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USTAWA

zdnia 18 czerwca 2009 r.

0 Zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komor ek,
tkanek i narzaddw oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzaj ace
K odeks karny?

Art. 1.

W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu ko-
morek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) wprowadza si¢ nastepujace zmia-

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

,»8a) koordynacja pobrania i przeszczepienia — uzgodnienia dotyczace czasu,
migsca, Sposobu pobrania, nadzoru nad przebiegiem tego procesu, Sposo-
bu przekazania i transportu oraz przyjecia komorek, tkanek lub narzadu w
zaktadzie opieki zdrowotngj lub banku tkanek i komorek oraz ich dostar-
czeniado biorcy, przez uprawnionego pracownika;

8b) koordynator pobranialub przeszczepienia— uprawnionego i przeszkolone-
go pracownika organizujacego koordynacje pobraniai przeszczepienia;

8c) kryteria akceptacji — limity ilosciowe i jakosciowe, zakresy lub inne od-
powiednie pomiary pozwal ajace na zaakceptowanie wynikow badan;

8d) krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane badania

lub inne istotne parametry lub elementy majace potencjany wptyw na ja
kos¢ i bezpieczenstwo badz materiaty majace bezposrednio kontakt z ko-

b Ninigjsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspdlnot
Europegjskich:

— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustale-
nia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z 7.04.2004, str. 48;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291),

— dyrektywy 2006/17/WE Komigi z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajace) w zycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych
dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z
9.02.20086, str. 40),

— dyrektywy 2006/86/WE Komigji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powia
damiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicz-
nych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i
komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.20086, str. 32).
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morkami, tkankami lub narzadem, ktére musza by¢ kontrolowane w opar-
ciu 0 wyznaczone kryteria akceptagji;”,
b) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 12aw brzmieniu:

»,128) standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace
przebieg okreslonych procesdw wraz z charakterystyka wykorzystywanych
materiatdw i metod oraz oczekiwane wyniki tych procesow;”,

C) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13aw brzmieniu:

»1338) system zapewnienia jakosci — strukture organizacyjna, procedury, pro-
cesy i zasoby wptywajace w sposob posredni lub bezposredni na osiagnie-
ciei utrzymanie wysokig jakosci;”,

d) po pkt 15 dodaje si¢ pkt 15aw brzmieniu:

»15a) walidacja procesu — udokumentowane dziatanie mgace na celu wyka
zanie, ze proces prowadzony w ustalonym zakresie parametrow przebiega
skutecznie i w sposob powtarzalny oraz spetnia ustalone kryteria akcep-
tagji;”,

€) dotychczasowa tres¢ oznaczasi¢ jako ust. 1 i dodaje ust. 2 w brzmieniu:

»2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach czionkowskich Unii Europe-

skigj rozumie si¢ przez to rowniez panstwa cztonkowskie Europejskiego

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europeskim
Obszarze Gospodarczym.”;

2) art. 3 otrzymuje brzmienie:

»Art. 3. 1. Za pobrane od dawcy komorki, tkanki lub narzady nie mozna zada¢
ani przyjmowac zaptaty, inngj korzysci majatkowe lub korzysci o-
sobistgy.

2. Zwrot kosztéw pobrania, przechowywania, przetwarzania, steryli-
zacji, dystrybucji i przeszczepiania komorek, tkanek lub narzadéw
pobranych od dawcy nie jest zaptata i nie stanowi korzysci majatko-
wej [ub osobistel w rozumieniu ust. 1.

3. Do kosztow pobrania komérek, tkanek i narzadow zalicza sie koszty:

1) koordynacji pobrania;

2) badan i wydania naich podstawie opinii lekarskich;

3) identyfikacji potencjanego dawcy;

4) kwalifikacji potencjalnego dawcy;

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

6) hospitalizacji potencjalnego dawcy, od stwierdzenia trwatego
nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu do pobrania narzadu,
wraz z czynnosciami polegajacymi na podtrzymywaniu czynno-
$Ci narzadow;

7) badan |aboratoryjnych przed pobraniem komérek, tkanek lub na-
rzadow;
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8) badan kwalifikujacych narzady do przeszczepienia, po pobraniu
od dawcy;

9) zabiegu pobrania komdrek lub tkanek;

10) badan kwalifikujacych komorki lub tkanki do przeszczepienia,
po pobraniu od dawcy;

11) zabiegu pobrania narzadéw z uwzglednieniem kosztéw pono-
szonych przez zaktad opieki zdrowotnej, w ktérym:

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

4. Do kosztéw pobrania szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwo-
dowse i krwi pepowinowsj, poza kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt
14,719, zaliczasig¢ koszty:

1) transportu potencjalnego dawcy do zaktadu opieki zdrowotnej, w
ktorym ma by¢ dokonane pobranie szpiku i komorek krwiotwor-
czych krwi obwodowej oraz potencjalnego dawcy abo dawcy z
tego zaktadu opieki zdrowotnej;

2) pobytu dawcy w zaktadzie opieki zdrowotnegl zwiazanego z po-
braniem szpiku i komaorek krwiotworczych krwi obwodowe;

3) przechowywania i przetworzenia szpiku, komorek krwiotwor-
czych krwi obwodowsj i krwi pepowinowsy;

4) transportu pobranego i przetworzonego szpiku, komorek
krwiotworczych krwi obwodowse) i krwi pepowinowej do zakta-
du opieki zdrowotngj, w ktorym ma by¢ dokonane przeszcze-
pienie;

5) ponoszone przez osrodek dawcow szpiku w zwiazku z udostep-
nianiem szpiku, komorek krwiotwoérczych krwi obwodowe i
Krwi pgpowinows.

5. Do kosztéw pobrania komorek lub tkanek ze zwtok ludzkich, poza
kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 14, 7, 9i 10, zalicza si¢ koszty:

1) transportu komorek |ub tkanek z zaktadu opieki zdrowotng), za-
ktadu medycyny sadowsej, zakladu anatomii patologiczng u-
czelni medyczng | uniwersytetu zwydziatem medycz-
nym, medyczng jednostki badawczo-rozwojowe i zaktadu po-
grzebowego posiadajacego sale sekcyjna do banku tkanek i ko-
morek;

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

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

6. Do kosztow pobrania od zywego dawcy regenerujacych sie komorek
lub tkanek, innych niz szpik, komorki krwiotworcze krwi obwodo-
we | Krwi pepowinowsj, poza kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 1—
4,719, zdiczasi¢ koszty:
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1) transportu potencjalnego dawcy do zaktadu opieki zdrowotnej, w
ktorym ma by¢ dokonane pobranie, lub do zaktadu opieki zdro-
wotngj, w ktorym ma by¢ dokonane przeszczepienie oraz po-
tencjalnego dawcy albo dawcy z tych zaktaddw opieki zdrowot-
nej;

2) pobytu potencjalnego dawcy w zaktadzie opieki zdrowotne)
Zwigzane z pobraniem;

3) przechowywania i przetworzenia pobranych komérek lub tka-
nek;

4) transportu z zaktadu opieki zdrowotnegj pobranych komérek [ub
tkanek do banku tkanek i komorek;

5) hodowania pobranych komorek lub tkanek;

6) transportu pobranych komérek lub tkanek do zaktadu opieki
zdrowotnej, w ktérym maby¢ dokonane przeszczepienie.

7. Do kosztéw pobrania narzadu od zywego dawcy, poza kosztami o-
kreslonymi w ust. 3 pkt 1-4, 7 11, zalicza sig¢ koszty:

1) transportu zywego potencjainego dawcy do zakladu opieki
zdrowotnej, w ktorym ma by¢ dokonane pobranie lub do zakta-
du opieki zdrowotngj, w ktorym ma by¢ dokonane przeszcze-
pienie oraz zywego potencjalnego dawcy albo zywego dawcy z
tych zaktadow opieki zdrowotngy;

2) przygotowania zywego potencjalnego dawcy do pobrania;

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

4) leczenia zywego dawcy po zabiegu pobrania narzadu.

8. Do kosztéw przeszczepienia narzaddw, szpiku, komorek krwiotwor-
czych krwi obwodowsj i krwi pgpowinowe zalicza si¢ koszty:

1) koordynacji przeszczepienia;

2) transportu potencjalnego biorcy do zaktadu opieki zdrowotngj, w
ktorym ma by¢ dokonane przeszczepienie;

3) identyfikacji i kwalifikacji potencjalnego biorcy do przeszcze-
pienia;
4) wykonania zabiegu przeszczepienia;

5) leczenia po zabiegu przeszczepienia, przez okres ustalony w
przepisach o swiadczeniach opieki zdrowotng finansowanych ze
srodkow publicznych.

9. Zwrotu kosztow okreslonych w ust. 3 pkt 6, 7 i 11 lit. a, dokonuje
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantagji
»Poltransplant” albo Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie
przepisbw o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. Zwrotu kosztow dokonuje si¢ na podstawie
faktury wystawiongj przez zaktad opieki zdrowotngj, ktory dokonat
pobrania narzadu.
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Zwrotu kosztéw, o ktérych mowaw ust. 3 pkt 81 11 lit. b, dokonuje
zaktad opieki zdrowotng, ktéremu dostarczono w celu przeszcze-
pienia narzad, na podstawie faktury wystawiong przez zaktad opieki
zdrowotngj, ktory dokonat pobrania narzadu.

Zwrotu kosztow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 9 oraz w ust. 5i 6,
dokonuje bank tkanek i komorek na podstawie faktury wystawionegj
przez podmiot, o ktérym mowaw art. 36 ust. 1 pkt 1 lub 3, ktéry do-
konat pobrania komorek lub tkanek.

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

2) ust. 4, 7 i 8 - dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia albo mini-
ster wiasciwy do spraw zdrowia

- w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawar-
tg) na podstawie przepisow o swiadczeniach opieki zdrowotneg fi-
nansowanych ze srodkow publicznych.

Koszty, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 10, sa kosztami dziatalnosci
banku tkanek i komorek.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, szczegbtowy sposob ustalania kosztow czynnosci zwiazanych z
pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja |
dystrybucja komérek, tkanek i narzadow, uwzgledniajac procedury
Zwiazane z wykonywaniem tych czynnosci.”;

3) po art. 9 dodagje si¢ art. 9aw brzmieniu:

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

4) w art. 16:

puszczalne po stwierdzeniu zgonu wskutek nieodwracalhego zatrzy-
maniakrazenia.

. Lekarz stwierdzajacy zgon wskutek nieodwracalnego zatrzymania

krazenia nie moze bra¢ udziatu w postgpowaniu obefmujacym pobie-
ranie i przeszczepianie komorek, tkanek lub narzadéw od osoby
zmartgj, u ktérg stwierdzit zgon wskutek nieodwracalnego zatrzy-
maniakrazenia.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszcze-

nia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskig ,, Monitor
Polski”, kryteriai sposob stwierdzenia nieodwracalnego zatrzymania
krazenia.”;

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W celu umozliwienia dokonania przeszczepien szpiku, komoérek krwio-
tworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej od dawcow niespokrew-
nionych tworzy si¢ centralny rejestr niespokrewnionych potencjalnych
dawcow szpiku i krwi pepowinowej, zwany dalg , rejestrem szpiku i krwi
pepowinows.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1aw brzmieniu:
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»la Reestr szpiku i krwi pepowinowe jest baza danych o potencjalnych
dawcach alogenicznego szpiku, komérek krwiotworczych krwi obwodo-
weg i Krwi pepowinowsj.”,

C) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) regestru potencjalnych dawcéw szpiku i komérek krwiotworczych krwi
obwodowsj;”,

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

» W rgjestrze, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1, zamieszcza Sie nastepujace
dane potencjalnego dawcy szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwo-
dowgj:”,

€) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. Dane, o ktérych mowaw ust. 3i 4, zaktady opieki zdrowotne i fundacje, o
ktorych mowa w art. 16a ust. 1, lub banki tkanek i komorek przekazuja
niezwtocznie do rejestru szpiku i krwi pgpowinows.”;

5) po art. 16 dodge si¢ art. 16a-16¢ w brzmieniu:

»Art. 16a 1. Czynnosci polegajace na pozyskiwaniu potencjanych dawcow alo-
genicznego szpiku i komaorek krwiotworczych krwi obwodowe] mo-
ga wykonywac zaktady opieki zdrowotng albo fundacje, zwane dal€)
»osrodkami dawcow szpiku’, po uzyskaniu pozwolenia ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Do zadan osrodka dawcow szpiku nalezy w szczeg0lnosci:

1) pozyskiwanie potencjanych dawcdéw alogenicznego szpiku i
komorek krwiotwérczych krwi obwodowsy;

2) badanie antygenow zgodnosci tkankowej lub zlecanie tego ba-
dania wtasciwym podmiotom;

3) przechowywanie danych, o ktérych mowaw ust. 8, i ich aktuali-
zacja z uwzglednieniem mozliwosci ich przechowywania w
formie elektroniczng;

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

5) niezwtoczne przekazywanie danych o pozyskanych potencjal-
nych dawcach szpiku i komorek krwiotwoérczych krwi obwodo-
we do rgjestru szpiku i krwi pgpowinowse;

6) udostepnianie szpiku i komorek krwiotwdrczych krwi obwodo-
wej krajowym lub zagranicznym osrodkom przeszczepiajacym
szpik i komorki krwiotwércze krwi obwodows;

7) wspotpraca z innymi osrodkami dawcow szpiku i osrodkami
przeszczepigiacymi szpik i komorki krwiotwaorcze krwi obwo-
dowsgy.

3. Merytoryczny nadzor nad dziatalnoscia osrodkéw dawcow szpiku

sprawuje krgowy konsultant w dziedzinie hematologii w porozu-
mieniu z krgjowym konsultantem w dziedzinie immunologii klinicz-

neg.
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. Zadania, o ktérych mowa w ust. 2, wykonuja osoby, ktore posiadaja

wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne i odbyty
szkolenie, o ktérym mowaw art. 40a ust. 1.

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

srodkéw  Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantagji ,, Poltransplant”, na podstawie umowy.

. Osrodek dawcow szpiku zawiera pisemna umowe W zakresie badan

lekarskich i antygendw zgodnosci tkankowsej, ktorych sam nie wy-
konuje, z podmiotem, ktorego dziatalnos¢ wplywa na jakosé
i bezpieczenstwo szpiku lub komorek krwiotworczych krwi obwo-
dowey. Przepisy art. 31 ust. 21 3 stosuje si¢ odpowiednio.

. Osrodek dawcdw szpiku zawiera pisemna umowe nha pobieranie od

potencjalnych dawcow szpiku lub komérek krwiotwdrczych krwi
obwodowe z zaktadem opieki zdrowotngj posiadajacym pozwolenie
na wykonywanie tych czynnosci.

. Osrodek dawcdw szpiku w zakresie wykonywania zadania, o ktérym

mowaw ust. 2 pkt 1, gromadzi dane potencjalnych dawcow szpiku i
komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej, ktore obejmuja:

1) imig i nazwisko;

2) date I migjsce urodzenig;

3) adres migjsca zamieszkania;

4) numer PESEL, jezeli posiada;

5) informacje o antygenach zgodnosci tkankowsy;

6) wskazanie podmiotu, ktéry dokonat badania antygenéw zgodno-
sci tkankowsy;

7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

. Osrodek dawcow szpiku przechowuje dokumentacje potencjanych

dawcow szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowe przez
co ngmnig 30 lat od dnia zatozenia dokumentacji potencjalnego
dawcy szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowej, w sposob
umozliwiajacy identyfikacje potencjalnego dawcy szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodows.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia

1) sposob organizacji osrodka dawcow szpiku,
2) sposdb pozyskiwania i badania potencjalnych dawcéw szpiku i
komorek krwiotwérczych krwi obwodowsy,

3) tryb badania antygenow zgodnosci tkankowej lub zlecania tego
badania wtasciwym podmiotom,

4) sposdb postepowania z dokumentacja potencjalnych dawcow
szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowsy,

5) tryb udostepniania szpiku i komorek krwiotworczych krwi ob-
wodowsej,
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6) warunki transportu prébek do badan potencjalnych dawcow
szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowsy,

7) sposdb i warunki organizowania opieki nad dawcami szpiku lub
komorek krwiotwérczych krwi obwodowsy,

8) tryb przekazywania danych, o ktérych mowaw ust. 8, do rejestru
szpiku i krwi pgpowinowse,

9) standardowe procedury operacyjne obowiazujace w osrodku
dawcow szpiku

— uwzglednigiac w szczegdlnosci prawidiowa redizacje zadan, 0
ktorych mowa w ust. 2, oraz zapewnienie bezpieczenstwa dawcow i
biorcow.

Art. 16b. 1. Osrodek dawcow szpiku uzyskuje pozwolenie, o ktérym mowaw art.
16aust. 1, jezeli tacznie spetnia nastgpujace warunki:

1) jest zlokalizowany w pomieszczeniach zabezpieczonych przed
utrata danych osobowych potencjalnych dawcow szpiku i komo-
rek krwiotwaérczych krwi obwodowsy;

2) kierownikiem osrodka dawcow szpiku jest lekarz specjalista w
zakresie transplantologii Kkliniczngj, transfuzjologii kliniczneg,
hematologii lub onkologii i hematologii dzieciecs);

3) posiada i stosuje standardowe procedury operacyjne, o ktorych
mowaw art. 16aust. 10 pkt 9;

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

2. Pozwolenia, o ktérym mowa w art. 16a ust. 1, minister wiasciwy do
spraw zdrowia udziela na wniosek Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek, po zaopiniowaniu przez Krgjowa Rade Trans-
plantacyjna.

