Druk nr 1390

SEIM

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

VIl kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

0 rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (druk nr 1332)

Marszatek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 1 art. 40 ust.1 regulaminu Sejmu skierowatl
w dniu 6 marca 2017 r. powyzszy projekt ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania.
Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu tego

projektu ustawy na posiedzeniu w dniu 21 marca 2017 r.

WNOoSsi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zatgczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 21 marca 2017 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy
Komisji Zdrowia

/- Bernadeta Krynicka /-IBartosz Arlukowicz
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Projekt
USTAWA

zdnia......... 2017 r.

0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzadéw"

Art. 1. W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu

1 przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 18931 1991)

wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

)]

odnosnik nr 1 otrzymuje brzmienie:

»Niniejsza ustawa wdraza postanowienia nast¢pujacych dyrektyw Unii

1)

2)

3)

Europejskiej:

dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci 1 bezpiecznego oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji tkanek 1 komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str.
48, z pozn. zm.?) — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8,
str. 291);

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

dyrektywy Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie
wykonania dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do procedur weryfikacji
rownorzednych norm jakos$ci 1 bezpieczenstwa przywozonych tkanek 1

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

&y

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

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

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

2 Zmiany wymienionej dyrektywy zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, str. 14 i Dz.

Urz. UE L 7z 13.01.2015, str. 5/2.
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2) wart. 1:

a)

b)

w ust. 1:

pkt 1 otrzymuje brzmienie:

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

w pkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

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

w ust. 2 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w

brzmieniu:

»3) pobierania 1 autologicznego przeszczepiania lub pobierania 1

autologicznego zastosowania komorek i tkanek w czasie tej samej
procedury chirurgicznej, gdy pobrane komorki i tkanki nie sg
poddawane  przetwarzaniu,  testowaniu, sterylizacji ~ lub

przechowywaniu.”;

3) wart. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1)

2)

,»1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

alokacja — wybor biorcy przeszczepu z krajowej listy 0sob oczekujacych na

przeszczepienie;

autoryzacja pobrania — uzyskanie zgodnego z prawem przyzwolenia na

pobranie komorek, tkanek i narzagdéw od dawcy;

3 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str.
1741 Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 1.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

bank tkanek 1 komoérek — jednostke organizacyjng prowadzaca dziatalnos¢
w zakresie gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania,
dystrybucji, dopuszczania do obiegu, przywozu, wywozu tkanek i komorek
lub dzialalno$ci przywozowej; jednostka tego rodzaju moze réwniez
pobiera¢ lub testowal tkanki i1 komdrki po spelnieniu wymagan
przewidzianych w ustawie;

bank tkanek 1 komorek prowadzacy dziatalnos¢ przywozowa — bank tkanek
1 komorek, ktory jest jednoczesnie strong umowy z dostawca z panstwa
trzeciego, o ktorej mowa w art. 31a, zawartej w celu sprowadzenia tkanek
lub komorek pochodzacych z panstwa trzeciego i przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi,

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

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

dawca — zywego dawce, zwloki ludzkie albo innego rodzaju zywe lub
zmarte zrodto, od ktorych pobiera si¢ komorki, tkanki lub narzady;
donacja — oddanie komorek, tkanek lub narzadow przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi,

dopuszczenie do obiegu — przekazanie tkanek lub komoérek innemu
podmiotowi wcelu dalszego przetwarzania, przechowywania lub
sterylizacji,

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

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

dziatalno$¢ przywozowa — prowadzenie przez bank tkanek i komorek
dzialalnosci polegajacej na sprowadzaniu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej tkanek lub komodrek przeznaczonych do przeszczepiania lub
zastosowania u ludzi od dostawcy z panstwa trzeciego na podstawie

pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2;
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

etykieta ostateczna — etykiet¢ umieszczang przez bank tkanek i komorek na
pojemniku majacym bezposredni kontakt z tkankami lub komorkami
dystrybuowanymi lub dopuszczonymi do obiegu, zawierajaca co najmniej
oznakowanie sekwencji identyfikacyjnej donacji;

europejski kod banku tkanek 1 komorek — niepowtarzalny identyfikator dla
akredytowanych, mianowanych, autoryzowanych albo licencjonowanych
bankow tkanek 1 komorek w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,
sktadajacy si¢ z kodu ISO danego panstwa i numeru banku tkanek 1
komorek okreslonego w europejskim kompendium bankow tkanek i
komorek;

europejskie kompendium bankow tkanek 1 komorek — rejestr wszystkich
bankow tkanek i1 komorek, ktore zostaly akredytowane, mianowane,
autoryzowane albo licencjonowane przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, zawierajacy informacje o tych bankach
tkanek i komorek;

europejskie kompendium przetworzonych tkanek 1 komorek — rejestr
wszystkich rodzajow tkanek i komodrek dopuszczonych do obiegu w
panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej oraz odpowiednich kodow
tkanek 1 komorek w ramach systeméw kodowania (EUTC, ISBT 128 i
Eurocode);

gromadzenie — przyjmowanie tkanek i komorek w celu ich przetwarzania,
sterylizacji, przechowywania, dystrybucji lub dopuszczania do obiegu;
istotne zdarzenie niepozadane — nieprzewidziane zdarzenie zwigzane
z pobieraniem, gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem,
przechowywaniem, dystrybucja, dopuszczeniem do obiegu, przywozem,
wywozem, dzialalnoscig przywozowa, przeszczepianiem komorek, tkanek
lub narzadéw lub zastosowaniem u ludzi komorek lub tkanek, mogace
prowadzi¢ do przeniesienia si¢ choroby zakaznej, mogace powodowac
pogorszenie stanu zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu albo wydluzenie
takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepelnosprawnos$é¢, niezdolnos¢ do
pracy, zagrozenie dla zycia albo $mier¢;

istotna reakcja niepozadana — nieprzewidziang reakcj¢ organizmu dawcy

lub biorcy zwigzang z pobieraniem, gromadzeniem, przetwarzaniem,



Liczba stron : 35 Data: 2017-03-21 Nazwa pliku: V3 351-6.NK 5
VIII kadencja/druk 1332

20)

21)

22)

23)

24)

