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w zwigzku z petycijg z 9 kwietnia br., znak:—w sprawie organizacji jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz bankéw tkanek i komoérek w celu
przeciwdziatania epidemii i usprawnienia opieki zdrowotnej, Departament Oceny

Inwestycji przekazuje nastepujace informacije i wyjasnienia.

Odnoszac sie do kwestii dotyczacej zwigkszenia liczby punktéw pobierania krwi i jej
sktadnikéw (w tym osocza od ozdrowiericéw), Departament informuje, Ze zgodnie z art.
4 ustawy o publicznej stuzbie krwi' podmiotami uprawnionymi do pobierania krwi i jej
sktadnikéw sg wytgcznie jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi. Krew i jej
sktadniki pobiera sie w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa, oddziatach terenowych
oraz w ramach ekip wyjazdowych. Osocze od ozdrowiencéw pozyskiwane jest za
pomocg separatorow komoérkowych, ktére zlokalizowane sg w siedzibach regionalnych
centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz w niektérych oddziatach terenowych.
Natomiast we wszystkich placéwkach publicznej stuzby krwi, jak rowniez w mobilnych
punktach pobierania krwi, ozdrowieficy mogg oddawaé krew petng, z ktérej po
preparatyce mozna réwniez otrzymac osocze z przeciwciatami. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze obecna liczba funkcjonujgcych jednostek publicznej stuzby krwi odpowiada krajowym
potrzebom, a ilosci pobieranej krwi i jej skladnikéw odpowiadajg zapotrzebowaniu
sktadanemu przez podmioty lecznicze, co pozwala na racjonalne gospodarowanie
sktadnikami krwi oraz dostosowywanie poboru do aktualnych potrzeb.

! Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. (Dz. U. 2020. 1777, z p6zn. zm.).
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Biorgc pod uwage powyzsze publiczna stuzba krwi jest przygotowana do pobierania krwi
i jej sktadnikéw (w tym osocza od ozdrowiencéw), gdyz stanowi to statutowg dziatalnosé
jednostek, a obecnie podejmowane sg wszelkie niezbedne dziatania, celem sprostania

wymaganiom, jakie stawia aktualna sytuacja epidemiologiczna.

W zakresie organizacji bankow komorek rozrodczych i zarodkéw, Departament
informuje, iz zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 ust. 1 ustawy o leczeniu nieptodnosci?
osrodkiem leczenia nieptodnosci moze byé podmiot leczniczy wykonujgcy, na podstawie
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy o leczeniu nieptodnosci, dziatalnosé
leczniczg w zakresie stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym
pobierania komédrek rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwowania
i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkéow. Zgodnie z art. 44 ust 1 ww. ustawy
osrodek medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi postepowanie z komdrkami
rozrodczymi i zarodkami w celu przeprowadzenia procedury medycznie wspomaganej
prokreacji polegajgce na pobieraniu komérek rozrodczych od dawcéw oraz stosowaniu
komorek rozrodczych i zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacii,
w tym przetwarzaniu, testowaniu, konserwowaniu i dystrybucji. Zgodnie z art. 45 bank
komoérek rozrodczych i zarodkdédw prowadzi z kolei postepowanie polegajgce na
gromadzeniu, przechowywaniu i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodkow
przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji. Czynnoéci te mogg byé wykonywane po uzyskaniu pozwolenia ministra
wiasciwego do spraw zdrowia na ich wykonywanie tych czynnosci. Postepowanie
z komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu przeprowadzenia procedury medycznie
wspomaganej prokreacji polegajgce na pobieraniu komoérek rozrodczych od dawcéw
w dawstwie partnerskim w celu bezposredniego uzycia moze by¢ prowadzone w innym
niz osrodek medycznie wspomaganej prokreacji podmiocie leczniczym wykonujgcym
dziatalnos$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne.
W takim przypadku uzyskanie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1, nie jest

wymagane.

Odnoszac sie do obszaru organizacji bankow tkanek i komorek, Departament informuje,
iz zgodnie z art. 25 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzgdow® banki tkanek i komérek sg tworzone celu gromadzenia,
przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji, dopuszczania do obiegu lub

prowadzenia dziatalnosci przywozowej tkanek i komorek przeznaczonych do

2 Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 442).
3 Ustawa z dnia 1 lipca 2005r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 2134).



przeszczepienia lub zastosowania u ludzi. Wskazana dziatalno$¢ wymaga uzyskania
pozwolenia ministra wiasciwego ds. zdrowia po spetnieniu przez bank tgcznie
nastepujgce warunkéw dot. zatrudnienia oséb posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje,
w tym osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie przepisow niniejszej ustawy oraz zasad
okreslonych w systemie zapewnienia jakosci, posiadania pomieszczeh i urzgdzen
odpowiadajgcych wymaganiom fachowym i sanitarnym oraz posiadania projektu
systemu zapewnienia jakosci. Wymagania fachowe i sanitarne dotyczgce bankéw
tkanek i komorek, okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
fachowych i sanitarnych dla bankéw tkanek i komoérek?, precyzyjnie wskazujg gdzie
powinien by¢ zlokalizowany bank tkanek i komoérek oraz szczegdtowe wymagania

dotyczgce pomieszczeh bankow.

Podsumowujgc, wymagania dotyczgce organizacji bankéw tkanek i komérek, w tym
bankow komorek rozrodczych i zarodkow, zostaty w aktualnych przepisach prawnych
okreslone w sposob witasciwy, gwarantujgcy nalezytg realizacje zadan, do ktérych
zostaty powotane, jak rowniez w sposob wystarczajgcy do wspétpracy z podmiotami

leczniczymi, takze okresie pandemii.

Z powazaniem

Matgorzata lwanicka-Michatowicz

Zastepca Dyrektora
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4 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. poz. 1598).