3. Do udzielenia pozwolenia, o ktérym mowa w art. 16a ust. 1, stosuje
Si¢ odpowiednio przepisy art. 26 ust. 2, 4, 6 pkt 11 3—7, ust. 71 8 o-
raz art. 27 ust. 1-5.

Art. 16¢c. 1. W zaktadach opieki zdrowotng dokonujacych przeszczepien narza-
déw lub szpiku, komdrek krwiotworczych krwi obwodowe i Krwi
pepowinowel moga dziata¢ osrodki kwalifikujace do przeszczepie-
nia, zwane dalg ,,osrodkami kwalifikujacymi”.

2. Do zadan osrodka kwalifikujacego nalezy w szczegolnosci:

1) rejestracja potencjalnych biorcdéw zgtoszonych przez zaktady o-
pieki zdrowotng inne niz zaktady opieki zdrowotngj, o ktorych
mowaw ust. 1, lub stacje didiz;

2) potwierdzanie zgtoszenia potencja nego biorcy;
3) gromadzenie danych, o ktérych mowaw art. 17 ust. 3.

3. W osrodku kwalifikujacym, kierownik zaktadu opieki zdrowotngj, o
ktorym mowa w ust. 1, wyznacza zespét ztozony z lekarzy odpowie-
dzialnych za kwalifikacje potencjalnych biorcow do przeszczepienia,
zwany dalg ,, zespotem”.
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4. W sktad zespotu wchodza co nggmnigy:
1) jeden lekarz specjalista z dziedziny transplantologii kliniczney;

2) jeden lekarz specjalista z dziedziny chirurgii albo chirurgii dzie-
ciecg abo hematologii albo chirurgii naczyn albo kardiochi-
rurgii albo onkologii kliniczng abo onkologii i hematologii
dziecigcg abo urologii.

5. Do sktadu zespotu moga by¢ ponadto powotywani inni lekarze spe-
cjalisci, jak rowniez przedstawiciele innych dziedzin nauki.

6. Pracami zespotu kieruje wyznaczony przez kierownika zaktadu o-
pieki zdrowotnegj, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz specjalista z dzie-
dziny transplantologii kliniczneg.

7. Do zadan zespotu nalezy:

1) ocena potencjalnych biorcow zakwalifikowanych wstepnie przez
zaktady opieki zdrowotngj inne niz zaktady opieki zdrowotne, o
ktérych mowaw ust. 1, lub stacje didiz;

2) kwalifikowanie potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepie-
nia;

3) przeprowadzanie konsultacji specjalistycznych u potencjanych
biorcow w przypadkach wymagajacych dodatkowych badan lub
ich weryfikagji;

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

a) typowania tkankowego,
b) poziomu przeciwciat,
) konsultacji specjalistycznych i instrumental nych badan.

8. Zadania, o ktérych mowaw ust. 2, ust. 7 pkt 1-3 i pkt 4 lit. ¢, finan-
suje Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotngj, a zadania, o ktérych mowa w ust. 7
pkt 4 lit. ai b — Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantagji ,, Poltransplant” na podstawie umowy.

9. Merytoryczny nadzor nad dziatalnoscia osrodkow kwalifikujacych
potencjalnych biorcow narzadow sprawuje krajowy konsultant w
dziedzinie transplantologii klinicznegj, a osrodkow kwalifikujacych
potencjalnych biorcéw szpiku lub komorek krwiotwérczych krwi
obwodowse i krwi pepowinowe] — krgjowy konsultant w dziedzinie
hematol ogii.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, sposodb dziatania osrodkéw kwalifikujacych oraz sposob kwali-
fikacji potencjalnego biorcy, z uwzglednieniem bezpieczenstwa
zdrowotnego potencjanych biorcow i prawidtowosci wykonania za-
dan, o ktérych mowaw ust. 2.”;

6) art. 17 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 17. 1. Potencjalnego biorce zakwalifikowanego do przeszczepienia szpiku,
komorek lub narzaddw zgtasza sie na krajowa liste 0sdb oczekuja-
cych naprzeszczepienie, zwane) dalg ,lista”.

2. Zgtoszenia danych, o ktérych mowa w ust. 3, do listy, dokonuje le-
karz kierujacy zespotem, o ktérym mowaw art. 16c ust. 3.

3. Zgtoszenie zawiera nastepujace dane:
1) imig i nazwisko potencjanego biorcy;
2) date i migjsce urodzenia potencjalnego biorcy;,

3) adres migjsca zamieszkania lub adres do korespondencji poten-
cjanego biorcy;

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

6) grupe krwi i Rh potencjanego biorcy;

7) rodzg planowanego przeszczepienia;

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

9) imig, nazwisko oraz miegjsce wykonywania zawodu lekarza do-
konujacego zgtoszenia;

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

5. Wyboru potencjalnego biorcy dokonuje si¢ na podstawie kryteriow
medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust.
8.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostgpnia si¢ ministrowi wiasci-
wemu do spraw zdrowiai Krgjowej Radzie Transplantacyjne.

