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Prawo 

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotycząca standardów jakości                         

i bezpieczeństwa pozyskiwania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania    

i dystrybucji ludzkich tkanek i komórek 

 

Dyrektywa Komisji Europejskiej 2006/17/WE wprowadzająca w życie Dyrektywę 2004/23/WE 

Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektórych wymagań technicznych dotyczących  

dawstwa, pobierania i testowania tkanek i komórek ludzkich  

 

Dyrektywa Komisji Europejskiej 2006/86/WE wprowadzająca w życie dyrektywę 2004/23/WE 

Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagań dotyczących możliwości śledzenia, 

powiadamiania o poważnych i niepożądanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektórych wymagań 

technicznych dotyczących kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji 

tkanek i komórek ludzkich 

 

Dyrektywa Komisji (UE) 2015/565 z dnia 8 kwietnia 2015 r. zmieniająca dyrektywę 2006/86/WE w 

odniesieniu do niektórych wymagań technicznych dotyczących kodowania tkanek i komórek ludzkich  

 

Dyrektywa Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE 

w odniesieniu do procedur weryfikacji równorzędnych norm jakości i bezpieczeństwa przywożonych 

tkanek i komórek 



Prawo 

Rozporządzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia        

13 listopada 2007 r. w sprawie produktów leczniczych terapii zaawansowanej 

zmieniające Dyrektywę 2001/83/WE oraz Rozporządzenie (WE) nr 726/2004  

 

Rozporządzenie (WE) Nr 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia            

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych zmieniające Dyrektywę 

2001/83/WE, Rozporządzenie (KE) nr 178/2002 i Rozporządzenie (WE)                  

nr 1223/2009 i zastępujące Dyrektywy Rady 90/385/EEC and 93/42/EEC  

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r.           

w sprawie norm jakości i bezpieczeństwa narządów ludzkich przeznaczonych                 

do przeszczepienia 



Regulacje prawne w Polsce 



Regulacje prawne w Polsce 



    Ustawa określa zasady: 

 

1) pobierania, przechowywania, przeszczepiania i zastosowania             

u ludzi komórek, w tym komórek krwiotwórczych szpiku, krwi 

obwodowej oraz krwi pępowinowej, tkanek i narządów 

pochodzących od żywego dawcy lub ze zwłok; 

 

2) testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji 

komórek i tkanek ludzkich; 

 

3) donacji, pobierania, gromadzenia, testowania i dopuszczania do 

obiegu tkanek i komórek przeznaczonych do wytwarzania 

produktów leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu 

rozporządzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego             

i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktów 

leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniającego dyrektywę 

2001/83/WE oraz rozporządzenie (WE) nr 726/2004 



dopuszczenie do obiegu – przekazanie tkanek 

lub komórek innemu podmiotowi w celu dalszego 

przetwarzania, przechowywania lub sterylizacji; 



     Przepisów ustawy nie stosuje się do: 
 

1) pobierania, przeszczepiania komórek rozrodczych, gonad, 

tkanek zarodkowych i płodowych oraz narządów 

rozrodczych lub ich części; 
 

2) pobierania, przechowywania i dystrybucji krwi do celów jej 

przetaczania, oddzielenia jej składników lub przetworzenia                 

w leki; 
 

3) pobierania i autologicznego przeszczepiania lub pobierania   

i autologicznego zastosowania komórek i tkanek w czasie 

tej samej procedury chirurgicznej, gdy pobrane komórki     

i tkanki nie są poddawane przetwarzaniu, testowaniu, 

sterylizacji lub przechowywaniu. 



Przeszczepianie narządów 

 

Przeszczepianie tkanek 

 

Przeszczepianie komórek 

 

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej 

 

  terapia komórkami somatycznymi 

 

  inżynieria tkankowa 

 

  terapia genowa 

 

Wyroby medyczne 



Art. 4.1 Komórki, tkanki i narządy mogą być pobierane ze 

zwłok ludzkich po stwierdzeniu zgonu w sposób określony 

w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i 

lekarza dentysty w celach diagnostycznych, leczniczych, 

naukowych i dydaktycznych. 

 

Art. 4.2 Komórki, tkanki lub narządy ze mogą być pobierane 

zwłok ludzkich również w czasie sekcji zwłok dokonywanej 

na podstawie odrębnych przepisów. 

 

Komórki, tkanki lub narządy w celu przeszczepienia lub 

komórki lub tkanki w celu zastosowania u innej osoby mogą 

być pobierane od żywego dawcy po uzyskaniu jego zgody    

i przy zachowaniu odpowiednich warunków. 

