Warszawa, dnia lipca 2014 .

KOMUNIKAT MINISTRA ZDROWIA
w sprawie dzialalnosci bankéw tkanek i komérek jedynie na podstawie zgody Komisji

Bioetycznej

Zgodnie z art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzqdéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z p6zn. zm.),
zwanej dalej ,,ustawa”, okresla ona zasady pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komoérek, w tym komérek krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej oraz krwi pgpowinowej,
tkanek i narzadow pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwlok jak réwniez testowania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek ludzkich.

Ustawa implementuje do polskiego porzadku prawnego dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie norm jakos$ci i bezpieczenstwa oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
1 komoérek ludzkich (Dz. U. L 102, 07.04.2004, str. 48 — 58).

Wobec powyzszego, obecnie obowiazujace na terenie Rzeczpospolitej Polskiej regulacje
prawne spetniaja cel dyrektywy, tj. stuza zagwarantowaniu jakosci i bezpieczenstwa tkanek
i komoérek stosowanych w zwiazku z transplantacja, a w szczegdlnosci realizuja potrzebe
ochrony zdrowia publicznego i zapobiezenia przenoszeniu si¢ choréb zakaznych za
posrednictwem tych tkanek i komérek podczas ich oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania, dystrybucji.

Jednoczesnie art. 8 ust. 1 ww. dyrektywy stanowi, ze panstwa czionkowskie gwarantuja, ze
wszystkie tkanki i komérki pobrane, przetworzone, przechowywane lub dystrybuowane na
ich terytorium mozna monitorowa¢ w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie. To
monitorowanie ma zastosowanie réwniez do wszystkich wiasciwych danych dotyczacych
produktow i materialéw wchodzacych w zetkniecie z tymi tkankami i komérkami.
Konsekwentnie art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy, stanowi, ze bank tkanek i komoérek to jednostka
organizacyjna prowadzaca dzialalno$¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek, przy czym ustawa przewiduje, ze jednostka
tego rodzaju moze réwniez pobiera¢ lub testowaé tkanki i komorki.

Majac na uwadze fakt, ze bank tkanek i komérek moze réwniez pobieraé tkanki i komérki,

nalezy przypomnie¢, Ze art. 2 ust. 1 pkt 10 zawiera definicje pojecia ,,pobieranie” stanowiac,



ze s to czynnosci, w wyniku ktérych komorki, tkanki i narzady sa pozyskiwane w celach
diagnostycznych, leczniczych, naukowych lub dydaktycznych.

Natomiast postgpowanie dotyczace komorek, tkanek i narzadéw polegajace na ich pobieraniu
od dawcéw zywych moze by¢ prowadzone wylacznie w podmiotach leczniczych
posiadajacych pozwolenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 36 ust. 1 pkt 1 w zw.
z art. 36 ust. la ustawy).

Z kolei art. 25 w zw. z art. 26 ust. 1 ustawy przewiduje, ze czynnosci polegajace na
gromadzeniu, przetwarzaniu, sterylizacji, przechowywaniu i dystrybucji tkanek i komérek sq
wykonywane przez banki tkanek i komérek po uzyskaniu pozwolenia ministra wiasciwego do
spraw zdrowia.

Majac na uwadze powyzsze regulacje, stwierdzi¢ nalezy, ze jezeli podmiot zamierza
wykonywa¢ czynnosci obejmujace gromadzenie, przetwarzanie, sterylizacje, przechowywanie
1 dystrybucje tkanek i komoérek, to ma on obowiazek uzyska¢ pozwolenie Ministra Zdrowia
Jako bank tkanek i komérek na podstawie art. 25 i nastepnych ustawy. Jezeli z kolei podmiot
zamierza dokonywaé czynno$ci w zakresie pobierania komorek, tkanek, ma obowigzek
uzyska¢ pozwolenie Ministra Zdrowia na podstawie art. 36 ustawy.

Wymogiem proceduralnym przewidzianym przez ustawe w toku postepowania zmierzajgcego
do wydania ww. pozwolen przez Ministra Zdrowia jest uzyskanie opinii Krajowej Rady
Transplantacyjne;.

Wykonywanie wigc czynnosci, dla ktérych ustawa wymaga uzyskania pozwolenia Ministra
Zdrowia (wydanego w drodze podlegajacej zaskarzeniu decyzji administracyjnej) na
podstawie tylko zgody Komisji Bioetycznej pozostawia czynnosci tak wykonywane poza
przewidzianym w art. 42 ustawy nadzorem Ministra Zdrowia, ktéry ma obowiazek go
sprawowa¢ w zakresie stosowania ustawy.

Jednoczesnie czynnosci wykonywane w ramach eksperymentéw badawczych/leczniczych
(projektéw naukowych) dotyczace komoérek, tkanek i narzadéw, a ktorych celem jest
niewatpliwie zastosowania/stosowanie u ludzi, winny by¢ wykonywane wedtug jednolitego
sytemu zapewnienia jakosci oraz standardowych procedur operacyjnych, wynikajacych
z regulacji ustawy oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2008 r.
W sprawie wymagan, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w bankach tkanek
1 komérek (Dz. U. Nr 190, poz. 1169).

Ustawa penalizuje w art. 45 prowadzenie bez wymaganego pozwolenia, dziatalnosci
przewidzianej przepisami ustawy dla banku tkanek i komorek, przewidujac w takiej sytuacji

karg ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.



W zwiazku z powyzszym wykonywanie czynnosci objetych zakresem przedmiotowym
ustawy, na podstawie wylacznie zgody Komisji Bioetycznej, bez posiadania pozwolenia

Ministra Zdrowia stanowi naruszenie regulacji ustawy.
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