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

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia

1) sposob i tryb tworzeniai prowadzenialisty,

2) kryteria medyczne i sposob dokonywania wyboru potencjalnego
biorcy,
3) sposodb informowania potencjalnych biorcow o kolgnosci wpi-
sunaliste
- uwzglednigjac aktualny stan wiedzy medyczng i zachowanie réw-
nego dostgpu do zabiegu przeszczepienia oraz mozliwosé prowar
dzenialisty w formie elektroniczngj.”;
7) w art. 19 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

» 1. Dane osobowe dotyczace potencjalnego dawcy, dawcy, potencjalnego biorcy i
biorcy sa objete tajemnica i podlegaja ochronie przewidziang) w przepisach o
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tajemnicy zawodowsgj i stuzbowe oraz w przepisach dotyczacych dokumen-
tacji medycznej prowadzongj przez zaktady opieki zdrowotngj.”;
8) po art. 28 dodge si¢ art. 28aw brzmieniu:

»Art. 28a. Bank tkanek i komorek jest obowiazany zapewni¢ pracownikom, kté-
rych czynnosci wptywaja na jakos¢ komorek i tkanek oraz na bezpie-
czenstwo dawcow i biorcéw, w tym osobie odpowiedzialng, odbycie
szkolen, o ktérych mowaw art. 40aust. 1.”;

9) uchylasi¢ art. 30;
10) po art. 32 dodaje si¢ art. 32aw brzmieniu:

»Art. 32a. 1. Bank tkanek i komorek zawiera umowe o przechowywanie komorek
lub tkanek z osoba, ktéra te komérki lub tkanki oddata do przecho-
wania.

2. Umowa, o ktérej mowaw ust. 1, zawieraw szczegolnosci okreslenie:

1) terminu, w ktérym uptywa okres, na jaki udzielone zostato po-
zwolenie, o ktérym mowaw art. 26 ust. 1;

2) banku lub bankow tkanek i komorek posiadajacych pozwolenie,
o ktérym mowa w art. 26 ust. 1, do ktérych zostana przekazane
przechowywane komorki lub tkanki w przypadku zaprzestania
prowadzenia dziatalnosci przez bank tkanek i komorek, w tym
réwniez w przypadku cofnigcia pozwolenia przez ministra wia-
$ciwego do spraw zdrowia.

3. Bank tkanek i komorek informuje osoby, ktére oddaty do przecho-
wania komorki lub tkanki w tym banku tkanek i komorek, o cofnig-
Ciu pozwolenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

11) uchylasi¢ art. 33;
12) w art. 35:
a) wust. 1
- w pkt 2 w lit. b kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodgje lit. ¢ w brzmieniu:

»C) spetniania wymagan dla bankéw tkanek i komorek okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 29 ust. 3;”,

- dodaje si¢ pkt 3w brzmieniu:

»3) podmiotach, o ktérych mowaw art. 16aust. 1i art. 16c ust. 1 w za
kresie wymagan okreslonych ustawa.”

b) w ust. 11 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) podmiotéw, o ktdérych mowaw art. 16a ust. 1, art. 16c ust. 1, art. 26 ust. 6
pkt 7, art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1, w zakresie dziatalnosci objg¢te pozwo-
leniami wydanymi na podstawie przepisow ustawy”;

13) tytut rozdziatu 7 otrzymuje brzmienie:
» Postepowanie z komérkami, tkankami oraz narzadami”;
14) w art. 36:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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» 1. Postepowanie dotyczace komérek, tkanek i narzadow polegajace na:

1) pobieraniu komérek, tkanek i narzadéw od zywych dawcow — moze
by¢ prowadzone wytacznie w zaktadach opieki zdrowotngy;

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

3) pobieraniu komorek i tkanek ze zwtok ludzkich — moze by¢ prowa
dzone w zaktadach opieki zdrowotngj, zaktadach medycyny sadowse,
zaktadach anatomii patologiczngl uczelni medycznych i uniwersyte-
téw z wydziatem medycznym, medycznych jednostkach badawczo-
rozwojowych i zaktadach pogrzebowych posiadajacych sale sekcyj-
na,

4) przechowywaniu narzadow — moze by¢ prowadzone wytacznie w
zaktadach opieki zdrowotnel wykonujacych przeszczepienia;

5) przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wytacznie w zaktadach o-
pieki zdrowotng.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1aw brzmieniu:

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

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

»3. DO udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1a, stosuje si¢ odpo-
wiednio przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1-5, z tym ze zadania i czynnosci

Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek wykonuje Centrum
Organizacyjno-K oordynacyjne do Spraw Transplantacji ,, Poltransplant”.

4. Wniosek podmiotu, o ktérym mowaw ust. 1 pkt 1, 4 i 5, o pozwolenie o-
kresla przewidywany zakres procedur transplantacyjnych.”,

€) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem pozwolenia na
dziatalnos¢, o ktoreg mowa w ust. 1 pkt 1, 41 5, zasiega opinii Krajowej
Rady Transplantacyjneg.”,

f) wust. 7:
—pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) kwalifikacje zawodowe o0sdb pobiergiacych komérki, tkanki
i narzady oraz osdb dokonujacych ich przeszczepienia, uwzglednigjac
w szczegolnosci lekarzy specjalistow z nastepujacych dziedzin medy-
cyny: transplantologii kliniczng, chirurgii, chirurgii dziecieceg, hema
tologii, onkologii kliniczngj, kardiochirurgii, chirurgii naczyn, uro-
logii, jak rowniez lekarzy innych specjalnosci,”,

— po pkt 1 dodge si¢ pkt 1aw brzmieniu:
»1a) kwalifikacje zawodowe koordynatorow pobrania lub przeszcze-
pienia,”;
15) po art. 36 dodaje si¢ art. 36aw brzmieniu:
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»Art. 36a. 1. Nawniosek banku tkanek i komorek kierownik podmiotu, o ktorym
mowaw art. 36 ust. 1 pkt 3, moze zorganizowac zespot pobiergjacy.

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

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

2) przekazywanie pobranych komérek i tkanek do bankdw tkanek i
komorek;

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

4. Cztonkowie zespotu inni niz lekarz, o ktérym mowaw ust. 2, musza
posiada¢ wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub biotechnol ogicz-
nei odby¢ szkolenie, o ktorym mowaw art. 40a ust. 1.