25)

testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja, dopuszczeniem do obiegu,
przywozem, wywozem, dzialalno$cia przywozowa, przeszczepianiem
komorek, tkanek lub narzadow lub zastosowaniem u ludzi komoérek lub
tkanek, prowadzacg do przeniesienia si¢ choroby zakaznej, powodujaca
pogorszenie stanu zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu albo wydluzenie
takiego leczenia, uszkodzenie ciata, niepelnosprawnos¢, niezdolnos¢ do
pracy, zagrozenie dla zycia albo $mier¢;

jednolity kod europejski — niepowtarzalny identyfikator stosowany w
odniesieniu do tkanek 1 komoérek dystrybuowanych w panstwach
cztonkowskich  Unii  Europejskiej, skfadajacy si¢ z sekwencji
identyfikacyjnej donacji 1 sekwencji identyfikacyjnej tkanek 1 komorek; na
potrzeby dystrybucji tkanek lub komoérek w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej dopuszcza si¢ stosowanie skrotu ,,SEC”;

jednorazowy przywoéz — jednorazowe sprowadzenie okreslonych tkanek lub
komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczonych do
przeszczepienia lub zastosowania u zamierzonego biorcy, dokonywane
przez bank tkanek i komoérek od dostawcy z panstwa trzeciego;

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

komorka — pojedyncza komorke lub grupe komoérek niepowigzanych ze
sobg substancja miedzykomorkowa;

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

koordynacja pobrania i przeszczepiania lub pobrania i zastosowania u ludzi
— uzgodnienia dotyczace organizacji, nadzoru i dokumentacji procesow
identyfikacji 1 kwalifikacji dawcy, autoryzacji pobrania, pobrania,

przechowywania, alokacji i dystrybucji oraz przeszczepiania komorek,
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26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

tkanek lub narzadéw lub zastosowania u ludzi komorek lub tkanek, w tym
sposobu przekazania i transportu oraz przyjecia komorek, tkanek lub
narzagdéw w podmiocie leczniczym w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 1. poz. 1638, 1948
12260) lub banku tkanek i komorek oraz ich dostarczenia do biorcy;
koordynator pobierania i przeszczepiania lub pobierania i zastosowania u
ludzi — uprawniong 1 przeszkolong osobe¢ organizujaca koordynacje
pobrania i przeszczepiania lub koordynacje pobrania i zastosowania u ludzi;
kryteria akceptacji — przyjete limity ilosciowe 1 jako$ciowe, ich zakresy lub
inne ustalone wskazniki kontrolowanych parametrow, na podstawie ktorych
podejmowana jest decyzja o wuznaniu efektu danej czynnosci za
akceptowalny;

krytyczny moment — etap procesu majacy potencjalny wptyw na jako$¢
1 bezpieczenstwo komorek, tkanek lub narzadows;

nagly przypadek — kazda nieprzewidziang sytuacje, w ktorej nie istnieje
rozwigzanie inne niz pilny przywoz tkanek lub komoérek z panstwa
trzeciego na  terytortum  Rzeczypospolitej Polskiej w  celu
natychmiastowego przeszczepienia lub zastosowania u znanego biorcy,
ktorego zdrowie w przypadku niedokonania takiego przywozu byloby
powaznie zagrozone;

narzad — wyodrgbniong i istotng cz¢$¢ organizmu ludzkiego, zbudowang z
réznych tkanek, zdolng do utrzymywania swojej struktury, ukrwienia i
mozliwosci pelnienia autonomicznych funkcji fizjologicznych; przez
narzad rozumie si¢ roéwniez cze$S¢ narzadu, jezeli moze by¢ ona
wykorzystana w organizmie ludzkim w tym samym celu co caty narzad;
niepowtarzalny numer donacji — niepowtarzalny numer okreslonej donacji
tkanek i komoérek przypisany zgodnie z systemem przydzielania takich
numerow wprowadzonym w danym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej;

numer podzialu — numer, ktoéry odrdéznia i w sposob niepowtarzalny
identyfikuje tkanki i komorki posiadajace ten sam niepowtarzalny numer
donacji i ten sam kod tkanek i komorek, pochodzace z tego samego banku

tkanek i komorek;
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33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

panstwa trzecie — inne panstwa niz panstwa czlonkowskie Unii

Europejskiej;

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

pozyskiwane w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych lub

dydaktycznych;

przechowywanie — utrzymywanie komorek, tkanek lub narzadow we

wlasciwych 1odpowiednio kontrolowanych warunkach do chwili ich

przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

przeszczepienie — proces majacy na celu przywrdcenie niektorych funkceji

ciata ludzkiego przez przeniesienie komorki, tkanki lub narzadu od dawcy

do ciata biorcy;

przetwarzanie — wszelkie czynno$ci zwigzane z przygotowaniem,

konserwowaniem 1 pakowaniem tkanek lub komoérek przeznaczonych do

przeszczepienia lub zastosowania u ludzi;

przywoz — przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

a) narzadoéw przeznaczonych do przeszczepienia albo

b) tkanek lub komoérek pochodzacych z panstw czionkowskich Unii
Europejskiej przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u
ludzi, albo

c) tkanek lub komorek dokonywany w ramach nagtego przypadku;

sekwencja identyfikacyjna donacji — pierwsza czg$¢ jednolitego kodu

europejskiego sktadajaca si¢ z europejskiego kodu banku tkanek i komorek

1 niepowtarzalnego numeru donacji;

sekwencja identyfikacyjna tkanek 1 komoérek — druga cze¢s$¢ jednolitego

kodu europejskiego skladajaca si¢ z kodu tkanek 1 komoérek, numeru

podziatu i daty waznosci tkanek lub komorek;

standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg

okreslonych procesow z uwzglednieniem wykorzystywanych materialow 1

metod oraz oczekiwanych wynikow tych procesow;

sterylizacja — zastosowanie odczynnikéw chemicznych, czynnikow

biologicznych i czynnikow fizycznych, majace na celu unieszkodliwienie

biologicznych czynnikow chorobotworczych w komorkach i tkankach;
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43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

system kodowania EUTC — system kodowania tkanek i1 komorek
opracowany przez Komisj¢ Europejska i1 skladajacy si¢ z rejestru
wszystkich rodzajéw tkanek i1komoérek dopuszczonych do obiegu w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz ich odpowiednich kodow
tkanek 1 komorek;

system zapewnienia jakosci — strukturg organizacyjna, procedury, procesy
1 zasoby wplywajace w sposob bezposredni lub posredni na osiaggnigcie 1
utrzymanie wysokiej jakosci komorek, tkanek lub narzadow;

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

tkanka — kazdy element sktadowy organizmu ludzkiego utworzony przez
komorki;

