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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 2 kwietnia 2010 r.

w sprawie niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komoérek, tkanek i narzadow?)

Na podstawie art. 37e ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu ko-
morek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411
oraz z 2009 r. Nr 141, poz. 1149) zarzadza sie, co naste-
puje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania
umozliwiajgcego identyfikacje dawcy komobrek,
tkanek lub narzagdéw oraz sposob oznaczania ko-
morek, tkanek lub narzgdéw za pomocg tego ozna-
kowania;

2) szczegdtowe wymagania w zakresie monitorowa-
nia pobranych, przetworzonych, przechowywa-
nych lub dystrybuowanych komodrek, tkanek lub
narzadéw oraz wyroboéw medycznych i materia-
téw majacych bezposrednio kontakt z komorkami,
tkankami lub narzgdami, zwanego dalej ,, monito-
rowaniem”.

§ 2. 1. Niepowtarzalne oznakowanie komorek, tka-
nek i narzaddw tworzy sie przy uzyciu znakow elektro-
nicznych i cyfrowych przeznaczonych dla pobran krwi,
dostosowanych do oznakowania komoérek, tkanek
i narzadéw w sposoéb okreslony w ust. 3.

2. Ustala sie nastepujgce zakresy znakéw niepo-
wtarzalnego oznakowania dla pobierania:

1) szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowej
— 0d 4 000 do 4 099;

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regu-
lacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Unii Europejskie;j:
— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-

dy z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowa-
nia, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102
2 07.04.2004, str. 48, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291),

— dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r.
wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niekto-
rych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, po-
bierania i badania tkanek i komodrek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 38 z 09.02.20086, str. 40),

— dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych
mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych
i niepozgdanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych
wymagan technicznych dotyczacych kodowania, prze-
twarzania, konserwowania, przechowywania i dystry-
bucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294
z 25.10.20086, str. 32).

2) komérek krwiotworczych krwi pepowinowej — od
4100 do 4 199;

3) komoérek, tkanek i regenerujacych sie komorek lub
tkanek innych niz szpik i komérki krwiotwodrcze
krwi obwodowej i krwi pepowinowej — od 4 200
do 4 299;

4) narzagdéw unaczynionych — od 4 300 do 4 399.

3. Do znakow z zakreséw okreslonych w ust. 2 do-
daje sie znaki pozwalajgce na identyfikacje:

1) kraju pobrania;

2) nazwy i adresu podmiotu pobierajagcego komaorki,
tkanki lub narzady;

3) roku pobrania;

4) numeru seryjnego pobrania;

5) rodzaju pobranych komoérek, tkanek lub narzadéw;
6) typu pobrania;

7) klasy, atrybutu i modyfikatora definiujgcego pro-
ces przetwarzania lub przechowywania;

8) wyrobéw medycznych i materiatdw majacych bez-
posrednio kontakt z komorkami, tkankami lub na-
rzgdami.

§ 3. Znaki niepowtarzalnego oznakowania, o kto-
rych mowa w 8§ 2 ust. 2, dotyczace:

1) narzaddéw, szpiku i komorek krwiotworczych krwi
obwodowej sg udostepniane zaktadom opieki
zdrowotnej przez Centrum Organizacyjno-Koordy-
nacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”,
zwane dalej ,Centrum”;

2) komoérek, tkanek, komoérek krwiotworczych krwi
pepowinowej i regenerujacych sie komérek i tka-
nek innych niz szpik i komorki krwiotwdrcze krwi
obwodowej i krwi pepowinowej sg udostepniane
bankom tkanek i komérek, medycznym laborato-
riom diagnostycznym i zaktadom opieki zdrowot-
nej przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
i Komorek.

§ 4. Niepowtarzalne oznakowanie udostepnione
przez:

1) Centrum — nadaje narzadowi, szpikowi lub ko-
morkom krwiotwodrczym krwi obwodowej, nie-
zwtocznie po ich pobraniu od dawcy, kierownik
zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym je pobrano,
lub osoba przez niego upowazniona;

2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek
— nadaje:
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a) regenerujgcym sie komadrkom lub tkankom in-
nym niz szpik i komorki krwiotwoércze krwi ob-
wodowej i krwi pepowinowej, niezwtocznie po
ich pobraniu od dawcy, kierownik zaktadu opie-
ki zdrowotnej, w ktérym je pobrano, lub osoba
przez niego upowazniona,

b) komodrkom i tkankom pobranym ze zwtok ludz-
kich po ich przyjeciu do banku tkanek i komorek
osoba odpowiedzialna lub osoba przez nig upo-
wazniona,

c) komoérkom krwiotwdrczym krwi pepowinowej
po ich przyjeciu do medycznego laboratorium
diagnostycznego kierownik tego laboratorium
lub osoba przez niego upowazniona.

