys∏uguje tytu∏ Dawca
Przeszczepu.

2. Odznak´ i legitymacj´ potwierdzajàcà posiada-
nie tytu∏u Dawca Przeszczepu wydaje zak∏ad opieki
zdrowotnej, który pobra∏ szpik lub inne regenerujàce
si´ komórki lub tkanki.

3. Dawcy Przeszczepu, który odda∏ szpik lub inne
regenerujàce si´ komórki i tkanki wi´cej ni˝ raz oraz
dawcy narzàdu, przys∏uguje tytu∏ Zas∏u˝ony Dawca
Przeszczepu.

4. Odznak´ i legitymacj´, potwierdzajàcà posiada-
nie tytu∏u Zas∏u˝onego Dawcy Przeszczepu, wydaje
minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia na wniosek Cen-
trum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Trans-
plantacji „Poltransplant”.

5. Wydatki zwiàzane z wydaniem legitymacji i od-
znak, o których mowa w ust. 2 i 4, sà pokrywane z bu-
d˝etu paƒstwa, z cz´Êci której dysponentem jest mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia.

6. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wzory legitymacji i odznaki
oraz sposób i tryb nadawania odznaki „Dawca Prze-
szczepu” i „Zas∏u˝ony Dawca Przeszczepu” wraz ze
sposobem dokumentowania iloÊci pobraƒ dla celów
nadania tej odznaki, uwzgl´dniajàc dane gromadzone
przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji „Poltransplant” oraz propago-
wanie dawstwa tkanek, komórek i narzàdów.

Art. 23. 1. Dawcy Przeszczepu i Zas∏u˝onemu Daw-
cy Przeszczepu przys∏ugujà uprawnienia do korzystania
poza kolejnoÊcià z ambulatoryjnej opieki zdrowotnej.

2. Dawcy szpiku lub komórek krwiotwórczych
z krwi obwodowej oraz dawcy narzàdu, który w zwiàz-
ku z zabiegiem pobrania dozna∏ uszkodzenia cia∏a lub
rozstroju zdrowia, przys∏uguje odszkodowanie na
podstawie przepisów Kodeksu cywilnego. 
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Art. 24. Podmioty podejmujàce dzia∏ania w zakre-
sie propagowania dawstwa komórek, tkanek lub na-
rzàdów sà obowiàzane poinformowaç ministra w∏a-
Êciwego do spraw zdrowia o zakresie tych dzia∏aƒ. 

Rozdzia∏ 6

Banki tkanek i komórek 

Art. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, stery-
lizacji, przechowywania i dystrybucji tkanek i komórek
przeznaczonych do przeszczepienia sà tworzone banki
tkanek i komórek.

Art. 26. 1. CzynnoÊci, o których mowa w art. 25, sà
wykonywane przez bank tkanek i komórek po uzyska-
niu pozwolenia ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia na wykonywanie tych czynnoÊci.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o którym mo-
wa w ust. 1, bank tkanek i komórek sk∏ada do Krajowe-
go Centrum Bankowania Tkanek i Komórek. 

3. Pozwolenia, o którym mowa w ust. 1, udziela
minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia na wniosek Kra-
jowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek, po
zaopiniowaniu przez Krajowà Rad´ Transplantacyjnà.

4. Pozwolenia, o którym mowa w ust. 1, udziela si´
na okres pi´ciu lat.

5. Bank tkanek i komórek uzyskuje pozwolenie,
o którym mowa w ust. 1, je˝eli ∏àcznie spe∏nia nast´-
pujàce warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajàce odpowiednie kwalifi-
kacje, w tym osob´ odpowiedzialnà za przestrze-
ganie przez ten bank przepisów ustawy, a tak˝e za-
sad okreÊlonych w systemie zapewnienia jakoÊci,
o którym mowa w art. 29;

2) posiada pomieszczenia i urzàdzenia odpowiadajà-
ce wymaganiom fachowym i sanitarnym okreÊlo-
nym w przepisach wydanych na podstawie art. 27
ust. 7;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakoÊci,
o którym mowa w art. 29.

6. Do wniosku, o którym mowa w ust. 2, do∏àcza si´:

1) informacj´ o liczbie pracowników i ich kwalifika-
cjach;

2) opini´ w∏aÊciwego paƒstwowego inspektora sani-
tarnego o spe∏nianiu wymagaƒ okreÊlonych w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 7;

3) wykaz pomieszczeƒ i urzàdzeƒ;

4) struktur´ organizacyjnà banku tkanek i komórek;

5) zakresy czynnoÊci pracowników banku tkanek i ko-
mórek;

6) przewidywany zakres dzia∏alnoÊci banku tkanek
i komórek;

7) wykaz podmiotów, którym bank tkanek i komórek
b´dzie zleca∏ dokonywanie czynnoÊci, o których
mowa w art. 31, oraz szczegó∏owe okreÊlenie zle-
canych czynnoÊci wraz z kopiami umów zawartych
z tymi podmiotami. 

7. Do wniosku, o którym mowa w ust. 2, do∏àcza
si´ równie˝ imi´ i nazwisko osoby odpowiedzialnej,
o której mowa w ust. 5 pkt 1, zwanej dalej „osobà od-
powiedzialnà”. 

8. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna jest
czasowo zast´powana przez innà osob´, bank tkanek
i komórek niezw∏ocznie przekazuje imi´ i nazwisko tej
osoby do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
i Komórek i informuje o dacie rozpocz´cia pe∏nienia
obowiàzków przez t´ osob´. 

Art. 27. 1. Banki tkanek i komórek informujà nie-
zw∏ocznie Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Ko-
mórek o wszelkich zmianach danych, o których mowa
w art. 26 ust. 5—8. 