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

6. Merytoryczny nadzor nad dziatanoscia zespotéw pobiergjacych
sprawuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.”;

16) po art. 37 dodagje si¢ art. 37aw brzmieniu:

»Art. 37a. 1. Wywozu szpiku, komérek krwiotworczych krwi obwodowsy i krwi
pepowinowse z terytorium Rzeczypospolite) Polskig i ich przywozu
na terytorium Rzeczypospolite Polskig dokonuje zaktad opieki
zdrowotngj wykonujacy pobranie lub przeszczepienie szpiku, komo-
rek krwiotworczych krwi obwodowsj i krwi pepowinowe za zgoda
dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantagji ,, Poltransplant”.

2. Wywozu komorek ub tkanek pobranych ze zwitok ludzkich z teryto-
rium Rzeczypospolitgl Polskig i przywozu tych komorek lub tkanek
na terytorium Rzeczypospolitel Polskigj dokonuje bank tkanek i ko-
morek za zgoda dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
i Komorek.

3. Wywozu regenerujacych si¢ komorek lub tkanek innych niz komorki
I tkanki wymienione w ust. 2, z terytorium Rzeczypospolitej Polskig
i przywozu tych komorek lub tkanek na terytorium Rzeczypospolite)
Polskigj dokonuje bank tkanek i komorek za zgoda dyrektora Krajo-
wego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

4. Wywozu narzadow ze zwiok ludzkich z terytorium Rzeczypospolite)
Polskig i przywozu tych narzaddéw na terytorium Rzeczypospolite)
Polskigl dokonuje zaktad opieki zdrowotngj, wykonujacy pobranie
lub przeszczepienie narzadow ze zwtok ludzkich, za zgoda dyrektora
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantagji
» Poltransplant”.

5. Zgody, o ktérych mowa w ust. 14, albo ich odmowy sa wydawane
niezwtocznie, podmiotom wymienionym w tych przepisach, kazdo-
razowo W drodze decyzji administracyjnej, na wniosek, do ktorego
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Sa dotaczone informacje o spetnianiu wymagan okreslonych w ust. 8.
Decyzjom tym nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

6. Od decyzji dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz dyrektora Kraowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek przystuguje odwotanie do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

7. Zgody na wywoOz komorek, tkanek lub narzadu odmawia si¢ w przy-
padku gdy na liscie znajduje si¢ zgodny do przeszczepienia poten-
cjalny biorca

8. Podmioty, ktére uzyskaty zgody, o ktérych mowa w ust. 14, sa
obowiazane zapewnic:

1) monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych ludzkich
komorek, tkanek i narzadéw w drodze miedzy dawca abiorca;

2) jakos¢ i bezpieczenstwo przywozonych i wywozonych komorek,
tkanek i narzadow przeznaczonych do przeszczepienia.

9. Dane o0 wywozach i przywozach wymienionych w:

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

2) ust. 21 3 — gromadzi i przechowuje Krgowe Centrum Banko-
wania Tkanek i Komorek.

10. Dane, o ktérych mowa w ust. 9, udostgpnia Si¢ ministrowi wiasci-
wemu do spraw zdrowiai Krgjowe Radzie Transplantacyjne.

11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, szczegétowe warunki wywozu ludzkich komérek, tkanek i na-
rzadéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskigj i przywozu tych ko-
morek, tkanek i narzadéw na to terytorium oraz sposob monitoro-
wania stanu wywozonych i przywozonych ludzkich komérek, tkanek
i narzadoéw w drodze miedzy dawca a biorca, majac na wzgledzie
zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust. 8 pkt
2, oraz uwzglednigjac bezpieczenstwo zdrowotne biorcy.”;

17) po rozdziale 7 dodgje si¢ rozdziat 7aw brzmieniu:
»Rozdzial 7a

Znakowanie, monitorowanie oraz kryteria bezpieczenstwai jakosci komorek, tkanek i
narzadow

Art. 37b. 1. Bank tkanek i komorek, zaktad opieki zdrowotnegj, o ktérym mowaw
art. 36 ust. 1 pkt 1, 2i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, oznaczaja komorki, tkanki lub na-
rzady w sposdb umozliwigjacy identyfikacje ich dawcy za pomoca
niepowtarzalnego oznakowania.

2. ldentyfikacja, o ktéref mowa w ust. 1, zapewnia mozliwos¢ okresle-
nia danych dotyczacych pobrania komérek, tkanek lub narzadéw, ich
przyjecia do banku tkanek i komorek, zaktadu opieki zdrowotnegj, o
ktorym mowaw art. 36 ust. 1 pkt 1, 2i 5, lub medycznego laborato-
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rium diagnostycznego, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, oraz ich te-
stowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywaniai dystrybucji.

Art. 37c. 1. Bank tkanek i komorek, zaktad opieki zdrowotnej, o ktérym mowaw
art. 36 ust. 1 pkt 1, 2i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktérym mowaw art. 37 ust. 1, s obowiazane:

1) stosowac srodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nie-
upowaznionymi uzupetnieniami, usuwaniem informacji lub
zmianami w dokumentacji medycznej dawcdw oraz przed prze-
kazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewni¢ ochrong przed nieupowaznionym ujawnianiem da-
nych, o ktérych mowaw art. 37b ust. 2, przy jednoczesnym za-
gwarantowaniu zdolnosci monitorowania pobranych, testowa-
nych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych
komorek, tkanek lub narzaddw.

