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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"?)

z dnia 23 kwietnia 2007 r.

w sprawie kwalifikacji wymaganych od oséb zatrudnionych w bankach tkanek i komaérek

Na podstawie art. 27 ust. 6 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu komadrek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla kwalifikacje wymaga-
ne od osdb zatrudnionych w bankach tkanek i komo-
rek wykonujacych bezposrednio czynnosci zwigzane
z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub
testowaniem tkanek i komorek ludzkich.

8 2. Do wykonywania czynnosci bezposrednio
zwigzanych z przetwarzaniem, przechowywaniem,
dystrybucjg lub testowaniem tkanek i komoérek ludz-
kich jest uprawniona osoba posiadajgca wyksztatce-
nie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne.

8 3. Jezeli kierownikiem banku tkanek i komérek
lub osoba odpowiedzialng, o ktérej mowa w art. 28
ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, prze-
chowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i na-
rzadow, jest osoba niebedaca lekarzem, to bank tka-
nek i komadrek zatrudnia lekarza nadzorujacego.

8 4. 1. Pracownicy bankow tkanek i komoérek,
o ktérych mowa w § 2, w zakresie wykonywanych
czynnosci zwigzanych z przetwarzaniem, przechowy-
waniem, dystrybucjg lub testowaniem tkanek i ko-
morek ludzkich powinni ustawicznie podnosi¢ kwali-
fikacje, w tym w kazdym przypadku wprowadzenia
nowych procedur w przetwarzaniu, przechowywa-
niu, dystrybucji lub testowaniu tkanek i komoérek
ludzkich.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowe;j
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy dyrektywy Ko-

misji:

— 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej
w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan
technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i ba-
dania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38
z 09.02.2006 r., str. 40),

— 2006/86/WE 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 niepozada-
nych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wyma-
gan technicznych dotyczgcych kodowania, przetwa-
rzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. L 294 z 25.10.2006,
str. 32).
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2. Podnoszenie kwalifikacji, o ktérym mowa
w ust. 1, powinno obejmowaé w szczegdlnosci:

1) aspekty etyczne;
2) aspekty prawne;
3) aspekty organizacyjne;

4) kryteria jakosci i bezpieczehstwa zwigzane z pobie-
raniem, testowaniem, przetwarzaniem, przecho-
wywaniem i dystrybucja tkanek i komérek ludz-
kich;

5) standardowe procedury operacyjne stosowane
w przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub
testowaniu tkanek i komérek ludzkich;

6) procedury kontroli jakosci;

7) znajomos$é systemow bezpieczehstwa zdrowotne-
go w banku tkanek i komorek;

8) umiejetnos¢ obstugi sprzetu wykorzystywanego
w kazdej procedurze przetwarzania, przechowywa-
nia, dystrybucji lub testowania tkanek i komérek
ludzkich;

9) znajomosé systemow kontroli jakosci w przetwa-
rzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub testowa-
niu tkanek i komorek ludzkich;

10) zarzadzanie bazami danych dawcoéw, procedur
i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich przezna-
czonych do przeszczepienia;

11) znajomos$é przepisow dotyczacych bezpieczen-
stwa i higieny pracy obowigzujagcych w bankach
tkanek i komarek.

8 5. Do wykonywania czynnos$ci bezposrednio
zwigzanych z przetwarzaniem, przechowywaniem,
dystrybucjag lub testowaniem tkanek i komodrek sa
uprawnione takze osoby, ktére w dniu wejscia w zycie
rozporzadzenia wykonuja te czynnosci w bankach tka-
nek i komorek i nie spetniaja wymagan okreslonych
w § 2.

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa