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia dokonuje
oceny, czy:

1) bank tkanek i komórek ubiegajàcy si´ o pozwole-
nie, o którym mowa w art. 26 ust. 1, spe∏nia wa-
runki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, o których mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7,
spe∏niajà w zakresie czynnoÊci okreÊlonych
w umowie zawartej z bankiem tkanek i komórek
wymagania okreÊlone w przepisach wydanych na
podstawie ust. 6 i 7. 

3. Ocena, o której mowa w ust. 2, jest dokonywa-
na na podstawie raportu pokontrolnego, sporzàdzone-
go po przeprowadzeniu kontroli w celu stwierdzenia,
czy bank tkanek i komórek ubiegajàcy si´ o pozwole-
nie, o którym mowa w art. 26 ust. 1, spe∏nia warunki
wymagane do jego uzyskania.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia cofa po-
zwolenie, je˝eli:

1) bank tkanek i komórek przesta∏ spe∏niaç warunki
wymagane do uzyskania pozwolenia, o którym
mowa w art. 26 ust. 1;

2) bank tkanek i komórek uniemo˝liwia przeprowa-
dzenie kontroli niezb´dnej do stwierdzenia, czy
spe∏nia wymagania do realizacji zadaƒ okreÊlo-
nych ustawà;

3) podmioty, o których mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, nie
spe∏niajà wymagaƒ okreÊlonych dla banków tkanek
i komórek w przepisach wydanych na podstawie
art. 27 ust. 7 w zakresie czynnoÊci okreÊlonych
w umowie zawartej z bankiem tkanek i komórek, lub

4) osoby zatrudnione w podmiotach, o których mo-
wa w art. 26 ust. 6 pkt 7, nie spe∏niajà wymagaƒ
okreÊlonych w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 27 ust. 6.

5. Udzielenie pozwolenia, odmowa udzielenia po-
zwolenia oraz cofni´cie pozwolenia, o którym mowa
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w art. 26 ust. 1, nast´puje w drodze decyzji admini-
stracyjnej. Decyzja o cofni´ciu pozwolenia podlega
natychmiastowemu wykonaniu. W decyzji okreÊla si´
sposób przekazania przechowywanych tkanek i komó-
rek do innego banku lub banków tkanek i komórek po-
siadajàcych pozwolenie.

6. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, kwalifikacje wymagane od
osób zatrudnionych w bankach tkanek i komórek wy-
konujàcych bezpoÊrednio czynnoÊci zwiàzane z prze-
twarzaniem, przechowywaniem, dystrybucjà lub te-
stowaniem tkanek i komórek ludzkich, majàc na uwa-
dze bezpieczeƒstwo dawców i biorców. 

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wymagania fachowe i sani-
tarne dla banków tkanek i komórek, uwzgl´dniajàc za-
kres wykonywanych czynnoÊci i majàc na uwadze bez-
pieczeƒstwo zdrowotne dawców i biorców.

Art. 28. 1. Kierownik banku tkanek i komórek wy-
znacza osob´ odpowiedzialnà. 

2. Osoba, o której mowa w ust. 1, posiada co naj-
mniej:

1) wykszta∏cenie wy˝sze w dziedzinie nauk medycz-
nych lub biologicznych;

2) dwuletnie doÊwiadczenie zawodowe uzyskane
w bankach tkanek i komórek lub podmiotach, któ-
rych przedmiotem dzia∏alnoÊci sà czynnoÊci zwià-
zane z przetwarzaniem, konserwowaniem, prze-
chowywaniem, dystrybucjà, pobieraniem lub te-
stowaniem tkanek i komórek ludzkich.

3. Do zakresu zadaƒ osoby odpowiedzialnej nale˝y:

1) zapewnienie przestrzegania:

a) wymogów dotyczàcych pobierania tkanek i ko-
mórek ludzkich,

b) kryteriów doboru dotyczàcych dawcy tkanek
i komórek,

c) wykonywania badaƒ laboratoryjnych wymaga-
nych w odniesieniu do dawców,

d) procedur pobierania tkanek i komórek, a tak˝e
ich przyjmowania do banku tkanek i komórek,

e) wymogów dotyczàcych przygotowania tkanek
i komórek,

f) procedur przetwarzania, testowania, steryliza-
cji, przechowywania i dystrybucji tkanek i ko-
mórek,

g) wymogów dotyczàcych bezpoÊredniej dystrybu-
cji okreÊlonych tkanek i komórek do odbiorcy;

2) informowanie Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komórek o ka˝dym przypadku zaistnienia
istotnego zdarzenia niepo˝àdanego lub istotnej
niepo˝àdanej reakcji;

3) prowadzenie sta∏ego monitorowania przestrzega-
nia przez personel banku tkanek i komórek syste-
mu zapewnienia jakoÊci;

4) przekazywanie niezb´dnych danych do rejestru
banków tkanek i komórek;

5) promocja honorowego dawstwa tkanek i komórek.

Art. 29. 1. Bank tkanek i komórek opracowuje
i wdra˝a system zapewnienia jakoÊci okreÊlajàcy
w szczególnoÊci sposób monitorowania stanu tkanek
i komórek w drodze mi´dzy dawcà a biorcà oraz
wszelkich wyrobów medycznych i materia∏ów majà-
cych bezpoÊrednio kontakt z tymi tkankami i komórka-
mi. 

2. System zapewnienia jakoÊci obejmuje w szcze-
gólnoÊci nast´pujàce dokumenty:

1) standardowe procedury operacyjne;

2) wytyczne;

3) instrukcje post´powania;

4) formularze sprawozdawcze;

5) karty dawców;

6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tka-
nek lub komórek.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wymagania, jakie powinien
spe∏niaç system zapewnienia jakoÊci, o którym mowa
w ust. 1, w szczególnoÊci wymagania dla przechowy-
wania tkanek i komórek, rejestrowania danych daw-
ców oraz koniecznoÊç utworzenia standardowych pro-
cedur operacyjnych, uwzgl´dniajàc dokumenty, o któ-
rych mowa w ust. 2.

