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z dnia 12 listopada 1996 r.

w sprawie wymogow, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca pobierania komorek,
tkanek i narzadow, ich przechowywania i przeszczepiania.

Na podstawie art. 16 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 26
pazdziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu ko-
morek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 138, poz. 682) za-
rzadza sie, co nastepuje:

& 1. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) ustawie — rozumie sie przez to ustawe z dnia
26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepia-
niu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 138,
poz. 682).

2) rozporzadzeniu dotyczacym dokumentacji medycz-
nej prowadzonej przez zaktady opieki zdrowotnej
— rozumie sie przez to rozporzadzenie Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 17 grudnia
1992 r. w sprawie rodzajow dokumentacji medycz-
nej, sposobu jej prowadzenia oraz szczegotowych
warunkow jej udostepniania (Dz. U. z 1993 r. Nr 3,
poz. 131z 1994 r. Nr 56, poz. 234).

8 2. 1. Wrazie pobrania w zaktadzie opieki zdrowot-
nej komorek, tkanek lub narzadow po $mierci, w for-
mularzu historii choroby zakres informacji przewidzia-
nej w 8 18 rozporzadzenia dotyczgcego dokumentacji
medycznej prowadzonej przez zaktady opieki zdrowot-
nej uzupetnia sie o:

1) informacje, ze nie zostat wyrazony sprzeciw na po-
branie komorek, tkanek i narzgdéw, o ktérych mo-
wa w art. 4 ustawy, ze wskazaniem, na jakiej pod-
stawie uzyskano informacje,

2) informacje o uzyskaniu, w przypadku okreslonym
w art. 6 ustawy, informacji od wiasciwego prokura-
tora (lub stanowiska sgdu rodzinnego) o niewyra-
zeniu sprzeciwu na pobranie komorek, tkanek i na-
rzgdow.

2. Do formularza historii choroby dotgcza sie:

1) standardowa karte obserwacji dawcy, w ktérej znaj-
duja sie wyniki badan wirusologicznych oraz wyni-
ki innych badan z okresu przez pobraniem,

2) protokot komisji stwierdzajgcej ustanie
pnia mozgu (Smier¢ mozgowa),

funkcji

3) protokot pobrania, podpisany przez cztonkéw ze-
spofu lekarskiego.

3. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio w przy-
padku pobierania komorek, tkanek lub narzadow przez
inng jednostke organizacyjna stuzby zdrowia niz zaktad
opieki zdrowotnej.

8 3. Krajowy i regionalny bank komadrek i tkanek
sporzadza i prowadzi dokumentacje medyczng obej-
mujaca:

1) dane o wieku i pfci oraz przyczynie zgonu dawcy ko-
morek lub tkanek,

2) dane o sposobie zasiggniecia informacji o niezgto-
szeniu przez dawce, przedstawiciela ustawowego
matoletniego lub innej osoby nie posiadajacej pet-
nej zdolnosci do czynnosci prawnych sprzeciwu na
pobranie po smierci komorek i tkanek,

3) informacje o uzyskaniu, w przypadku okreslonym
w art. 6 ustawy, informacji od wtasciwego prokura-
tora (lub stanowiska sadu rodzinnego) o niewyra-
zeniu sprzeciwu na pobranie komorek, tkanek i na-
rzgdow,

4) opinie lekarza anatomopatologa lub lekarza sgdo-
wego o stanie zwiok i mozliwosci pobrania tkanek,

5) wykaz pobranych komorek i tkanek,

6) wyniki prob biologicznych i serologicznych dawcy
oraz pobranych od dawcy komoérek i tkanek,

7) liczbe i rodzaj uformowanych przeszczepow oraz
dane o zastosowanej procedurze konserwacyjnej,

8) wyniki testow uformowanych przeszczepow,

9) dane o zaktadzie opieki zdrowotnej lub innej jedno-
stce organizacyjnej stuzby zdrowia, ktorej przeka-
zano przeszczepy.

8 4. 1. Jednostka organizacyjna stuzby krwi, pobie-
rajgca komorki i tkanki, sporzadza i prowadzi dokumen-
tacje medyczng w formie karty dawcy komérki i tkanki.

2. Karta dawcy komorki i tkanki zawiera:
1) identyfikatory jednostki organizacyjnej stuzby krwi,

2) identyfikatory dawcy: imie, imiona, nazwisko,
oznaczenie pfci, date urodzenia, miejsce zamiesz-
kania i oznaczenie dokumentu, na ktdrego podsta-
wie ustalono tozsamosc,

3) istotne dane z wywiadu lekarskiego i badania
przedmiotowego, wyniki badan laboratoryjnych
i ewentualnych badan dodatkowych,

4) orzeczenie lekarza o dopuszczalnosci pobrania, wy-
dane na podstawie oceny stanu zdrowia dawcy,
z adnotacjg, ze pobranie nie uposledzi w sposob
istotny stanu zdrowia dawcy i nie stanowi zagroze-
nia dla biorcy,

5) identyfikatory lekarza kwalifikujacego dawce do za-
biegu pobrania i podpis lekarza,

6) adnotacje, ze kandydat na dawce zostat szczegoto-
wo poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku
zwigzanym z tvm zabiegiem i o mozliwych typo-
wych nastepstwach dla jego stanu zdrowia, a jeze-
li przedmiotem pobrania ma byc szpik od matolet-
niego — adnotacje o poinformowaniu przedstawi-
ciela ustawowego matoletniego,

7) adnotacje o wyrazeniu przez kandydata na dawce,
a jezeli dawca szpiku ma by¢ matoletni, jego przed-
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stawiciela ustawowego — pisemnej zgody na po-
branie,

8) adnotacje o uzyskaniu przez przedstawiciela usta-
wowego matoletniego orzeczenia sadu opiekun-
czego, zezwalajgcego na pobranie od matoletniego
szpiku,

9) adnotacje o przebiegu zabiegu pobrania z oznacze-
niem identyfikatorow lekarza dokonujgcego pobra-
nia i podpis lekarza.

3. Do karty dawcy dotacza sie dokumenty wymie-
nione w ust. 2 pkt 4,7 i 8.

&8 5. 1. W przypadku przyjecia do szpitala osoby
zdrowej, od ktorej maja by¢ pobrane komorki, tkanki
lub narzady w celu przeszczepienia innej osobie, spo-
rzadza sie i prowadzi odpowiednio dokumentacje me-
dyczng, przewidziang w rozporzadzeniu dotyczacym
prowadzenia dokumentacji medycznej w zaktadach
opieki zdrowotnej, obowigzujaca w szpitalach, z za-
strzezeniem ust. 2.

2. W historii choroby na czas pobytu pacjenta
w szpitalu dokonuje sig adnotacji o spetnieniu warun-
kéw okreslonych w art. 9 ustawy i wymagan okreslo-
nych w art. 10 ustawy. Dokumenty wymienione w tych
artykutach dotacza sie do historii choroby.

§ 6. W razie przeszczepienia komorki, tkanki lub na-
rzadu, do formularza historii choroby, w czesci doty-

czgcej przebiegu hospitalizacji okreslonejw 8 15 rozpo-
rzadzenia dotyczacego dokumentacji medycznej pro-
wadzonej przez zaktady opieki zdrowotnej, dotacza sie:

1) pisemna zgode biorcy na przyjecie komorek, tkanek
i narzgdow od okreslonego dawcy, jezeli ustawa te-
go wymaga,

2) protokot typowania uktadu antygenow zgodnosci
tkankowej oraz wynik tzw. proby krzyzowej wyko-
nanej nie wczesniej niz 24 godziny przed zabiegiem
przeszczepienia,

3) pisemny raport lekarza koordynujacego przebieg
doboru dawcy i biorcy, obejmujacy dane biorcy
uwzglednione przy typowaniu, oraz uzasadnienie
wyboru biorcy w przypadku przeszczepienia narzg-
du pobranego ze zwtok,

4) szczegotowy protokét operacyjny zabiegu prze-
szczepienia.

8 7. Do przechowywania i udostepniania dokumen-
tacji medycznej dotyczacej pobierania komorek, tkanek
i narzadow, ich przechowywania oraz przeszczepiania
stosuje sie rozporzadzenie dotyczgce dokumentacji
medycznej prowadzonej w zaktadach opieki zdrowot-
nej.

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

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: R. J. Zochowski
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z dnia 13 listopada 1996 r.

w sprawie sposobu i warunkow tworzenia krajowych i regionalnych bankow komorek i tkanek przeznaczo-
nych do przeszczepiania oraz ich zadan.

Na podstawie art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 26 paz-
dziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komo-
rek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 138, poz.682) zarzadza
sie, co nastepuje:

§ 1. Krajowe i regionalne banki komorek i tkanek
moga by¢ tworzone w celu gromadzenia, przetwarza-
nia i przekazywania wszystkich komorek i tkanek lub
komorek i tkanek okreslonego rodzaju.

§ 2. 1. Krajowy bank komorek i tkanek jest tworzo-
ny dla zaopatrywania w przeszczepy zaktadow opieki
zdrowotnej na obszarze catego kraju.

2. Regionalny bank komorek i tkanek jest tworzony
dla zaopatrywania w przeszczepy przede wszystkim za-
ktadéw opieki zdrowotnej majacych siedzibe na obsza-
rze dziatania banku.

§ 3. 1. Do zadan banku komorek i tkanek nalezy
w szczegolnosci:

1) gromadzenie komorek i tkanek pozyskiwanych z za-
ktadow opieki zdrowotnej i innych jednostek orga-
nizacyjnych stuzby zdrowia, uprawnionych zgod-
nie z art. 16 ust. 1i 2 ustawy z dnia 26 pazdziernika
1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 138, poz. 682), zwanej
dalej ,ustawg”, do pobierania komorek i tkanek ze
zwiok ludzkich,

2) konserwowanie i przetwarzanie pozyskanych ko-
morek i tkanek oraz podejmowanie innych czynno-
sci w celu ich przygotowania do przeszczepienia,

3) przechowywanie komorek i tkanek przygotowywa-
nych do przeszczepienia,

4) dystrybucja komorek i tkanek przygotowanych do
przeszczepienia do zaktadow opieki zdrowotnej,
ktore zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy sg uprawnio-
ne do ich przeszczepiania,

5) udzielanie konsultacji jednostkom organizacyjnym,
o ktérych mowa w pkt 1, w sprawach konserwacji