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

zagraniczny podmiot pobierajacy — podmiot, w ktorym dokonano pobrania
tkanek lub komorek od dawcy, majacy swojg siedzibe poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

zamierzony biorca — znanego potencjalnego biorcg, na rzecz ktoérego
dokonano przywozu tkanek lub komoérek, w tym przywozu z panstwa
trzeciego;

zastosowanie u ludzi — zastosowanie tkanek lub komorek na ciele lub
w organizmie biorcy oraz zastosowanie pozaustrojowe tkanek lub komorek;
zastosowanie allogeniczne — zastosowanie tkanek lub komoérek pobranych
od jednej osoby u innej osoby;

zastosowanie autologiczne — zastosowanie tkanek lub komorek u tej same;j
osoby;

zywy dawca — osobeg, od ktorej pobierane sa komorki, tkanki lub narzady.”;
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4)

5)

6)

w art. 3:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

w ust. 3 pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,»10) badan kwalifikujacych komorki lub tkanki do przeszczepienia lub

zastosowania u ludzi, po pobraniu od dawcy;”;

w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

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

przeszczepienia lub pobrania komorek lub tkanek w celu ich zastosowania u ludzi

mozna dokona¢, jezeli osoba zmarta nie wyrazita za zycia sprzeciwu.”;

w art. 12 wust 1:

a)

b)

wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

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

tkanki w celu zastosowania u innej osoby moga by¢ pobierane od zywego

dawcy, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:”,

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

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

pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegodtowo,
pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z tym
zabiegiem 1 o dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu
zdrowia w przysztosci przez lekarza wykonujacego zabieg oraz przez
innego lekarza niebiorgcego bezposredniego udziatu w pobieraniu i
przeszczepieniu komorek, tkanek lub narzadéw lub zastosowaniu u

ludzi komorek lub tkanek;”,
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d) pkt 718 otrzymujg brzmienie:

,»7) kandydat na dawce ma pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych i
wyrazil dobrowolnie przed lekarzem pisemna zgode na pobranie
komorek, tkanek lub narzadow w celu ich przeszczepienia lub
komorek lub tkanek w celu ich zastosowania u znanego biorcy; wymog
okreslenia biorcy przeszczepu nie dotyczy pobrania szpiku lub innej
regenerujacej si¢ komorki 1 tkanki;

8) kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody uprzedzony o
skutkach dla biorcy wynikajacych z wycofania zgody na pobranie
komorek, tkanek lub narzaddéw, zwigzanych =z ostatnia faza
przygotowania biorcy do dokonania ich przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi;”;

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

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

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre§li, w drodze
rozporzadzenia, sposob prowadzenia rejestru, o ktorym mowa w ust. 1,
uwzgledniajagc  konieczno$§¢ zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa
pobierania, przeszczepienia 1 stosowania uludzi oraz mozliwos¢
prowadzenia rejestru w postaci elektroniczne;j.”;

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

»3) przechowywanie danych, o ktérych mowa w ust. 8, 1 ich aktualizacja,
zuwzglednieniem mozliwosci ich przechowywania w postaci

elektroniczne;j;”,
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b) pkt 617 otrzymuja brzmienie:

,0) udostepnianie szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej
krajowym lub zagranicznym osrodkom przeszczepiajacym lub
stosujacym szpik 1 komorki krwiotworcze krwi obwodowe;;

7) wspolpraca z innymi os$rodkami dawcoéw szpiku 1 os$rodkami
przeszczepiajagcymi lub stosujacymi szpik i komoérki krwiotworcze
krwi obwodowe;j.”;

9) wart. 16b ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Do udzielenia pozwolenia, o ktdrym mowa w art. 16a ust. 1, stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 26 ust. 1, 2, ust. 4 pkt 1 lit. j i pkt 4-8 i ust. 7 oraz art.
27 ust. 1-5.7;
10) w art. 16¢:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. W podmiotach leczniczych dokonujacych przeszczepien narzadow
lub przeszczepien lub zastosowan szpiku, komorek krwiotworczych krwi
obwodowej 1 krwi pepowinowej moga dziata¢ osrodki kwalifikujace do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zwane dalej ,,0$rodkami
kwalifikujagcymi”.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W osrodku kwalifikujacym kierownik podmiotu leczniczego, o
ktorym mowa w ust. 1, wyznacza zespdt zlozony z lekarzy
odpowiedzialnych  za  kwalifikacje = potencjalnych  biorcow  do
przeszczepienia lub zastosowania, zwany dalej ,,zespotem”.”,

c) wust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) kwalifikowanie potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepienia lub
zastosowania;”;
11) w art. 17 ust. 8 otrzymuje brzmienie:
,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob i tryb tworzenia i prowadzenia listy,

2) kryteria medyczne i sposob dokonywania wyboru potencjalnego biorcy,
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12)

13)

14)

15)

3) sposob informowania potencjalnych biorcow o kolejnosci wpisu na liste
—uwzgledniajac aktualny stan wiedzy medycznej i zachowanie rownego dostepu
do zabiegu przeszczepienia oraz mozliwo$¢ prowadzenia listy w postaci
elektronicznej.”;

w art. 18 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposOb prowadzenia rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, uwzgledniajac
konieczno$¢ oceny wynikoOw przeszczepienia oraz mozliwos¢ prowadzenia
rejestru w postaci elektroniczne;j.”;
art. 20 i art. 21 otrzymujg brzmienie:

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

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

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

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

w art. 22 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

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

,yArt. 24. Podmioty podejmujace dziatania w zakresie propagowania donacji
komorek, tkanek lub narzadow s3 obowigzane poinformowaé ministra

wlasciwego do spraw zdrowia o zakresie tych dziatan.”;
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16) art. 25 1 art. 26 otrzymujg brzmienie:

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

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

2. Pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25,
udziela minister wtasciwy do spraw zdrowia na wniosek Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek 1 Komorek, po zaopiniowaniu go przez Krajowa Rade
Transplantacyjng, jezeli wnioskodawca spetnia warunki okreslone w ust. 3.
Pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, udziela si¢
na okres pigciu lat.