Pobieranie komórek, tkanek i narządów 



Pobieranie komórek, tkanek i narządów 

pobranie następuje na rzecz krewnego w linii prostej, rodzeństwa, osoby 

przysposobionej lub małżonka oraz, z zastrzeżeniem art. 13, na rzecz innej 

osoby, jeżeli uzasadniają to szczególne względy osobiste; 

 

w odniesieniu do pobrania szpiku lub innych regenerujących się komórek lub tkanek, 

pobranie może nastąpić również na rzecz innej osoby niż wymieniona w pkt 1 

 

zasadność i celowość pobrania i przeszczepienia komórek, tkanek lub narządów lub 

zastosowania u ludzi komórek lub tkanek od określonego dawcy ustalają lekarze 

pobierający i przeszczepiający lub stosujący je u znanego biorcy na podstawie 

aktualnego stanu wiedzy medycznej;  

 

pobranie zostało poprzedzone niezbędnymi badaniami lekarskimi ustalającymi, czy 

ryzyko zabiegu nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego 

rodzaju zabiegów i nie upośledzi w istotny sposób stanu zdrowia dawcy;  

 

kandydat na dawcę został przed wyrażeniem zgody szczegółowo, pisemnie 

poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku związanym z tym zabiegiem i o dających 

się przewidzieć następstwach dla jego stanu zdrowia w przyszłości przez lekarza 

wykonującego zabieg oraz przez innego lekarza niebiorącego bezpośredniego 

udziału w pobieraniu i przeszczepieniu komórek, tkanek lub narządów lub 

zastosowaniu u ludzi komórek lub tkanek; 



Pobieranie komórek, tkanek i narządów 

kobieta ciężarna może być kandydatem na dawcę jedynie komórek i tkanek; ryzyko, 

o którym mowa w pkt 4 i 5, określa się w tym przypadku również dla mającego się 

urodzić dziecka przy udziale lekarza ginekologa-położnika i neonatologa;  

 

kandydat na dawcę ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził dobrowolnie 

przed lekarzem pisemną zgodę na pobranie komórek, tkanek lub narządów w celu 

ich przeszczepienia lub komórek lub tkanek w celu ich zastosowania u znanego 

biorcy; wymóg określenia biorcy przeszczepu nie dotyczy pobrania szpiku lub innej 

regenerującej się komórki i tkanki;  

 

kandydat na dawcę został przed wyrażeniem zgody uprzedzony o skutkach dla biorcy 

wynikających z wycofania zgody na pobranie komórek, tkanek lub narządów, 

związanych z ostatnią fazą przygotowania biorcy do dokonania ich przeszczepienia 

lub zastosowania u ludzi;  

 

kandydat na biorcę został poinformowany o ryzyku związanym z zabiegiem pobrania 

komórek, tkanek lub narządu oraz o możliwych następstwach pobrania dla stanu 

zdrowia dawcy, a także wyraził zgodę na przyjęcie komórek, tkanek lub narządu od 

tego dawcy; wymóg wyrażenia zgody na przyjęcie przeszczepu od określonego 

dawcy nie dotyczy szpiku lub innych regenerujących się komórek i tkanek.  



Art. 21. Komórki, tkanki lub narządy mogą być pozyskane w 

celu przeszczepienia lub komórki lub tkanki mogą być 

pozyskane w celu zastosowania u ludzi z narządów lub ich 

części usuniętych z innych przyczyn niż w celu pobrania z nich 

komórek, tkanek lub narządów, po uzyskaniu zgody na ich 

użycie od dawcy lub jego przedstawiciela ustawowego. 

Pobranie a pozyskanie 





Art. 8. 1. Jeżeli zachodzi uzasadnione podejrzenie, że zgon nastąpił w 

wyniku czynu zabronionego stanowiącego przestępstwo, pobrania 

komórek, tkanek i narządów można dokonać po uzyskaniu od  właściwego 

prokuratora informacji, że nie wyraża sprzeciwu wobec zamiaru pobrania 

komórek, tkanek i narządów, a gdy postępowanie jest prowadzone 

przeciwko nieletniemu – stanowiska sądu rodzinnego. 





Pozwolenia Ministra Zdrowia na prowadzenie działalności 

Procedura trójstopniowa 

 

1. Wniosek jednostki do Ministra Zdrowia o udzielenie pozwolenia zgodnie  

      z wymogami art. 26 ustawy   

 - za pośrednictwem KCBTiK. 
 