Art. 30. 1. Bank tkanek i komórek oznacza komórki
i tkanki w sposób umo˝liwiajàcy identyfikacj´ ich daw-
cy za pomocà niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o której mowa w ust. 1, zapewnia
mo˝liwoÊç okreÊlenia danych dotyczàcych: 

1) pobrania komórek lub tkanek;

2) przyj´cia do banku tkanek lub komórek;

3) testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowy-
wania i dystrybucji tkanek lub komórek.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, sposób tworzenia niepowta-
rzalnego oznakowania umo˝liwiajàcego identyfikacj´
dawcy tkanek lub komórek oraz sposób oznaczania
tkanek lub komórek za pomocà tego oznakowania,
uwzgl´dniajàc koniecznoÊç zapewnienia bezpieczeƒ-
stwa biorców.

Art. 31. 1. Bank tkanek i komórek zawiera pisemnà
umow´ o wspó∏prac´ w okreÊlonym zakresie z pod-
miotem, którego dzia∏alnoÊç wp∏ywa na jakoÊç i bez-
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pieczeƒstwo tkanek i komórek przetworzonych we
wspó∏pracy z tym podmiotem. 

2. Bank tkanek i komórek jest obowiàzany, przed
zawarciem umowy, o której mowa w ust. 1, zweryfiko-
waç przestrzeganie przez podmiot wymagaƒ okreÊlo-
nych w przepisach wydanych na podstawie art. 27
ust. 6 i 7 oraz okreÊlonych w systemie zapewnienia ja-
koÊci, o którym mowa w art. 29. 

3. Bank tkanek i komórek przechowuje, na potrze-
by kontroli, o której mowa w art. 35, umowy wymie-
nione w ust. 1.

Art. 32. Bank tkanek i komórek jest obowiàzany:

1) znakowaç, pakowaç tkanki i komórki oraz doku-
mentowaç te czynnoÊci;

2) zapewniaç najwy˝szà jakoÊç tkanek i komórek pod-
czas dystrybucji;

3) zapewniç, aby wszystkie czynnoÊci zwiàzane
z przechowywaniem tkanek i komórek by∏y prze-
prowadzane w warunkach kontrolowanych w∏a-
Êciwych dla ka˝dej czynnoÊci.

Art. 33. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owe warunki
post´powania z tkankami i komórkami w bankach tka-
nek i komórek, uwzgl´dniajàc aktualne przepisy prawa
wspólnotowego w tym zakresie oraz dobro biorców.

Art. 34. Bank tkanek i komórek jest obowiàzany gro-
madziç i przechowywaç dokumentacj´ dotyczàcà prze-
chowywanych i wydawanych tkanek i komórek przez co
najmniej 30 lat od dnia ich wydania w celu przeszczepie-
nia, w sposób umo˝liwiajàcy identyfikacj´ dawców
i biorców tkanek i komórek. Dokumentacja mo˝e byç
równie˝ przechowywana w formie elektronicznej. 

Art. 35. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
przeprowadza kontrol´ w:

1) bankach tkanek i komórek dotyczàcà spe∏niania:

a) warunków wymaganych do uzyskania pozwole-
nia, o którym mowa w art. 26 ust. 1, lub

b) wymagaƒ okreÊlonych ustawà; 

2) podmiotach, o których mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7,
dotyczàcà:

a) spe∏niania wymagaƒ okreÊlonych dla banków
tkanek i komórek w przepisach wydanych na
podstawie art. 27 ust. 7 w zakresie czynnoÊci
okreÊlonych w umowie zawartej z bankiem tka-
nek i komórek, lub

b) spe∏niania przez osoby zatrudnione w tych pod-
miotach wymagaƒ okreÊlonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 27 ust. 6.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e zleciç
Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komórek
wykonywanie zadaƒ, o których mowa w ust. 1.

3. Kontrola przeprowadzana jest w ka˝dym przy-
padku zaistnienia podejrzenia istotnej niepo˝àdanej
reakcji lub istotnego zdarzenia niepo˝àdanego, jednak
nie rzadziej ni˝ raz na dwa lata. 

4. CzynnoÊci kontrolne przeprowadzajà upowa˝-
nieni pracownicy urz´du obs∏ugujàcego ministra w∏a-
Êciwego do spraw zdrowia albo w przypadku, o któ-
rym mowa w ust. 2, pracownicy Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komórek, na podstawie imien-
nego upowa˝nienia, zawierajàcego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) dat´ i miejsce wystawienia;

4) imi´ i nazwisko upowa˝nionego pracownika; 

5) oznaczenie jednostki kontrolowanej;

6) wskazanie daty rozpocz´cia kontroli i przewidywa-
nego terminu zakoƒczenia kontroli;

7) zakres kontroli;

8) podpis osoby udzielajàcej upowa˝nienia, z poda-
niem zajmowanego stanowiska lub funkcji;

9) pouczenie o prawach i obowiàzkach jednostki kon-
trolowanej.

5. Upowa˝nieni pracownicy, o których mowa
w ust. 4, zwani dalej „kontrolerami”, majà prawo:

1) swobodnego wst´pu do obiektów i pomieszczeƒ
jednostki kontrolowanej;

2) wglàdu do wszelkich dokumentów zwiàzanych
z dzia∏alnoÊcià jednostki kontrolowanej;

3) ˝àdania od pracowników jednostki kontrolowanej
udzielenia ustnych oraz pisemnych wyjaÊnieƒ.

6. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej
kontroli w protokole kontroli.