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

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym osobg¢
odpowiedzialng za przestrzeganie przepisOw niniejszej ustawy oraz zasad
okreslonych w systemie zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 29,
zwang dalej ,,0sobg odpowiedzialng”;

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

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

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

1) dane dotyczace wnioskodawcy:

a) nazwe (firm¢) albo nazwe (firm¢) podmiotu, w ktérego strukturach

znajduje si¢ bank tkanek i komorek, jezeli dotyczy,

b) adres wykonywania dziatalno$ci gospodarczej lub adres siedziby

podmiotu, w ktorego strukturach znajduje si¢ bank tkanek i komorek,
jezeli dotyczy,

c) adres do korespondenc;ji,
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d) okreslenie formy organizacyjno-prawnej,

e) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP),

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

g) numer w Krajowym Rejestrze Sadowym, jezeli dotyczy,

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

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

j)  okreslenie struktury organizacyjnej;

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

3) adres strony internetowej banku tkanek i1 komorek, jezeli posiada;

4) informacje o liczbie 0sob, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, ich kwalifikacjach
1 zakresach czynnosci;

5) wykaz pomieszczen i urzadzen, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2;

6) szczegolowy zakres czynnosci, o ktérych mowa w art. 25, z
uwzglednieniem poszczegolnych rodzajow tkanek i komorek;

7)  wykaz podmiotéw, o ktorych mowa w art. 31 ust. 1, ktorym bank tkanek
1 komorek, po uzyskaniu pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych
mowa w art. 25, bedzie zlecat dokonywanie czynno$ci, oraz szczegotowe
okreslenie zlecanych czynnosci;

8) imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialne;.

5. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotagcza sie:

1) poswiadczong przez osob¢ upowazniong do reprezentowania banku tkanek
1 komorek kopi¢ opinii wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
o spelnianiu wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 27 ust. 7;

2) poswiadczone przez osobg upowazniong do reprezentowania banku tkanek
1 komorek kopie umoéw zawartych z podmiotami, o ktorych mowa w art. 31
ust. 1;

3) projekt systemu zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 29.
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6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, obejmujacy dziatalnos$¢ przywozowa,

zawiera takze dane:

1) dotyczace tkanek i komorek, ktore majg zosta¢ sprowadzone:

a) wykaz rodzajow tkanek lub komorek,

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

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

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

3) okreslenie wykazu czynno$ci, ktére maja by¢ dokonywane przez bank
tkanek 1komorek po dostarczeniu do niego tkanek lub komorek od
dostawcy z panstwa trzeciego, obejmujacych: testowanie, przetwarzanie,
konserwowanie lub przechowywanie z podzialem na rodzaj tkanek i
komorek;

4)  dotyczace dostawcow z panstw trzecich:

a) nazwe (firme),

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

c) adres siedziby,

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

e) numer telefonu wraz z miedzynarodowym numerem kierunkowym,

f)  numer kontaktowy w nagtych przypadkach, jezeli r6zni si¢ od numeru,
o ktérym mowa w lit. e,

g) adres poczty elektroniczne;.

7. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna jest czasowo zastepowana przez

inng osobg, bank tkanek i komodrek niezwlocznie przekazuje imi¢ i nazwisko tej
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osoby do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek i1 informuje o
dacie rozpoczecia petnienia obowiazkéw osoby odpowiedzialnej przez t¢ osobe.
8. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w terminie 10 dni od
dnia, w ktérym decyzja o udzieleniu pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o
ktorych mowa w art. 25, stala si¢ ostateczna, przekazuje do europejskiego
kompendium bankow tkanek i komoérek dane dotyczace:
1) banku tkanek 1 komorek:
a) nazwe (firme),
b) krajowy lub mi¢dzynarodowy kod,
c¢) nazwe (firm¢) podmiotu, w ktorego strukturach znajduje si¢ bank
tkanek 1 komorek, jezeli dotyczy,
d) adres siedziby,
e) dane kontaktowe: adres poczty elektronicznej, numer telefonu i numer
faksu,
2) pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25:
a) nazwe wlasciwego organu wydajacego pozwolenie,
b) nazwe¢ krajowego organu odpowiedzialnego za prowadzenie
europejskiego kompendium bankow tkanek 1 komorek,
c) sposéb przeprowadzenia kontroli,
d) nazwe (firme) posiadacza pozwolenia,
e) rodzaje tkanek lub komorek, w odniesieniu do ktorych wydano
pozwolenie,
f) rodzaje czynnosci, na ktérych wykonywanie wydano pozwolenie,
g) informacje o tym, czy pozwolenie jest wazne, cofni¢te albo czy
dobrowolnie zaprzestano prowadzenia dziatalno$ci, na wykonywanie
ktérej zostalo wydane pozwolenie na wykonywanie czynno$ci, o
ktérych mowa w art. 25
— 1 na tej podstawie przydziela bankowi tkanek 1 komorek europejski kod banku
tkanek 1 komorek na potrzeby jednolitego kodu europejskiego.
9. Jezeli bank tkanek i1 komdrek stosuje wigcej niz jeden system
przydzielania niepowtarzalnych numeréw donacji, przydziela mu si¢ oddzielne
numery bankow tkanek i komorek odpowiadajace liczbie stosowanych systemow

przydzielania.
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10. O przydzieleniu europejskiego kodu banku tkanek i komorek na

potrzeby jednolitego kodu europejskiego na podstawie ust. 8 lub 9 Krajowe

Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, w terminie 7 dni od dnia jego

przydzielenia, informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. W terminie 10 dni od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa w ust.

10, minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje bankowi tkanek i komoérek

swiadectwo uzyskania pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa

w art. 25, na dzialalno$¢ przywozowa.

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

1) numeru $wiadectwa;

2) danych banku tkanek 1 komorek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa:

a)
b)
c)
d)

e)
f)
g)

nazwe (firme),

europejski kod banku tkanek 1 komorek,

adres siedziby,

adres miejsca odbioru tkanek lub komorek dla dostawcow, jezeli rozni
si¢ od adresu siedziby banku tkanek i komorek,

numer telefonu,

adres poczty elektronicznej,

adres strony internetowej;

3) zakresu dziatalnos$ci przywozowe;:

a)
b)
c)
d)
e)

f)
g)

rodzaj przywozonych tkanek lub komorek,

nazwe przywozonych tkanek lub komorek,

warunki, ktorym podlega przywoz, jezeli dotyczy,

panstwo trzecie, w ktérym dokonuje si¢ pobrania tkanek lub komorek,
panstwo trzecie, w ktorym dokonuje si¢ czynnos$ci innych niz pobranie
tkanek lub komorek,

nazwe dostawcy i panstwo trzecie, z ktérego ma nastgpowac przywoz,
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, w ktorym ma nastepowac

dystrybucja, jezeli dotyczy;

4) pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 25:

a)
b)