2. Kontrola jednostki ubiegającej się o pozwolenie przez upoważnionych  

    pracowników KCBTiK – po uzyskaniu zlecenia Ministra Zdrowia na  

    przeprowadzenie kontroli. 
 

3. Opina Krajowej Rady Transplantacyjnej. 

Pozwolenie udzielane jest na okres 5 lat. 



Bank tkanek i komórek może otrzymać pozwolenie 

na prowadzenie działalności gdy: 
 

 

 zatrudnia osoby posiadające odpowiednie 

 kwalifikacje, w tym osobę odpowiedzialną za 

 przestrzeganie przepisów ustawy oraz zasad 

 określonych w systemie zapewnienia jakości, 

 

 posiada pomieszczenia i urządzenia odpowiadające 

 wymaganiom fachowym i sanitarnym; 

  

 posiada system zapewnienia jakości. 



OSOBA ODPOWIEDZIALNA W BANKU TKANEK I KOMÓREK 

! 



ZAPEWNIENIE ZDOLNOŚCI MONITOROWANIA LOSÓW PRZESZCZEPÓW 

Dawca 

 

 

 

 

 

 

Bank tkanek i komórek 

 

 

 

 

 

 

Biorca 

Dokumentacja 

Dokumentowanie czynności 

Kodowanie 

Systemy informatyczne 

Informacja zwrotna 



Przeszczepy 

tkankowe i 

komórkowe, które         

nie są poddawane 

znaczącej 

modyfikacji 

 

Dyrektywy: 

2004/23/WE 

2006/17/KE 

2006/86/KE 

 

Ustawa: z dnia 1          

lipca 2005 r.  

o pobieraniu, 

przechowywaniu 

i przeszczepianiu 

komórek,  

tkanek i narządów 

 

Rozporządzenia: ….  

Przeszczepy tkankowe 

i komórkowe, które są 

poddawane znaczącej 

modyfikacji lub stają się 

składową produktu 

inżynierii tkankowej 

 

Rozporządzenie: 

1394/2007 Parlamentu 

Europejskiego i Rady 

z dnia 13 listopada 

2007 r. w sprawie 

produktów leczniczych 

terapii zaawansowanej 

i zmieniające dyrektywę 

2001/83/WE oraz 

rozporządzenie (WE) nr 

726/2004 

 

Ustawa: z dnia 6 

września 2001 r.  

Prawo farmaceutyczne  

Pochodne przeszczepów 

tkanek i komórek 

niezdolne do życia bądź 

pozbawione tej zdolności 

 

Rozporządzenie (WE) Nr 

2017/745 Parlamentu 

Europejskiego i Rady z 

dnia 5 kwietnia 2017 r. w 

sprawie wyrobów 

medycznych zmieniające 

Dyrektywę 2001/83/WE, 

Rozporządzenie (KE) nr 

178/2002 i Rozporzą-

dzenie (WE) nr 

1223/2009  i zastępujące 

Dyrektywy Rady 

90/385/EEC and 

93/42/EEC  



zostały poddane „znaczącej manipulacji” w taki sposób, że w celu  

zamierzonej regeneracji, naprawy lub zamiany zmianie uległy ich  

cechy biologiczne, czynności fizjologiczne lub cechy strukturalne, lub 

 

nie są przeznaczone do stosowania do tej samej podstawowej funkcji  

lub tych samych podstawowych funkcji u biorcy co u dawcy 

Komórki lub tkanki uważane są za „zmodyfikowane”, jeżeli 

nieznacząca manipulacja  

• cięcie, 

• rozdrabnianie, 

• formowanie, 

• wirowanie, 

• sterylizacja, 

• napromieniowanie, 

 

 

 

 

• filtrowanie, 

• liofilizacja,   

• zamrażanie, 

• kriokonserwacja, 

• witryfikacja,  

 

 

 

 

 

• oddzielanie, koncentracja  

   lub  oczyszczanie     

   komórek, 

• namaczanie w roztworach    

  antybiotykowych  

  lub antybakteryjnych, 

 

 

ATMP 







Wymogi  dotyczące  pozwolenia  na  wprowadzenie  do  obrotu 

W przypadku gdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej lub wyrób 

medyczny zawiera komórki lub tkanki ludzkie, dawstwo, pobieranie i 

testowanie tych komórek lub tkanek odbywa się zgodnie z 

Dyrektywą 2004/23/WE. 