7. Protokó∏ kontroli wskazuje nieprawid∏owoÊci
stwierdzone w funkcjonowaniu jednostki kontrolowa-
nej oraz zawiera zalecenia pokontrolne dotyczàce usu-
ni´cia stwierdzonych nieprawid∏owoÊci i termin ich
usuni´cia albo informuje o braku nieprawid∏owoÊci.

8. W terminie 14 dni od dnia dor´czenia protoko∏u
kontroli jednostce kontrolowanej przys∏uguje prawo
wniesienia zastrze˝eƒ do ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia.

9. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia uwzgl´dnia
lub odrzuca zastrze˝enia w terminie 14 dni od dnia ich
wniesienia, przy czym stanowisko ministra w∏aÊciwe-
go do spraw zdrowia jest ostateczne.

10. W przypadku niewykonania przez kontrolowa-
nà jednostk´ zaleceƒ pokontrolnych w wyznaczonym
terminie minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e
cofnàç pozwolenie, o którym mowa w art. 26 ust. 1.
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11. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, tryb przeprowadzania przez
podmioty upowa˝nione na podstawie przepisów usta-
wy kontroli:

1) banków tkanek i komórek,

2) podmiotów, o których mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7,
art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1, w zakresie dzia∏alnoÊci
obj´tej pozwoleniami wydanymi na podstawie
przepisów ustawy

— uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci sposób dokonywa-
nia poszczególnych czynnoÊci kontrolnych, ich za-
kres oraz dokumentacj´ przebiegu kontroli, majàc na
uwadze potrzeb´ zapewnienia sprawnego przepro-
wadzenia kontroli.

Rozdzia∏ 7

Post´powanie z komórkami, tkankami 
oraz narzàdami w zak∏adach opieki zdrowotnej 

i laboratoriach

Art. 36. 1. Post´powanie dotyczàce komórek, tka-
nek i narzàdów polegajàce na:

1) pobieraniu — mo˝e byç prowadzone wy∏àcznie
przez zak∏ady opieki zdrowotnej, zak∏ady medycy-
ny sàdowej oraz zak∏ady anatomii patologicznej
wy˝szych uczelni medycznych i uniwersytetów
z wydzia∏em medycznym oraz medyczne jednostki
badawczo-rozwojowe,

2) przechowywaniu narzàdów — mo˝e byç prowa-
dzone wy∏àcznie przez zak∏ady opieki zdrowotnej
wykonujàce przeszczepienia,

3) przeszczepianiu — mo˝e byç prowadzone wy∏àcz-
nie przez zak∏ady opieki zdrowotnej

— posiadajàce pozwolenie ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia.

2. Pozwolenie, o którym mowa w ust. 1, wydawa-
ne jest odr´bnie na pobieranie i przeszczepianie ko-
mórek, tkanek i narzàdów ze zw∏ok ludzkich i na pobie-
ranie i przeszczepianie komórek, tkanek i narzàdów od
dawców ˝ywych. 

3. Do udzielenia pozwolenia, o którym mowa
w ust. 1, stosuje si´ odpowiednio przepisy art. 26
i art. 27 ust. 1—5, z tym ˝e zadania i czynnoÊci Krajo-
wego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek wyko-
nuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji „Poltransplant”.

4. Wniosek podmiotu, o którym mowa w ust. 1,
o pozwolenie okreÊla przewidywany zakres procedur
transplantacyjnych.

5. CzynnoÊci, o których mowa w ust. 1, wykonujà
osoby o odpowiednich kwalifikacjach zawodowych.

6. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia przed wy-
daniem pozwolenia, o którym mowa w ust. 1, zasi´ga
opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej.

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia:

1) kwalifikacje zawodowe osób pobierajàcych ko-
mórki, tkanki i narzàdy oraz osób dokonujàcych
ich przeszczepienia, uwzgl´dniajàc w szczególno-
Êci lekarzy specjalistów z nast´pujàcych dziedzin
medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii,
chirurgii dzieci´cej, kardiochirurgii, chirurgii na-
czyƒ, urologii, jak równie˝ lekarzy innych specjal-
noÊci,

2) warunki, jakim powinny odpowiadaç podmioty
wymienione w ust. 1, w których podejmowane b´-
dzie post´powanie polegajàce na pobieraniu,
przechowywaniu lub przeszczepianiu komórek,
tkanek i narzàdów,

3) szczegó∏owe zasady wspó∏dzia∏ania podmiotów,
o których mowa w ust. 1, w zakresie pobierania,
przechowywania komórek, tkanek i narzàdów
w celu ich wykorzystania do przeszczepienia, 

4) wymagania, jakim powinna odpowiadaç doku-
mentacja medyczna dotyczàca pobierania komó-
rek, tkanek i narzàdów, ich przechowywania i prze-
szczepiania

— uwzgl´dniajàc koniecznoÊç zapewnienia bezpie-
czeƒstwa zdrowotnego biorców i dawców komórek,
tkanek lub narzàdów.

Art. 37. 1. Post´powanie polegajàce na testowaniu
komórek, tkanek i narzàdów mo˝e byç podejmowane
wy∏àcznie w medycznym laboratorium diagnostycz-
nym w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r.
Nr 144, poz. 1529 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015), po-
siadajàcym pozwolenie ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia na wykonywanie tych czynnoÊci.

2. Do pozwolenia, o którym mowa w ust. 1, stosu-
je si´ odpowiednio przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1—5.

3. Do kontroli spe∏niania przez laboratorium, o któ-
rym mowa w ust. 1, warunków, wymaganych do uzy-
skania pozwolenia, o którym mowa w ust. 1, stosuje
si´ odpowiednio przepisy art. 35 ust. 3—10.