2. Przez zdolnos¢ monitorowania, o ktoref mowa w ust. 1 pkt 3, rozu-
miesie:

1) zdolnos¢ lokalizowania i identyfikowania komorek, tkanek lub
narzadow na dowolnym etapie od ich pobrania, w trakcie bada-
nia, przetwarzania i przechowywania, do ich dystrybucji do
biorcy lub utylizagji;

2) zdolnos¢ zidentyfikowania biorcy komorki, tkanki lub narzadu;

3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych
danych zwiazanych z wyrobami medycznymi oraz materiatami
majacymi kontakt z komdrkami, tkankami lub narzadami.

3. Bank tkanek i komorek, zaktad opieki zdrowotnej, o ktdrym mowaw
art. 36 ust. 1 pkt 1, 2i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, sa obowiazane ponadto do zapew-
nienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybu-
owanych komaorek, tkanek lub narzadow;

2) wyrobdéw medycznych i materiatbw majacych bezposrednio
kontakt z komérkami, tkankami lub narzadami.

Art. 37d. Bank tkanek i komorek, zaktad opieki zdrowotngj, o ktérym mowa w
art. 36 ust. 1 pkt 1, 2i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktérym mowaw art. 37 ust. 1, s obowiazane:

1) prowadzi¢ walidacje wszystkich procesow,

2) okreslac krytyczne momenty wszystkich procesow, ktore po-
winny by¢ kontrolowane w oparciu 0 wyznaczone kryteria ak-
ceptagji,

3) prowadzi¢ kwalifikacje sprzegtu, urzadzen technicznych i sro-
dowiska przebiegajacego procesu rozumiang jako udokumento-
wane dziatanie majace na celu wykazanie, ze to srodowisko,
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sprzet lub urzadzenia sa odpowiednio zainstalowane i pracuja
wiasciwie

- w celu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa wymaganego dla
danego typu komorki, tkanki lub narzadu oraz uzyskania ocze-
kiwanych wynikow.

Art. 37e. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia

1) sposdb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwigja-
cego identyfikacje dawcy komérek, tkanek lub narzadéw, oraz
sposdb oznaczania komorek, tkanek lub narzadéw, za pomoca
tego oznakowania,

2) szczegOtowe wymagania w zakresie monitorowania, 0 ktorym
mowaw art. 37c ust. 3

— uwzglednigjac koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdro-
wotnego biorcow.”.
18) w art. 38 w ust. 3:
a) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

»11) przyjmowanie wnioskéw od jednostek, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1
pkt1,4i5;",

b) dodagje si¢ pkt 12—14 w brzmieniu:

»12) organizowanie szkolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie
pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzaddéw oraz szpiku i ko-
morek krwiotwdérczych krwi obwodowsy;

13) prowadzenie listy 0sdb, ktore odbyty szkolenia, o ktérych mowa w art.

40a ust. 1, w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania na
rzaddw oraz szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodows;

14) przekazywanie danych, o ktérych mowa w art. 16 ust. 3 i 4, do europsj-
skich i swiatowych rejestrow szpiku i krwi pepowinows.”;

19) w art. 39:
a) w ust. 3w pkt 4 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje pkt 57 w brzmieniu:

»D) organizowanie szkolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie po-
bierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przecho-
wywaniai dystrybucji komorek i tkanek;

6) prowadzenie listy 0sob, ktore odbyty szkolenia, o ktérych mowaw art. 40a
ust. 1, w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, ste-
rylizacji, przechowywaniai dystrybucji komorek i tkanek;

7) sprawowanie nadzoru merytorycznego nad dziatalnoscia zespotéw po-
biergjacych.”,
b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3aw brzmieniu:
»3a Krgowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek moze w osrodkach

dawcow szpiku refundowaé koszt wynagrodzenia osob, o ktorych mowa
w art. 16a ust. 4, na podstawie umowy.”;
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20) po art. 40 dodagje si¢ art. 40aw brzmieniu:

LArt. 40a. 1. Organizowanie szkolen o0sdb, ktérych czynnosci bezposrednio
wpltywaja na jakos¢ komorek, tkanek lub narzadow oraz bezpie-
czenstwo dawcow i biorcow, prowadzi:

1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplan-
tacji ,, Poltransplant”, dla koordynatorow pobierania lub prze-
szczepiania w zakresie pobierania, przechowywania i prze-
szczepiania narzaddéw oraz szpiku, komérek krwiotwoérczych
krwi obwodowe] i krwi pepowinowsy;

2) Krgjowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w zakresie
pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizagji,
przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek oraz pozyski-
wania szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowse) i krwi
pgpowinows.

2. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie szkole-
nia

1) wstepnego — dla 0séb nowo zatrudnionych;

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

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

3. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z progra-
mem szkolen opracowanym przez podmioty, o ktérych mowa w ust.
1, na podstawie ramowego programu szkolen okreslonego przepi-
sami wydanymi na podstawie ust. 8.

4. Szkolenia, o ktérych mowaw ust. 1, maja hacelu:
1) zdobycie umigjgtnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiednigl wiedzy i zrozumienie procesdw oraz za-
sad wykonywanych zadan;

3) zrozumienie struktury organizacyjngj, systemu zapewnienia ja
kosci i zasad ochrony zdrowia i bezpieczenstwa jednostki, w
ktorej sa zatrudnione;

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

5. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy udokumentowa¢, a po
ich zakonczeniu uczestnictwo i wyniki potwierdzi¢ zaswiadczeniem.

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sa nieodptatne, a ich finanso-
wanie nastepuje ze srodkow budzetu panstwa z cze¢sci, ktore) dyspo-
nentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia, przeznaczonych na
finansowanie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komaorek
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oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplan-
tagji , Poltransplant”.