! 

Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu 

i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów 

Pozostałe etapy: przygotowanie, przechowywanie i dystrybucja 

odpowiednio ustawa prawo farmaceutyczne lub ustawa o wyrobach 

medycznych  
! 



Jednostka  

pobierająca, 

w tym z państwa 

trzeciego Bank tkanek 

i komórek, 

w tym prowadzący  

działalność przywozową  

Wytwórca 

ATMP lub MD 

Bank tkanek i komórek  jako dostawca materiału wyjściowego/startowego 

Osoba  

odpowiedzialna 

Bank tkanek 

i komórek,  

w tym z państwa 

 trzeciego 

! 



Jednostka  

pobierająca 

w tym z państwa 

trzeciego 
Bank tkanek 

i komórek 

w tym prowadzący  

działalność przywozową  

Wytwórca 

ATMP lub MD 

Bank tkanek i komórek  jako dostawca materiału wyjściowego/startowego 

Osoba  

odpowiedzialna 

Bank tkanek 

i komórek  

w tym z państwa 

 trzeciego 

! 



HE-ATMP 

Zgoda Ministra Zdrowia na pobranie 

tkanek/komórek 

 

 

Zgoda Ministra Zdrowia na bankowanie tkanek                  

i komórek  

 

Zgoda Komisji Bioetycznej 

 

 

Zgoda na wytwarzanie GIF 



ATIMP 

Rejestracja badania klinicznego w Urzędzie 

Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 

Medycznych i Substancji Biobójczych 

 

Zgoda Ministra Zdrowia na pobranie 

tkanek/komórek 

 

Zgoda Ministra Zdrowia na bankowanie tkanek                  

i komórek  

 

Zgoda Komisji Bioetycznej 

 

Zgoda na wytwarzanie GIF 



ATMP 

Zgoda Ministra Zdrowia na pobranie 

tkanek/komórek 

 

 

Zgoda Ministra Zdrowia na bankowanie tkanek                  

i komórek  

 

 

Rejestracja EMA na wytwarzanie ATMP 

 

 



pobranie od żyjącej osoby z zamiarem wykorzystania w danym 

eksperymencie; 

 

pobranie w czasie badania autopsyjnego; 

 

wykorzystanie materiału pozostałego po zrealizowanych wcześniej 

eksperymentach; 

 

wykorzystanie pozostałego materiału pozyskanego w trakcie 

leczniczych lub diagnostycznych rutynowych procedur 

medycznych; 

 

pozyskanie w wyniku zaplanowanego pobrania, ale w celu realizacji 

przyszłych eksperymentów, których szczegółowe założenia obecnie nie 

są znane. 

Sposoby pozyskiwania ludzkiego materiału  

biologicznego do badań naukowych 



Rozporządzenie Prezydenta RP z 22.03.1928 r. o zakładach leczniczych 

(Dz.U.RP z 26.03.1928r. poz. 382) 

Upoważnienie dla lekarzy o pobieraniu tkanek dla celów naukowych 

 i leczniczych w rozdziale – Sekcja zwłok 

Ustawa z dnia 30 grudnia 1949 r. w sprawie zmiany rozporządzenia Prezydenta R.P. o zakładach leczniczych  

(Dz.U. Nr 65, poz. 350)   

Art.40 - Dokonanie sekcji zwłok przed upływem 12 godzin od chwili 

stwierdzenia śmierci, gdy występowała potrzeba pobrania ze zwłok tkanek 

dla celów leczniczych. Nie potrzeba niczyjej zgody, prócz zgody ordynatora, 

do przeprowadzenia sekcji. 

Obowiązujące przepisy nigdzie nie uzależniają możności wykonania sekcji 

od zgody rodziny zmarłego.  

Okólnik Min. Zdrowia nr 29/49 z 25 kwietnia 1949 r. w sprawie wykonania sekcji osób zmarłych  

w szpitalach publicznych (nr. L.III.367/49).   

  

  

  



W przypadku pobierania materiału od żyjącego dawcy w celu 

wykorzystania bezpośrednio w danym eksperymencie lub też                   

w przyszłości nie są ujęte w polskich przepisach.  

 

Zasady postępowania w przypadku wykorzystania materiału pozostałego 

po wcześniej zrealizowanych eksperymentach lub wykorzystania 

pozostałego materiału pozyskanego w trakcie leczniczych lub 

diagnostycznych rutynowych procedur medycznych także nie są      

ujęte w polskich przepisach. 