¢)

numer pozwolenia,
podstawe prawng wydania pozwolenia,

date wygasniecia pozwolenia,
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d) informacje o liczbie do tej pory udzielonych bankowi tkanek i

komorek pozwolen,

e) nazwe organu udzielajacego pozwolenia,

f)  imie¢ i nazwisko urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia,

g) date wydania pozwolenia,

h) podpis urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia i pieczeé

organu wydajacego pozwolenie.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor $wiadectwa, o ktérym mowa w ust. 11, uwzgledniajac koniecznos¢
zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcOw oraz rownorzednosci norm
jakosci obowigzujacych w Unii Europejskie;j.”;

17) wart. 27:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Bank tkanek i komodrek informuje niezwtocznie Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek 1 Komorek o wszelkich zmianach danych, o ktérych
mowa w art. 26 ust. 4 1 6, oraz przedktada w przypadku zmiany dokumenty,
o ktorych mowa w art. 26 ust. 5.7,

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. la—1g w brzmieniu:

»la. Bank tkanek 1 komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa
informuje niezwlocznie Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
o kazdym catkowitym lub czeSciowym cofnigciu lub zawieszeniu aktu
wlasciwego organu panstwa trzeciego uprawniajacego do wywozu tkanek i
komorek, posiadanego przez dostawce z panstwa trzeciego.

Ib. Bank tkanek i1 komorek prowadzacy dziatalnos¢ przywozowa
informuje niezwlocznie Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
o kazdej innej decyzji, ktora organ wlasciwy panstwa, w ktérym dostawca
z panstwa trzeciego ma siedzibe, podjat w zwigzku z naruszeniem przez
dostawce z panstwa trzeciego przepiséw, ktéra moze by¢ istotna dla jakosci
1 bezpieczenstwa sprowadzanych tkanek i komorek.

lc. Bank tkanek i komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa
informuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i1 Komorek o

kazdorazowym sprowadzeniu tkanek 1 komorek na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej od dostawcy z panstwa trzeciego w terminie 7 dni
od dnia, w ktérym dokonano sprowadzenia.

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

le. Istotna zmiana dotyczaca dzialalno$ci przywozowej prowadzone;]
przez bank tkanek 1 komorek, obejmujgca rodzaj przywozonych tkanek lub
komorek lub dostawcow z panstw trzecich, wymaga uzyskania pozwolenia,
o ktéorym mowa w art. 26 ust. 1, na prowadzenie tej dziatalnosci.

If. Bank tkanek 1 komorek informuje niezwlocznie dyrektora
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek o istotnej zmianie
dziatalno$ci przywozowej polegajacej na dziataniach podejmowanych w
panstwach trzecich, ktore moga wplywa¢ na jakos$¢ i bezpieczenstwo
przywozonych tkanek 1 komorek. Bank tkanek 1 komorek moze dokonac tej
zmiany po uzyskaniu pisemnej zgody dyrektora Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek.

1g. W przypadku gdy bank tkanek i komérek prowadzacy dzialalnos¢
przywozowa dokona jednorazowego przywozu tkanek lub komorek
pochodzacych od dostawcy z panstwa trzeciego, ktory nie jest objety
pozwoleniem, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1, na prowadzenie dziatalnosci
przywozowej, nie uznaje si¢ go za istotng zmiang, o ktorej mowa w ust. le,
jezeli bank tkanek 1 komoérek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa posiada
pozwolenie na sprowadzenie tego samego rodzaju tkanek lub komorek od
innego dostawcy z panstwa trzeciego.”,

c) ust. 2-5 otrzymuja brzmienie:

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

1) bank tkanek 1 komodrek ubiegajacy si¢ o pozwolenie, o ktorym mowa

w art. 26 ust. 2, spetnia warunki wymagane do jego uzyskania;

2) podmioty, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, speiniajg w zakresie

czynno$ci okreslonych w umowie zawartej z bankiem tkanek i

komorek wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie

ust. 617.
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3. Ocena, o ktérej mowa w ust. 2, jest dokonywana na podstawie
raportu pokontrolnego sporzadzonego po przeprowadzeniu kontroli w celu
stwierdzenia, czy bank tkanek i komoérek ubiegajacy si¢ o pozwolenie, o
ktorym mowa w art. 26 ust. 2, spetlnia warunki wymagane do jego
uzyskania.

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

1) bank tkanek i komorek przestat speinia¢ warunki wymagane do
uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2 lub;

2) bank tkanek i1 komodrek uniemozliwia przeprowadzenie kontroli
niezbednej do stwierdzenia, czy spelnia wymagania do realizacji zadan
okreslonych ustawa, lub;

3) podmioty, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, nie speiniaja
wymagan okreslonych dla bankow tkanek i komdrek w przepisach
wydanych na podstawie ust. 7 w zakresie czynno$ci okreslonych w
umowie zawartej z bankiem tkanek 1 komorek, lub

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

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

18) wart. 28 w ust. 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»J) promocja honorowej donacji tkanek i komorek.”;
19) po art. 31 dodaje si¢ art. 31a w brzmieniu:

,»Art. 31a. 1. Bank tkanek 1 komorek prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa
zawiera umowe z dostawcg z panstwa trzeciego w przedmiocie sprowadzania z
panstwa trzeciego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tkanek lub komorek.

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

1) dane banku tkanek i komoérek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa, o

ktérych mowa w art. 26 ust. 8 pkt 1, dane dostawcy z panstwa trzeciego, o
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ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 4, i dane podwykonawcy, o ktorych mowa

w art. 26 ust. 6 pkt 2, jezeli dotyczy;

2) uprawnienie ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub osoby dziatajacej z
jego upowaznienia do przeprowadzania kontroli dostawcy z panstwa
trzeciego w czasie obowigzywania umowy oraz w okresie dwoch lat od jej
rozwigzania lub zakonczenia jej realizacji w zakresie spelniania wymogow
obowigzujacych w panstwie trzecim odnoszacych si¢ do mozliwosci
dostarczania tkanek lub komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz w zakresie zgodno$ci norm jakosci i bezpieczenstwa stosowanych
przez dostawce z panstwa trzeciego z wymaganiami okreslonymi w art. 29;

3) zobowigzanie stron umowy do zapewnienia speiniania norm jakosci
1 bezpieczenstwa przez przywozone tkanki lub komorki przeznaczone do
przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w art. 29;

4) dane identyfikacyjne podwykonawcy, jezeli dotyczy, obejmujace:

a) nazwg (firme),

b) formg organizacyjno-prawna,

c) adres siedziby,

d) numer telefonu,

e) adres poczty elektronicznej;

5) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do przekazania, w terminie 14
dni od dnia zawarcia umowy, bankowi tkanek i komoérek prowadzacemu
dzialalno$¢ przywozowa pisemnych informacji o spetnianiu wymogow
obowigzujacych w panstwie trzecim odnoszacych sie¢ do mozliwosci
dostarczania tkanek lub komorek na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

6) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do niezwlocznego
poinformowania banku tkanek i komorek prowadzacego dziatalno$¢
przywozowsa o:

a) zmianach w swojej dziatalno$ci dotyczacych czesciowego albo
catkowitego cofnigcia albo zawieszenia pozwolenia na wywoz tkanek
lub komérek lub o innych zmianach mogacych mie¢ wptyw na jakos¢
1 bezpieczenstwo tkanek lub komorek, ktore zostaty lub majg zostac

sprowadzone,
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b) podejrzewanych  lub  faktycznych  istotnych  zdarzeniach
niepozadanych lub istotnych niepozadanych reakcjach, ktére moga
mie¢ wplyw na jako$¢ ibezpieczenstwo tkanek i komorek, ktore
zostaly lub majg zosta¢ sprowadzone;

7) uprawnienie banku tkanek 1 komodrek prowadzacego dzialalno$¢
przywozowa do przeprowadzania regularnych audytow u dostawcy z
panstwa trzeciego w zakresie speiniania norm jakosci 1 bezpieczenstwa
przywozonych tkanek lub komorek przeznaczonych do przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 29;

8)  warunki transportu tkanek lub komorek;

9) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego lub jego podwykonawcy, jezeli
dotyczy, do przechowywania dokumentacji dawcy dotyczacej
sprowadzanych tkanek lub komoérek z zapewnieniem ochrony danych
osobowych dawcy przed ich nieuprawnionym przetwarzaniem, przez 30 lat
od dnia pobrania, oraz okreslenie podmiotu, do ktorego zostang przekazane
dane dawcy w przypadku zaprzestania prowadzenia dziatalnosci przez
dostawce z panstwa trzeciego lub przez jego podwykonawce, jezeli
dotyczy;

10) zobowigzanie banku tkanek 1 komorek prowadzacego dziatalnos$c
przywozowg i dostawcy z panstwa trzeciego do dokonywania co po6t roku
przegladu umowy, o ktérej mowa w ust. 1, pod wzgledem zgodnosci jej
postanowien z niniejsza ustawg i jej aktami wykonawczymi w zakresie
jakosci 1 bezpieczenstwa obrotu tkankami lub komérkami, a w przypadku
wystgpienia w czasie obowigzywania umowy zmian stanu prawnego
wplywajacego na normy jakos$ci i bezpieczenstwa w ten sposob, ze normy
te ulegng obostrzeniu w stosunku do stanu prawnego obowigzujacego w
chwili zawarcia umowy, zobowigzanie banku tkanek 1 komorek
dokonujacego przywozu i dostawcy z panstwa trzeciego do niezwtocznej
zmiany tre$ci umowy w zakresie norm jakosci 1 bezpieczenstwa;

11) zobowigzanie dostawcy z panstwa trzeciego do przedstawienia bankowi
tkanek 1komorek prowadzacemu dziatalno$¢ przywozowa wykazu
wszystkich standardowych procedur operacyjnych dotyczacych jakosci i

bezpieczenstwa sprowadzanych tkanek lub komoérek oraz zobowigzanie do
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przekazywania tych procedur niezwlocznie na zadanie banku tkanek i

komorek dokonujacego przywozu;

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

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

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

20) art. 34 otrzymuje brzmienie:

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

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

2) prowadzacy dziatalno$¢ przywozowa tkanek lub komorek z panstwa
trzeciego, w tym dokonujacy jednorazowego przywozu, jest obowigzany
prowadzi¢, gromadzi¢ i przechowywa¢ dokumentacj¢ podejmowanych
czynnosci, obejmujaca rodzaje i ilosci przywozonych tkanek lub komorek
oraz ich pochodzenie 1 przeznaczenie

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

lub zastosowania u ludzi, w sposéb umozliwiajacy identyfikacje dawcow i

biorcéw tkanek lub komorek.

2. Bank tkanek 1 komorek jest obowigzany przekazywaé¢ do Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komoérek roczny raport dotyczacy
podejmowanych czynno$ci, obejmujacy rodzaje 1 ilosci gromadzonych,
przetwarzanych, przechowywanych i wydawanych tkanek lub komorek oraz ich

pochodzenie 1 przeznaczenie.
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3. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ gromadzona,

przechowywana i udostgpniana w postaci elektroniczne;.

1)

2)

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

dane identyfikacyjne dawcy:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)
h)

imi¢ (imiona) i nazwisko,

pte¢,

datg urodzenia,

numer PESEL, jezeli posiada,

numer dokumentacji medycznej zwigzanej z donacja,

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

wyniki badan antygenow zgodnosci tkankowych, jezeli dotyczy,
liczbe przeprowadzonych badan antygenéw zgodno$ci tkankowej,
jezeli dotyczy,

dostgpnos¢ dawcy (dawca zakwalifikowany do pobrania albo

niezakwalifikowany do pobrania ), jezeli dotyczy;

dane identyfikacyjne dotyczace pobrania, obejmujace:

a)

dane identyfikacyjne zagranicznego podmiotu pobierajacego lub
banku tkanek i komoérek, obejmujace:

— nazwe (firmg),

— forme organizacyjno-prawna,

— adres siedziby,

— numer telefonu,

— adres poczty elektronicznej,

niepowtarzalny numer donacji,

date 1 godzing rozpoczecia oraz zakonczenia pobrania,
miejsce pobrania,

dane dotyczace rodzaju pobrania, obejmujace:

— 1ilos¢ pobranych tkanek lub komorek,
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3)

4
5)

— rodzaj pobranych tkanek lub komorek,

— rodzaj pobrania (w celu zastosowania autologicznego lub
allogenicznego),

— pochodzenie pobranych tkanek lub komoérek (pobranie od zywego

dawcy lub ze zwlok);

dane identyfikacyjne tkanek lub komorek, obejmujace:

a)
b)

g)

dane identyfikacyjne banku tkanek 1 komorek,

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

numer podziatu, jezeli dotyczy,

dat¢ waznosci tkanek lub komorek, jezeli dotyczy,

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

opis 1 pochodzenie tkanek lub komorek, zastosowane etapy
przetwarzania, wyroby medyczne oraz materiaty majgce bezposrednio
kontakt z tkankami lub komodrkami, wplywajace na ich jako$¢ lub
bezpieczenstwo,

dane identyfikacyjne banku tkanek 1 komorek dokonujacego
oznaczenia tkanek lub komorek albo przetworzonych tkanek i

komorek etykieta ostateczng celem przekazania ich do dystrybucji;

jednolity kod europejski, jezeli dotyczy;

dane identyfikacyjne dotyczace zastosowania u ludzi tkanek lub komorek,

obejmujace:

a)
b)

date dystrybucji lub dopuszczenia do obiegu albo date utylizacji,

dane identyfikacyjne lekarza stosujacego tkanki lub komorki,

obejmujace:

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

— imi¢ (imiona) i nazwisko,

— numer prawa wykonywania zawodu,

— posiadane specjalizacje.”;
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21) wart. 35:
a) wust 1:

— w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) warunkow wymaganych do uzyskania pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 26 ust. 2, lub”,

— w pkt 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,podmiotach, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 7, dotyczaca:”,
—  w pkt 3 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
»4) podmiotach, o ktorych mowa w art. 31a, w zakresie wymagan
okreslonych niniejszg ustawa.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a—1f w brzmieniu:

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

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

1) pelng nazwe i adres siedziby organu;

2) podstawg prawng okreslajaca uprawnienia organu w zakresie
organizowania inspekcji i kontroli bankéw tkanek i komoérek w
panstwie, w ktorym znajduje si¢ jego siedziba;

3) zakres kontroli.
lc. W przypadku gdy wniosek nie spetnia warunkow, o ktorych mowa

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

uzupeltnienia wniosku, okreslajac termin jego uzupetnienia. W przypadku

nieuzupelnienia wniosku w wyznaczonym terminie kontroli nie
przeprowadza si¢.

1d. W kontroli moze uczestniczy¢ wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, ktére ztozyto wniosek o przeprowadzenie kontroli. Sposéb
uczestnictwa organu panstwa cztonkowskiego okresla w formie pisemnej

minister wlasciwy do spraw zdrowia. O odmowie uczestnictwa w zwigzku
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z konieczno$cig ochrony interesu publicznego lub zdrowia publicznego
informuje si¢ panstwo czlonkowskie, ktore wystapito z wnioskiem o
przeprowadzenie kontroli.

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

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

c) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

»10. W przypadku niewykonania przez kontrolowanag jednostke
zalecen pokontrolnych w wyznaczonym terminie minister wiasciwy do
spraw zdrowia moze cofng¢ pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2.”,

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

36 ust. 1 1art. 37 ust. 1, w zakresie dziatalnos$ci obj¢tej pozwoleniami

wydanymi na podstawie przepisOw ustawy,”;

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

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

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

2) kwalifikacje zawodowe koordynatorow pobierania i przeszczepiania
komorek, tkanek i narzadow,

3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1,

w ktérych podejmowane bedzie postepowanie polegajace na

pobieraniu, przechowywaniu, przeszczepianiu komorek, tkanek lub

narzadow lub zastosowaniu u ludzi komorek lub tkanek,
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4) szczegdtowe zasady wspotdziatania podmiotow, o ktorych mowa w
ust. 1, w zakresie pobierania, przechowywania komorek, tkanek i
narzadow w celu ich wykorzystania do przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi,

5) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna
dotyczaca pobierania komorek, tkanek 1 narzadéw, ich
przechowywania 1 przeszczepiania lub zastosowania u ludzi

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego

biorcow i dawcow komorek, tkanek lub narzadow.”;

23) wart. 37a:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Wywozu szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi
pepowinowej z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i ich przywozu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje podmiot leczniczy
wykonujacy pobranie lub przeszczepienie lub stosujacy u ludzi szpik,
komorki krwiotwoércze krwi obwodowej 1 krwi pepowinowej, za zgoda
dyrektora  Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjnego do  Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant™.”,

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

»3a. Jednorazowego przywozu tkanek lub komorek na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej od dostawcy z panstwa trzeciego dokonuje bank
tkanek i1komorek, za zgoda dyrektora Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek.”,

c) wust. 8 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

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

d) wust. 9 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

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

Tkanek 1 Komorek.”;
24) art. 37b otrzymuje brzmienie:
,»Art. 37b. 1. Bank tkanek 1 komorek oznacza komorki 1 tkanki w sposob

umozliwiajacy identyfikacje ich dawcy za pomoca jednolitego kodu
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europejskiego najpozniej przed ich dopuszczeniem do obiegu lub dystrybucja w

celu przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.

2. Bank tkanek i komoérek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 36 ust.
I pkt 1,215, 1 medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1, oznaczaja w sposob umozliwiajacy identyfikacje dawcy za pomoca
niepowtarzalnego oznakowania, bez koniecznosci stosowania jednolitego kodu
europejskiego:

1) narzady;

2)  komorki i tkanki:

a) przywozone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w naglych

przypadkach,

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

¢) przeznaczone do testowania.

3. Identyfikacja, o ktérej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwos¢ okreslenia
danych dotyczacych pobrania komorek, tkanek lub narzadow, ich przyjecia do
banku tkanek i komorek, podmiotu leczniczego, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1
pkt 1,215, 1 medycznego laboratorium diagnostycznego, o ktorym mowa w art.
37 ust. 1, oraz ich testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i
dystrybucji.

4. Bank tkanek i komoérek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 36 ust.
I pkt 11 3, 1 medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1, s3 obowigzane do:

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

a) europejski kod banku tkanek 1 komoérek okreslony w europejskim

kompendium bankéw tkanek i komorek,

b) niepowtarzalny numer donacji przydzielony przez bank tkanek i
komorek, chyba ze taki numer jest przydzielany centralnie na poziomie

krajowym 1 stosowany w ramach systemu kodowania ISBT 128;
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2) niedokonywania zmiany sekwencji identyfikacyjnej donacji po
przydzieleniu jej do tkanek lub komorek dopuszczonych do obiegu, chyba
ze jest to niezbgdne do poprawienia btedu w kodowaniu; kazde poprawienie
btedu wymaga pisemnego potwierdzenia przez osobe odpowiedzialng
odpowiednio w banku tkanek i komdrek albo w podmiocie leczniczym, o
ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 1 3, albo w medycznym laboratorium
diagnostycznym, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1;

3) zastosowania jednego z dopuszczonych systeméw kodowania tkanek i
komorek oraz odpowiednich numeréw tkanek i komorek zawartych w
europejskim kompendium przetworzonych tkanek lub komorek najpdzniej
przed ich dystrybucja do celow przeszczepiania lub zastosowania u ludzi;