Rozdzia∏ 8

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne 
do Spraw Transplantacji „Poltransplant”, 

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek
i Krajowa Rada Transplantacyjna

Art. 38. 1. Tworzy si´ Centrum Organizacyjno-Ko-
ordynacyjne do Spraw Transplantacji „Poltransplant”
z siedzibà w Warszawie.

2. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji „Poltransplant” jest jednostkà
bud˝etowà podleg∏à ministrowi w∏aÊciwemu do
spraw zdrowia.
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3. Do zadaƒ Centrum Organizacyjno-Koordynacyj-
nego do Spraw Transplantacji „Poltransplant” nale˝y
w szczególnoÊci:

1) koordynacja pobierania i przeszczepiania komó-
rek, tkanek i narzàdów na terenie kraju;

2) prowadzenie centralnego rejestru sprzeciwów;

3) prowadzenie krajowej listy osób oczekujàcych na
przeszczepienie;

4) prowadzenie rejestru przeszczepieƒ;

5) prowadzenie rejestru ˝ywych dawców;

6) prowadzenie rejestru szpiku i krwi p´powinowej;

7) koordynacja poszukiwania niespokrewnionych
dawców szpiku i krwi p´powinowej ze wst´pnym
przeszukaniem rejestru szpiku i krwi p´powino-
wej; 

8) prowadzenie dzia∏alnoÊci edukacyjnej majàcej na
celu upowszechnianie leczenia metodà przeszcze-
piania komórek, tkanek i narzàdów;

9) wspó∏praca z innymi podmiotami krajowymi i za-
granicznymi w dziedzinie wymiany komórek, tka-
nek i narzàdów do przeszczepienia;

10) zg∏aszanie do ministra wniosków, o których mowa
w art. 22 ust. 4;

11) przyjmowanie wniosków od jednostek, o których
mowa w art. 36 ust. 1.

4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji „Poltransplant” jest kierowane przez dy-
rektora powo∏ywanego i odwo∏ywanego przez ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia, po zasi´gni´ciu opinii
Krajowej Rady Transplantacyjnej.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia nadaje,
w drodze zarzàdzenia, statut Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji „Poltran-
splant”, okreÊlajàcy jego szczegó∏owà struktur´ orga-
nizacyjnà oraz szczegó∏owy zakres zadaƒ, uwzgl´dnia-
jàc bezpieczeƒstwo biorców oraz koniecznoÊç spraw-
nego wykonywania zadaƒ, o których mowa w ust. 3. 

Art. 39. 1. Tworzy si´ Krajowe Centrum Bankowa-
nia Tkanek i Komórek z siedzibà w Warszawie. 

2. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komó-
rek jest jednostkà bud˝etowà podleg∏à ministrowi
w∏aÊciwemu do spraw zdrowia. 

3. Do zadaƒ Krajowego Centrum Bankowania Tka-
nek i Komórek nale˝y w szczególnoÊci:

1) organizowanie wspó∏dzia∏ania banków tkanek i ko-
mórek;

2) pe∏nienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych;

3) sprawowanie nadzoru i kontroli nad bankami tka-
nek i komórek pod wzgl´dem merytorycznym;

4) prowadzenie rejestru banków tkanek i komórek. 

4. Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Ko-
mórek kieruje dyrektor powo∏ywany i odwo∏ywany
przez ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia, po za-
si´gni´ciu opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej.

5. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komó-
rek mo˝e wykonywaç czynnoÊci, o których mowa
w art. 25, wy∏àcznie w celach naukowych i dydaktycz-
nych, po zaopiniowaniu przez Krajowà Rad´ Trans-
plantacyjnà i uzyskaniu pozwolenia, o którym mowa
w art. 26 ust. 1, ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia. 

6. Do wykonywania przez Krajowe Centrum Banko-
wania Tkanek i Komórek czynnoÊci, o których mowa
w art. 25, stosuje si´ przepisy rozdzia∏u 6, z wyjàtkiem
art. 26 ust. 2 i 3. Wniosek o uzyskanie pozwolenia sk∏a-
da si´ do ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia. 

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia nadaje,
w drodze zarzàdzenia, statut Krajowemu Centrum
Bankowania Tkanek i Komórek, okreÊlajàcy jego struk-
tur´ organizacyjnà oraz szczegó∏owy zakres zadaƒ,
uwzgl´dniajàc bezpieczeƒstwo biorców oraz koniecz-
noÊç sprawnego wykonywania zadaƒ, o których mo-
wa w ust. 3. 

Art. 40. 1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
i Komórek prowadzi rejestr banków tkanek i komórek.

2. Rejestr jest jawny.

3. Do rejestru wpisuje si´ nast´pujàce dane doty-
czàce banku tkanek i komórek:

1) oznaczenie banku tkanek i komórek;

2) numer w ewidencji dzia∏alnoÊci gospodarczej, re-
jestrze przedsi´biorców albo innym w∏aÊciwym
rejestrze;

3) adres;

4) zakres dzia∏alnoÊci.

4. Dane, o których mowa w ust. 3, udost´pnia si´
równie˝ drogà elektronicznà.

5. Z rejestru udost´pnia si´ równie˝ dane w nim
zawarte w ramach sieci rejestrów paƒstw cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej w sposób okreÊlony w porozu-
mieniu z Komisjà Europejskà. 

Art. 41. 1. Tworzy si´ Krajowà Rad´ Transplanta-
cyjnà, zwanà dalej „Radà”, jako organ doradczy i opi-
niodawczy ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia. 

2. W sk∏ad Rady wchodzi nie wi´cej ni˝ 31 cz∏on-
ków, powo∏ywanych na 4-letnià kadencj´ przez mini-
stra w∏aÊciwego do spraw zdrowia, spoÊród specjali-
stów z ró˝nych dziedzin nauki oraz przedstawiciel Na-
czelnej Izby Lekarskiej. Minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia powo∏uje przewodniczàcego Rady spoÊród jej
cz∏onków.

Dziennik Ustaw Nr 169 — 10256 — Poz. 1411



3. Cz∏onkom Rady przys∏uguje wynagrodzenie za
udzia∏ w posiedzeniu Rady oraz w posiedzeniu Komi-
sji Etycznej. 

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia odwo∏uje
cz∏onka Rady przed up∏ywem kadencji w przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;

2) utraty zdolnoÊci do pe∏nienia powierzonych obo-
wiàzków na skutek d∏ugotrwa∏ej choroby;

3) nieusprawiedliwionej nieobecnoÊci na 4 kolejnych
posiedzeniach Rady;

4) prawomocnego skazania za przest´pstwo umyÊlne.

5. W przypadku odwo∏ania cz∏onka Rady albo jego
Êmierci przed up∏ywem kadencji, minister w∏aÊciwy
do spraw zdrowia powo∏uje nowego cz∏onka na okres
do koƒca tej kadencji w trybie ust. 2, chyba ˝e do koƒ-
ca kadencji pozosta∏o mniej ni˝ 3 miesiàce.

6. Do zadaƒ Rady nale˝y w szczególnoÊci: 

1) opiniowanie programów w zakresie pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komórek, tka-
nek i narzàdów;

2) opiniowanie dzia∏alnoÊci:

a) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji „Poltransplant”,

b) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Ko-
mórek;

3) prowadzenie dzia∏alnoÊci informacyjnej w zakresie
pozyskiwania komórek, tkanek i narzàdów w celu
ratowania ˝ycia i zdrowia;

4) opiniowanie projektów aktów normatywnych
w zakresie pobierania, przechowywania i prze-
szczepiania komórek, tkanek i narzàdów; 

5) wspó∏dzia∏anie z organizacjami i stowarzyszeniami
krajowymi i zagranicznymi, których celem jest roz-
wój transplantologii, oraz z samorzàdem lekarskim;

6) opiniowanie wniosków, o których mowa w art. 26
ust. 2 i art. 36 ust. 3;

7) opiniowanie wniosków o przeprowadzenie prze-
szczepienia komórek, tkanek i narzàdów pobra-
nych od zwierzàt;

8) opiniowanie:

a) spe∏nienia wymogów przepisów ustawy przez
ubiegajàce si´ o pozwolenia: banki tkanek i ko-
mórek, podmioty, o których mowa w art. 36
ust. 1, oraz medyczne laboratoria diagnostycz-
ne lub podmioty takie pozwolenia dotychczas
posiadajàce,

b) przestrzegania ustalonych procedur post´po-
wania w zakresie pobierania, przechowywania
i przeszczepiania komórek, tkanek i narzàdów
oraz spe∏niania warunków wymaganych w usta-

lonym systemie zapewnienia jakoÊci — na pod-
stawie zg∏oszonych przez podmioty dokonujàce
pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komórek, tkanek i narzàdów istotnych niepo˝à-
danych reakcji i istotnych zdarzeƒ niepo˝àda-
nych, 

c) jakoÊci Êwiadczeƒ zdrowotnych udzielanych
w zakresie pobierania, przechowywania, prze-
szczepiania i dystrybucji komórek, tkanek i na-
rzàdów;

9) opracowywanie dla ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia rocznych raportów dotyczàcych wyników
przeszczepiania komórek, tkanek i narzàdów, na
podstawie materia∏ów udost´pnionych przez Cen-
trum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji „Poltransplant”, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komórek oraz inne instytu-
cje zwiàzane z procedurà pobierania i przeszcze-
piania komórek, tkanek i narzàdów.

7. W ramach Rady dzia∏a, powo∏ana spoÊród
cz∏onków Rady przez ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia, 7-osobowa Komisja Etyczna, której zadaniem
jest w szczególnoÊci wyra˝anie opinii w sprawach
okreÊlonych w art. 13 ust. 1.

8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia nadaje,
w drodze rozporzàdzenia, statut Krajowej Radzie
Transplantacyjnej, okreÊlajàcy szczegó∏owy zakres, or-
ganizacj´, tryb jej dzia∏ania, w tym Komisji Etycznej,
sposób wynagradzania cz∏onków Rady oraz sposób
i tryb udzielania opinii, uwzgl´dniajàc koniecznoÊç
sprawnego wype∏niania zadaƒ przez Rad´. 

Rozdzia∏ 9

Nadzór 

Art. 42. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
sprawuje nadzór nad stosowaniem przepisów ustawy. 

2. W ramach nadzoru, o którym mowa w ust. 1, mi-
nister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w szczególnoÊci:

1) uzyskuje lub ˝àda informacji w formie sprawozdaƒ
z dzia∏alnoÊci Rady, Krajowego Centrum Banko-
wania Tkanek i Komórek oraz Centrum Organiza-
cyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
„Poltransplant”;

2) kontroluje prowadzenie rejestrów i list, o których
mowa w ustawie;

3) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i ko-
mórek, jednostkom, o których mowa w art. 36
ust. 1, i laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po
zasi´gni´ciu opinii Rady;

4) przeprowadza kontrole, o których mowa w usta-
wie, albo zleca ich przeprowadzanie;

5) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub w∏a-
Êciwego organu innego paƒstwa cz∏onkowskiego
Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat
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wyników kontroli, o której mowa w art. 35, w zakre-
sie zgodnoÊci z przepisami dyrektywy 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 mar-
ca 2004 r.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia:

1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata,
sprawozdania:
a) z czynnoÊci podj´tych na terytorium Rzeczypo-

spolitej Polskiej w zakresie propagowania daw-
stwa komórek, tkanek i narzàdów,

b) dotyczàce sposobu realizacji przepisów tej dy-
rektywy na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej;

2) przeprowadza kontrol´, o której mowa w art. 35,
na umotywowany pisemny wniosek w∏aÊciwego
organu innego paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Eu-
ropejskiej w przypadku wystàpienia istotnej nie-
po˝àdanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepo˝à-
danego po przeszczepie;

3) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub w∏a-
Êciwego organu innego paƒstwa cz∏onkowskiego
Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat
wyników kontroli, o której mowa w art. 35, 
przeprowadzonej na wniosek, o którym mowa
w pkt 2.