 

Wątpliwości? … 



W przypadku pobierania materiału od zmarłego dawcy w celu 

przeszczepienia, jakie warunki muszą być spełnione aby pobrane 

narządy/tkanki przekazać do badań.  

 

 

 

 

- Rozmowa z rodziną dawcy 

- Opinia Komisji Bioetycznej 

- Dokument potwierdzający odstąpienie od przeszczepienia i jego powód 

 

 

 

-   

Wątpliwości? … 



USA - Research Involving Human Biological 

materials: ethical  issues and policy guidance. Vol.1. 
Report and Recommendations of the National Bioethics Advisory 

Commission, Rockville 1999. 

 

 

 

 

 

Wielka Brytania - Human tissue and biological 

samples for use in research. Operational and ethical 

guidelines. Medical Research Council, London 2001. 



Polskie prawo nie wymaga uzyskiwania zgody na pobranie 

materiału biologicznego od osób zmarłych. 

 

Czy uwzględnić stanowisko potencjalnego dawcy prezentowane 

za życia, w szczególności w przypadku gdy był on przeciwny 

takiej procedurze? 

 

Optymalne rozwiązanie - osoba za życia wyraża zgodę na 

pobranie materiału biologicznego do celów naukowych po swojej 

śmierci, a może nie wyraziła sprzeciwu?  

 

W Wielkiej Brytanii - w sytuacji, gdy członkowie rodziny zmarłego 

stanowczo protestują przeciwko pobraniu materiału, wytyczne  

zalecają postępowanie zgodnie z wolą rodziny, a nie zmarłego! 

Materiał biologiczny pobrany 

od osób zmarłych 

  

  

? 

? 



Pobranie ograniczone do celów diagnostycznych i/lub 

leczniczych  

dobrowolna, świadoma zgoda jak w każdej procedurze 

dotyczącej opieki zdrowotnej; przechowywanie zgodnie z 

przepisami dotyczącymi służby zdrowia;  
 

Pobranie dla celów diagnostycznych/leczniczych oraz dla 

celów naukowych (podwójne zastosowanie)  

dobrowolna, świadoma zgoda na oba rodzaje zastosowania;  
 

Pobranie wyłącznie dla celów naukowych:  

a) dla określonego projektu lub projektów badań naukowych  

b) w celu przechowywania dla późniejszych projektów o celach 

takich samych lub różnych od tych założonych w pierwotnym 

projekcie badania naukowego dobrowolna, świadoma zgoda na 

konkretny projekt i/lub na przyszłe projekty, które mogą nie 

być możliwe do przewidzenia i mogą zależeć od zakresu 

udzielonej przez dawcę zgody oraz zgoda na przechowywanie.

  

  

  

  



Projektując eksperymenty medyczne, należy 

przestrzegać zasady,  że wszędzie tam, gdzie jest to 

możliwe, eksperyment powinien być prowadzony         

z wykorzystaniem anonimowego materiału 

biologicznego.  

Z powodów merytorycznych większość badań 

naukowych musi być jednak prowadzona z użyciem 

możliwego do zidentyfikowania materiału. 

 



Użycie materiału biologicznego i danych                                

w sytuacji śmierci dawców lub utraty zdolności                                

do czynności prawnych  

  

W sytuacji śmierci dawców lub utraty przez nich 

zdolności do czynności prawnych istnieje możliwość:  

 

• Wprowadzenie możliwości wycofania próbek i danych 

dawcy przez najbliższego krewnego lub przyjaciela 

(ewentualnie osobę wskazaną przez dawcę w momencie 

udzielania zgody);  

 

• Poinformowanie w trakcie uzyskiwania świadomej zgody, 

że dane i próbki dawców będą po ich śmierci lub utracie 

zdolności prawnych nadal przechowywane;  

  



Użycie materiału biologicznego i danych                        

w sytuacji śmierci dawców lub utraty zdolności          

do czynności prawnych cd 
  

• Przyjęcie zasady, że dane i próbki dawców zostaną w 

sposób nieodwracalny zanonimizowane w chwili, gdy 

dotrze wiadomość o ich śmierci. 

  

• Należy również przewidzieć, jakie znaczenie będzie 

miała ewentualna utrata zdolności prawnych dawcy w 

sytuacji powtórnego kontaktu (na przykład, czy od 

takiej osoby będą jeszcze w przyszłości pobierane 

dane lub próbki). 



Dziękuję za uwagę 