8 5. 1. Niepowtarzalne oznakowanie zapisuje sig
na nosniku, ktéry powinien byé¢ trwaty i nie ulegac
zniszczeniu pod wptywem warunkow, w jakich jest
przeprowadzane:

1) testowanie, przetwarzanie, sterylizacja, przecho-
wywanie i dystrybucja komorek lub tkanek;

2) przechowywanie i dystrybucja narzgdéw.

2. Oznaczania komorek, tkanek i narzgdow za po-
moca niepowtarzalnego oznakowania dokonuje sie
poprzez naniesienie no$nika, o ktérym mowa w ust. 1,
na pojemnik przeznaczony do:

1) testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowy-
wania lub dystrybucji komaorek lub tkanek;

2) przechowywania lub dystrybucji narzagdow.

8 6. W celu zapewnienia monitorowania, czynno-
Sci i procesy dotyczace komoérek, tkanek i narzadéw
pobranych w celu przeszczepienia wykonuje sig z wy-
korzystaniem pojemnika oznakowanego niepowta-
rzalnym oznakowaniem.

§ 7. 1. Dokumentacje dotyczgcg nadawania niepo-
wtarzalnego oznakowania prowadzi sie i przechowuje
w formie pisemnej lub elektronicznej.

2. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, przecho-
wuje sie w sposdb uniemozliwiajgcy jej zniszczenie
i dostep osOb nieuprawnionych.

8 8. Monitorowanie prowadzi sie poprzez analize
i weryfikacje:

1) danych zawartych w karcie dawcy, o ktorej mowa
w art. 29 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-
niu komérek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej
,ustawa”;

2) danych dotyczgcych pobrania komorek, tkanek lub
narzadow;

3) warunkéw przetwarzania komoérek lub tkanek,
w tym warunkoéw ich testowania i sterylizacji;

4) warunkéw przechowywania komorek, tkanek lub
narzgdow;

5) warunkéw dystrybucji komaérek, tkanek lub narza-
dow;

6) danych o wyrobach medycznych i materiatach
majacych bezposrednio kontakt z komodrkami,
tkankami lub narzagdami.

§ 9. Analiza i weryfikacja, o ktorych mowa w § 8
pkt 2, dotyczg nastepujgcych danych:

1) numeru rejestru, nazwy i adresu podmiotu pobie-
rajgcego komorki, tkanki lub narzady oraz podmio-
tu, ktory ma odebrac¢ pobrane komorki, tkanki lub
narzady;

2) danych identyfikacyjnych dawcy komoérek, tkanek
lub narzgdow oraz danych oséb, ktore dokonaty
identyfikacji dawcy, w tym ich podpiséw;

3) daty i godziny $mierci dawcy — w przypadku daw-
cy zmartego;

4) warunkéw  przechowywania zwtok (godziny
umieszczenia zwtok w chtodni i godziny ich wyje-
cia z chtodni) — w przypadku dawcy zmartego;

5) daty i godziny pobrania komorek, tkanek lub na-
rzgdow;

6) opisu miejsca, w ktorym dokonano pobrania ko-
morek, tkanek lub narzadéw (sala operacyjna, sala
sekcyjna);

7) danych oséb, ktore dokonaty pobrania komoarek,
tkanek lub narzgdow, w tym ich podpisow;

8) dotyczgcych zastosowanych procesow i czynnosci
przy pobraniu komoérek, tkanek lub narzadow;

9) zastosowanych odczynnikéw i roztworow;

10) identyfikujgcych pobrane komorki, tkanki lub na-
rzady, w tym pobranie prébek do badan (testow).

§ 10. Analiza i weryfikacja, o ktérych mowa w § 8
pkt 3, dotycza:

1) krytycznych warunkéw przetwarzania okreslaja-
cych kliniczng skutecznos$é lub szkodliwo$¢ dla
biorcy przetwarzanych komérek lub tkanek;

2) powtarzalnosci stosowanych procesow i czynno-
Sci przetwarzania;

3) udokumentowanej i zatwierdzonej skutecznosci
stosowanych procesow inaktywacji drobnoustro-
jow;

4) procesOw i czynnosci przetwarzania w celu zapew-
nienia bezpieczenstwa i jakosci przetwarzanych
komorek lub tkanek;

5) sposobu zatwierdzania i dokumentowania zmian
W procesie przetwarzania;

6) systemu identyfikacji komorek lub tkanek na kaz-
dym etapie przetwarzania, umozliwiajgcego roz-
roznienie produktéw dopuszczonych od niedo-
puszczonych do przetwarzania;

7) powtarzalnosci stosowanych proceséw i czynno-
Sci testowania;

8) sposobu i procedury usuwania lub wycofywania
komorek lub tkanek nieodpowiadajgcych kryte-
riom jakosci i bezpieczenstwa.
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§ 11. Analiza i weryfikacja, o ktérych mowa w § 8
pkt 4, dotycza:

1) odrebnych warunkéw przechowywania i maksy-
malnego czasu przechowywania dla kazdego ro-
dzaju komorek, tkanek lub narzadéw, z uwzgled-
nieniem mozliwosci pogorszenia sig, w czasie
przechowywania, wtasciwosci komorek, tkanek
lub narzadow;

2) odrebnych warunkéow przechowywania i maksy-
malnego czasu przechowywania dla kazdego ro-
dzaju przetworzonych komorek Ilub tkanek,
z uwzglednieniem mozliwosci pogorszenia sie ich
witasciwosci;

3) sposobu inwentaryzacji i identyfikacji komorek,

tkanek lub narzadow na kazdym etapie przecho-
wywania.