Rozdzia∏ 10

Przepisy karne

Art. 43. Kto rozpowszechnia og∏oszenia o odp∏at-
nym zbyciu, nabyciu lub o poÊredniczeniu w odp∏at-
nym zbyciu lub nabyciu komórki, tkanki lub narzàdu
w celu ich przeszczepienia, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnoÊci lub karze pozbawienia wolno-
Êci do roku.

Art. 44. 1. Kto w celu uzyskania korzyÊci majàtko-
wej nabywa lub zbywa cudzà komórk´, tkank´ lub na-
rzàd, poÊredniczy w ich nabyciu lub zbyciu bàdê bierze
udzia∏ w przeszczepianiu pozyskanych wbrew przepi-
som ustawy komórek, tkanek lub narzàdów, pocho-
dzàcych od ˝ywego dawcy lub ze zw∏ok ludzkich, pod-
lega karze pozbawienia wolnoÊci od lat 3.

2. Je˝eli sprawca uczyni∏ sobie z pope∏nienia prze-
st´pstwa okreÊlonego w ust. 1 sta∏e êród∏o dochodu,
podlega karze pozbawienia wolnoÊci od lat 5.

Art. 45. Kto prowadzi dzia∏alnoÊç przewidzianà
przepisami ustawy dla banku komórek i tkanek, bez
wymaganego pozwolenia, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnoÊci albo pozbawienia wolnoÊci do
roku.

Art. 46. Kto, bez wymaganego pozwolenia, pobie-
ra komórk´, tkank´ lub narzàd w celu ich przeszczepie-
nia albo je przeszczepia, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnoÊci albo pozbawienia wolnoÊci do
lat 3.

Rozdzia∏ 11

Zmiany w przepisach obowiàzujàcych

Art. 47. W ustawie z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Poli-
cji (Dz. U. z 2002 r. Nr 7, poz. 58, z póên. zm.3)) w art. 19
w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie: 

„7) okreÊlonych w art. 43—46 ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komórek, tkanek i narzàdów
(Dz. U. Nr 169, poz. 1411),”.

Art. 48. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Êwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Êrodków publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z póên.
zm. 4)) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 43 po ust. 2 dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:
„3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje si´ odpowiednio do

Êwiadczeniobiorców, którzy posiadajà tytu∏ „Za-
s∏u˝onego Dawcy Przeszczepu” i przedstawià le-
gitymacj´ „Zas∏u˝onego Dawcy Przeszczepu”.”;

2) po art. 47 dodaje si´ art. 47a w brzmieniu:
„Art. 47a. 1. Âwiadczeniobiorca b´dàcy ˝ywym

dawcà narzàdu w rozumieniu przepi-
sów ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o po-
bieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu komórek, tkanek i narzàdów
(Dz. U. Nr 169, poz. 1411) ma prawo
do badaƒ majàcych na celu monito-
rowanie jego stanu zdrowia przepro-
wadzanych przez zak∏ad opieki zdro-
wotnej, który dokona∏ pobrania na-
rzàdu, co 12 miesi´cy od dnia pobra-
nia narzàdu, nie d∏u˝ej jednak ni˝
przez 10 lat.

2. Zak∏ad opieki zdrowotnej, który doko-
na∏ pobrania narzàdu, przekazuje nie-
zw∏ocznie wyniki badaƒ, o których
mowa w ust. 1, do rejestru ˝ywych
dawców prowadzonego na podsta-
wie przepisów ustawy, o której mowa
w ust. 1.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, ro-
dzaj i zakres badaƒ ˝ywych dawców
narzàdu wykonywanych w ramach
monitorowania ich stanu zdrowia,
majàc na uwadze kontrol´ ich stanu
zdrowia zwiàzanego z oddaniem na-
rzàdu.”;
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3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zosta∏y

og∏oszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 19, poz. 185, Nr 74,
poz. 676, Nr 81, poz. 731, Nr 113, poz. 984, Nr 115,
poz. 996, Nr 176, poz. 1457 i Nr 200, poz. 1688, z 2003 r.
Nr 90, poz. 844, Nr 113, poz. 1070, Nr 130, poz. 1188
i 1190, Nr 137, poz. 1302, Nr 166, poz. 1609, Nr 192,
poz. 1873 i Nr 210, poz. 2036, z 2004 r. Nr 171,
poz. 1800, Nr 179, poz. 1842, Nr 210, poz. 2135, Nr 273,
poz. 2703 i Nr 277, poz. 2742 oraz z 2005 r. Nr 10, poz. 70
i Nr 164, poz. 1365.

4) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U.
z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138,
poz. 1154, Nr 157, poz. 1314 i Nr 164, poz. 1366.



3) art. 61 otrzymuje brzmienie:

„Art. 61. Ambulatoryjne Êwiadczenia specjalistycz-
ne udzielone Êwiadczeniobiorcy bez skie-
rowania lekarza ubezpieczenia zdrowot-
nego op∏aca Êwiadczeniobiorca, z wyjàt-
kiem przypadków okreÊlonych w art. 47a,
57 ust. 2 i art. 60.”.