7. Jednostki, w ktorych odbywaja sie szkolenia, o ktérych mowa w ust.
1, powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania, w szczegolnosci:

1) zapewni¢ baze¢ dydaktyczna dostosowana do liczby osob u-
czestniczacych w szkoleniach;

2) zapewni¢ odpowiednia kadrg dydaktyczna;
3) zapewni¢ sprawna organizacje szkolenia;

4) uwzgledniac, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktualna
wiedze, osiagniccia teorii i praktyki oraz zweryfikowane wyniki
badan naukowych.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, ramowe programy szkolen, o ktérych mowa w ust. 1, sposob
dokumentowania ich przebiegu, wzor zaswiadczenia o odbytym
szkoleniu oraz szczegbtowe wymagania wobec jednostek, w ktérych
odbywaja Si¢ te szkolenia, uwzglednigiac koniecznos¢ osiagniecia
celéw, o ktérych mowaw ust. 4.”;

21) w art. 41 w ust. 6:
a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
»6) opiniowanie wnioskow, o ktérych mowaw art. 26 ust. 2 art. 36 ust. 4;”,
b) w pkt 8 lit. a otrzymuje brzmienie:

»8) Spetnienia wymogow przepisow ustawy przez ubiegajace si¢ 0 pozwole-
nia: banki tkanek i komdérek, podmioty, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1
pkt 1, 4 i 5, oraz medyczne laboratoria diagnostyczne i podmioty takie po-
zwolenia dotychczas posiadajace,”;

22) w art. 42:
a) w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komorek, jednostkom,
o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4 i 5, osrodkom dawcow szpiku
I laboratoriom oraz cofate pozwolenia, po zasiegnieciu opinii Rady;”,

b) w ust. 3 po pkt 1 dodagje si¢ pkt 1aw brzmieniu:

»1a) przedstawia Komigi Europejskig corocznie, w terminie do dnia 30
czerwca, sprawozdanie roczne dotyczace powiadamiania o istotnych zda
rzeniach niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie
pobierania, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dys-
trybucji i przeszczepiania komorek i tkanek;”;

23) art. 44 otrzymuje brzmienie:
LArt. 44. 1. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowe lub osobistej, nabywa lub
zbywa cudza komorke, tkanke lub narzad, posredniczy w ich nabyciu
lub zbyciu badz bierze udziat w przeszczepianiu lub udostepnianiu

pozyskanych wbrew przepisom ustawy komorek, tkanek lub narza-
déw, pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwtok ludzkich,

podlega karze pozbawieniawolnosci od 6 miesigcy do 5 lat.
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2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestepstwa okreslonego
w ust. 1 state zrédto dochodu,

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

»Art. 45, Kto, bez wymaganego pozwolenia, prowadzi dziatalnos¢ przewidziana
przepisami ustawy dla banku tkanek i komorek,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawie-
niawolnosci do roku.”;

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

»Art. 46a. Kto, bez wymagang zgody wywozi z terytorium Rzeczypospolite
Polskigj lub wwozi nato terytorium komorke, tkanke lub narzad,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawie-
niawolnosci do lat 3.

Art. 46b. Kto, wbrew przepisom ustawy, nie zgtasza potencjalnych biorcow
narzadow lub szpiku lub komdrek krwiotwdrczych krwi obwodowe)
lub krwi pepowinoweg na liste albo dokonanych przeszczepien ko-
morek, tkanek i narzadow do rejestru przeszczepien albo pozyska-
nych potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi
obwodowe do rejestru szpiku i krwi pepowinowsy,

podlega grzywnie abo karze ograniczeniawolnosci.”.

Art. 2.

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

a) w 8 1 uchylasie pkt 40;
b) w 8 2 uchylasi¢ pkt 46.

Art. 3.
Do kosztéw czynnosci zwiazanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem,
sterylizacja, dystrybucja i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw, ktére nie zo-
staty rozliczone do dnia wejscia w zycie ustawy, o ktoreg mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym ninigjsza ustawa, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 4.

Do 0s6b zatrudnionych w dniu wejscia w zycie ninigjszel ustawy w bankach tkanek
i komorek nie stosuje sie¢ art. 40a ust. 2 pkt 1 ustawy, o ktoreg mowa w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 5.

Bank tkanek i komorek, ktory przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy uzyskat
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy wymieniong w art. 1, jest obowia-
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zany dostosowac¢ si¢ do wymagan okreslonych w niniejszej ustawie w terminie 6 mie-
Sigcy od dniawejsciaw zycie ninigjsze ustawy.

Art. 6.

Podmioty wykonujace w dniu wejscia w zycie ninigjszej ustawy czynnosci polegajace
na pozyskiwaniu dawcow alogenicznego szpiku i komorek krwiotworczych krwi ob-
wodowe moga wykonywac te czynnosci na dotychczasowych zasadach do czasu uzy-
skania pozwolenia, 0 ktorym mowaw art. 16a ust. 1 ustawy, o ktéref mowaw art. 1, w
brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa, nie dtuze jednak niz przez 12 miesiecy od dnia
wejsciaw zycie ninigsze ustawy.

Art. 7.

Banki tkanek i komorek dostosuja umowy o przechowywanie komoérek lub tkanek do
wymagan okreslonych w art. 32a ustawy, o ktéref mowaw art. 1, w brzmieniu nadanym
ninig sza ustawa, w terminie 6 miesigcy od dniawejsciaw zycie niniejsze ustawy.

Art. 8.

Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 3 ust. 5, art. 17 ust. 8, art. 30 ust. 3, art. 35
ust. 11 oraz art. 36 ust. 7 ustawy, o ktérgg mowaw art. 1, zachowuja moc do czasu wej-
sciaw zycie aktéw wykonawczych wydanych na podstawie art. 3 ust. 14, art. 17 ust. 8,
art. 35 ust. 11, art. 36 ust. 7 oraz art. 37e ustawy, o ktérgf mowaw art. 1, w brzmieniu
nadanym ninigjsza ustawa, nie dtuzeg jednak niz przez 6 miesigcy od dnia wejscia w
zycie ninigjszg ustawy.

Art. 9.

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

MARSZALEK SEIMU

(-) Bronistaw Komorowski