§ 12. Analiza i weryfikacja, o ktérych mowa w § 8
pkt 5, dotycza:

1) krytycznych warunkéw transportu;

2) zabezpieczen zapewniajacych utrzymanie komoérek,
tkanek lub narzadéw w okreslonych warunkach;

3) zachowania warunkéw, o ktorych mowa w pkt 2,
przez podmioty dystrybuujace;

4) obowigzkow i dziatan osoby dokonujacej dystrybu-
cji lub wycofania komorek, tkanek lub narzagdow;

5) sposobu udostepniania zaktadom opieki zdrowot-
nej komorek, tkanek lub narzadow;

6) sposobu postepowania z nieprzeszczepionymi ko-
morkami, tkankami lub narzadami;

7) sposobu oznakowania pojemnikéow transporto-
wych zawierajacych komorki, tkanki lub narzady;

8) sposobu postepowania z komoadrkami, tkankami
lub narzadami przeznaczonymi do bezposredniej

dystrybucji (bez przetwarzania w banku tkanek
i komorek).

8 13. Analiza i weryfikacja, o ktérych mowa w § 8
pkt 6, dotycza nastepujgcych danych:

1) petnej nazwy wytworcey;
2) numeru wtasnego;
3) numeru wers;ji;

4) nazwy, a w przypadku nabywanego materiatu —
rowniez jego numeru kodowego;

5) daty sporzadzenia, zatwierdzenia i weryfikacji;

6) podpisu osoby sporzadzajgcej, zatwierdzajgcej
i weryfikujgcej;

7) krétkiej charakterystyki;

8) obowigzujgcych wymagan lub norm i metod ba-
dan stosowanych w celu kontroli jakosci;

9) opisu opakowania i sposobu jego oznakowania;
10) warunkow przechowywania i transportu;
11) okresu przydatnosci do uzycia;

12) wykazu dokumentéw zwigzanych z technologig
produkgcji i kontrola jakosci;

13) wykazu zatwierdzonych dostawcow wyrobéw me-
dycznych i materiatdbw majacych bezposrednio
kontakt z komédrkami, tkankami lub narzadami.

8 14. W ramach monitorowania, w celu zapewnie-
nia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcy, niepowta-
rzalne oznakowanie z pojemnika przenosi sie po prze-
szczepieniu komoérek, tkanek lub narzadéw do doku-
mentacji medycznej biorcy.

8 15. 1. W ramach monitorowania podejrzenie
istotnego zdarzenia niepozgdanego i istotnej niepoza-
danej reakcji zwigzanej z:

1) pobraniem, przechowywaniem i dystrybucjg na-
rzgdow — zgtasza sie do Centrum;

2) pobraniem, testowaniem, przetwarzaniem, steryli-
zacjg, przechowywaniem i dystrybucjg komorek
i tkanek — zgtasza sie do Krajowego Centrum Ban-
kowania Tkanek i Komorek;

3) stosowaniem wyrobéw medycznych i materiatéw
majacych bezposrednio kontakt z narzadami —
zgtasza sie do Centrum;

4) stosowaniem wyrobow medycznych i materiatow
majgcych bezposrednio kontakt z komérkami lub
tkankami — zgtasza sie do Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komérek.

2. Zgtoszen, o ktérych mowa w ust. 1, dokonuje sie
niezwtocznie droga elektroniczna.

3. Kazdy przypadek wystgpienia istotnego zdarze-
nia niepozadanego i istotnej niepozadanej reakcji jest
poddawany analizie przez podmioty, o ktéorych mowa
w ust. 1, w celu ustalenia przyczyny jego wystgpienia
i okreslenia sposobu eliminacji tej przyczyny.

8 16. Zaktady opieki zdrowotnej, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy, oraz medyczne la-
boratoria diagnostyczne, o ktérych mowa w art. 37
ust. 1 ustawy, dostosujg swojg dziatalno$é¢ do wymo-
gow okreslonych w rozporzgdzeniu w terminie 6 mie-
siecy od dnia jego wejscia w zycie.

8 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.3)

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego 2009 r. w sprawie
sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umoz-
liwiajgcego identyfikacje dawcy tkanek lub komérek oraz
sposobu oznaczania tkanek lub komérek za pomocg tego
oznakowania (Dz. U. Nr 30, poz. 203).