Rozdzia∏ 12

Przepisy przejÊciowe, dostosowawcze i koƒcowe

Art. 49. Do post´powaƒ wszcz´tych na podstawie
art. 7, 9 i 10 ustawy, o której mowa w art. 58, i nieza-
koƒczonych do dnia wejÊcia w ˝ycie niniejszej ustawy,
stosuje si´ przepisy dotychczasowe.

Art. 50. 1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
i Komórek wst´puje we wszystkie prawa i obowiàzki
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek
utworzonego na podstawie dotychczasowych przepi-
sów.

2. Mienie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
i Komórek utworzonego na podstawie dotychczaso-
wych przepisów staje si´ z dniem wejÊcia w ˝ycie
ustawy, z mocy prawa, mieniem Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komórek.

3. PrzejÊcie praw i mienia Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komórek utworzone na podsta-
wie dotychczasowych przepisów na Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komórek nast´puje nieodp∏atnie
oraz jest wolne od podatków i op∏at. 

4. Pracownicy Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komórek utworzonego na podstawie dotych-
czasowych przepisów z dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy
stajà si´, z mocy prawa, pracownikami Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komórek.

Art. 51. 1. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji „Poltransplant” wst´puje we
wszystkie prawa i obowiàzki Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji „Poltran-
splant” dzia∏ajàcego na podstawie dotychczasowych
przepisów.

2. Mienie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne-
go do Spraw Transplantacji „Poltransplant” utworzo-
nego na podstawie dotychczasowych przepisów staje
si´ z dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy, z mocy prawa,
mieniem Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji „Poltransplant”.

3. PrzejÊcie praw i mienia Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji „Poltran-
splant”, utworzonego na podstawie dotychczasowych
przepisów na Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji „Poltransplant”, nast´puje
nieodp∏atnie oraz jest wolne od podatków i op∏at. 

4. Pracownicy Centrum Organizacyjno-Koordyna-
cyjnego do Spraw Transplantacji „Poltransplant”
utworzonego na podstawie dotychczasowych przepi-
sów z dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy stajà si´, z mocy
prawa, pracownikami Centrum Organizacyjno-Koor-
dynacyjnego do Spraw Transplantacji „Poltran-
splant”.

Art. 52. 1. Do czasu wydania przepisów wykonaw-
czych na podstawie upowa˝nieƒ zawartych w ustawie
zachowujà moc przepisy dotychczasowe wydane na
podstawie art. 5 ust. 5, art. 6 ust. 2, art. 16 ust. 4,
art. 17 ust. 5 i art. 18 ust. 3 ustawy wymienionej
w art. 58, nie d∏u˝ej jednak ni˝ przez 12 miesi´cy od
dnia wejÊcia w ˝ycie ustawy.

2. Do czasu wydania przepisów wykonawczych na
podstawie art. 27 ust. 6 i 7, art. 29 ust. 3, art. 30
ust. 3 i art. 33 ustawy, przepisy wydane na podstawie
art. 14 ust. 2 ustawy wymienionej w art. 58 zachowu-
jà moc nie d∏u˝ej jednak ni˝ do dnia 7 kwietnia 2007 r.

Art. 53. Zak∏ady opieki zdrowotnej lub inne jed-
nostki organizacyjne prowadzàce na podstawie prze-
pisów dotychczasowych krajowe listy osób oczekujà-
cych na przeszczepienie sà obowiàzane przekazaç te li-
sty nieodp∏atnie w terminie 30 dni od dnia wejÊcia
w ˝ycie ustawy do Centrum Organizacyjno-Koordyna-
cyjnego do Spraw Transplantacji „Poltransplant”. 

Art. 54. Centralny rejestr zg∏oszonych sprzeciwów
prowadzony na podstawie dotychczasowych przepi-
sów staje si´ z dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy central-
nym rejestrem sprzeciwów.

Art. 55. Do dnia 31 grudnia 2006 r. gromadzenie,
przetwarzanie i przechowywanie komórek i tkanek
przeznaczonych do przeszczepiania mo˝e byç prowa-
dzone przez krajowe i regionalne banki komórek i tka-
nek utworzone na podstawie dotychczasowych prze-
pisów.

Art. 56. Do dnia 31 grudnia 2006 r. zak∏ady opieki
zdrowotnej, które w dniu wejÊcia w ˝ycie ustawy po-
biera∏y i przeszczepia∏y komórki, tkanki i narzàdy, mo-
gà to wykonywaç na dotychczasowych zasadach.

Art. 57. 1. Pierwsze sprawozdanie, o którym mowa
w art. 42 ust. 3 pkt 1 lit. a, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia przesy∏a do Komisji Europejskiej nie póêniej
ni˝ do dnia 7 kwietnia 2006 r.

2. Pierwsze sprawozdanie, o którym mowa
w art. 42 ust. 3 pkt 1 lit. b, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia przesy∏a do Komisji Europejskiej nie póêniej
ni˝ do dnia 7 kwietnia 2009 r.

Art. 58. Traci moc ustawa z dnia 26 paêdziernika
1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komórek, tkanek
i narzàdów (Dz. U. Nr 138, poz. 682, z 1997 r. Nr 88,
poz. 554 i Nr 104, poz. 661 oraz z 2000 r. Nr 120,
poz. 1268).

Art. 59. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 stycz-
nia 2006 r., z tym ˝e przepisy:

1) art. 22—35 ust. 1, 2 i 11 oraz art. 36 i 37,

2) art. 38 ust. 3 pkt 11, art. 39 ust. 6, art. 41 ust. 6
pkt 6 i pkt 8 lit. a, art. 42 ust. 2 pkt 3 i 5, art. 45 i 48 

— stosuje si´ od dnia 31 grudnia 2006 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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