4)  zastosowania odpowiedniego numeru podziatu 1 daty waznosci tkanek lub
komorek; w przypadku tkanek lub komoérek, w odniesieniu do ktorych nie
okreslono daty waznosci, data waznoS$ci jest najpozniej termin okre§lony
jako ,,00000000” przed ich dystrybucja do celéw przeszczepiania lub
zastosowania u ludzi;

5) stosowania jednolitego kodu europejskiego na oznaczeniu danych tkanek
lub komérek zamieszczonego w sposdb nieusuwalny i trwaly oraz podania
tego kodu w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1, najpozniej przed
momentem dystrybucji tkanek i komoérek do celow przeszczepienia lub
zastosowania u ludzi;

6) powiadamiania Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
jezeli:

a) informacje zawarte w europejskim kompendium bankéw tkanek 1
komorek wymagajg aktualizacji lub korekty,

b) europejskie kompendium przetworzonych tkanek i komérek wymaga
aktualizacji lub korekty,

c) bank tkanek 1 komorek zauwazy przypadek niezgodno$ci z wymogami
dotyczacymi jednolitego kodu europejskiego w odniesieniu do tkanek
lub komorek otrzymanych od innych bankéw tkanek i komorek
majacych siedzib¢ na terytorium panstw czlonkowskich Unii

Europejskiej;
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7) wprowadzania niezbednych $rodkéw w przypadku nieprawidtowego
zastosowania jednolitego kodu europejskiego na oznaczeniu, w
szczegdlnosci  podjecia  dzialan  informacyjnych,  korekcyjnych,
korygujacych oraz zapobiegawczych.”;

25) art. 37e otrzymuje brzmienie:

,»Art. 37e. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia:

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

2) sposOb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego
identyfikacj¢ dawcy komorek lub tkanek oraz sposdb oznaczania komorek
lub tkanek — bez zastosowania jednolitego kodu europejskiego — w
przypadkach, o ktérych mowa w art. 37b ust. 2 pkt 2,

3) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego
identyfikacj¢ dawcy narzadoéw oraz sposob oznaczania narzadow za
pomoca tego oznakowania,

4) wymagania w zakresie monitorowania, o ktorym mowa w art. 37c ust. 3

—uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow

oraz mozliwos$¢ prawidlowego przeanalizowania i1 przesledzenia drogi tkanek i

komorek od dawcy do biorcy i odwrotnie.”;

26) wart. 39:

a) w ust. 3 w pkt 7 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 8 w
brzmieniu:

,»3) monitorowanie danych dotyczacych bankéw tkanek i1 komorek
gromadzonych w europejskim kompendium bankéw tkanek i
komorek, a w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w tym
zakresie, informowanie o tym jednostki prowadzacej europejskie
kompendium bankoéw tkanek 1 komoérek w Komisji Europejskiej w
terminie 10 dni.”,

b) ust. 51 6 otrzymujg brzmienie:

»J. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i1 Komorek moze

wykonywa¢ czynnos$ci, o ktorych mowa w art. 25, wylacznie w celach
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naukowych 1 dydaktycznych, po zaopiniowaniu przez Krajowa Rade

Transplantacyjng i uzyskaniu pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2.
6. Do wykonywania przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i

Komoérek czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, stosuje si¢ przepisy

rozdziatlu 6, z wyjatkiem art. 26 ust. 1 1 2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia

sktada si¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;
27) wart. 41 w ust. 6 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,0) opiniowanie wnioskdéw, o ktorych mowa w art. 26 ust. 1 i art. 36 ust. 4;”;
28) wart. 42 w ust. 3:
a) w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) z czynno$ci podjetych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w

zakresie propagowania donacji komorek, tkanek 1 narzadow,”,
b)  pkt la otrzymuje brzmienie:

,»la) przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30
czerwca, sprawozdanie roczne dotyczace powiadamiania o istotnych
zdarzeniach niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach w
zakresie  pobierania, testowania, przetwarzania, sterylizacji,
przechowywania, dystrybucji, przywozu iwywozu, dzialalno$ci
przywozowej 1 przeszczepiania lub zastosowania u ludzi komorek 1
tkanek;”;

29) art. 43 1 art. 44 otrzymuja brzmienie:

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

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci

do roku.

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

podlega karze pozbawienia wolnos$ci od 6 miesiecy do 5 lat.
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30)

2. Jezeli sprawca czynu okre§lonego w ust. 1 dzialal w zwigzku z
krytycznym potozeniem, w ktorym znajdowat si¢ on sam lub osoba mu
najblizsza, sad moze zastosowaé nadzwyczajne ztagodzenie kary lub odstgpi¢ od
jej wymierzenia.

3. Jezeli sprawca uczynil sobie z popetnienia przestgpstwa okreslonego w
ust. 1 state zr6édto dochodu,

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

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

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci

do lat 3.

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

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolno$ci

do lat 3.”.

Art. 2. Tkanki 1 komoérki przechowywane w dniu wej$cia w zycie niniejszej

ustawy sg oznaczane w sposOb umozliwiajacy identyfikacje dawcy za pomoca

niepowtarzalnego oznakowania bez konieczno$ci stosowania jednolitego kodu

europejskiego, pod warunkiem ze zostang dopuszczone do obiegu lub dystrybuowane.

Art. 3. Postepowania administracyjne w sprawach regulowanych ustawa

zmieniang w art. 1, wszczete 1 niezakonczone przed dniem wejscia w zycie niniejszej

ustawy, toczg si¢ po tym dniu na podstawie przepiséw dotychczasowych.

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

1 zachowuja moc przez okres, na jaki zostaty wydane.
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Art. 5. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 22
ust. 6, art. 35 ust. 11, art. 36 ust. 7 oraz art. 37¢ ustawy zmienianej w art. 1 zachowuja
moc do dnia wej$cia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art.
22 ust. 6, art. 35 ust. 11, art. 36 ust. 7 oraz art. 37¢ ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dluzej jednak niz przez 18 miesigcy od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 27 ust. 6 oraz
art. 37a ust.11 ustawy zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejScia w zycie
przepisdéw wykonawczych wydanych na podstawie art. 27 ust. 6 oraz art. 37a ust. 11
ustawy zmienianej w art. 1, nie dtuzej jednak niz przez 18 miesi¢cy od dnia wej$cia w

Zycie niniejszej ustawy.

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



