ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie sposobu prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwéw oraz sposobu ustalania
istnienia wpisu w tym rejestrze

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komédrek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) zarzadza sie, co
nastepuje: za

§1.

Centralny rejestr sprzeciwdw na pobranie komorek, tkanek i narzadéw ze zwtok ludzkich, zwany
dalej ,centralnym rejestrem sprzeciwow”, stanowi zbidr informatyczny i archiwalny danych
zawartych w zgtoszeniach o dokonanie wpisu sprzeciwu i zgtoszeniach o wykreslenie wpisu
sprzeciwu.

§ 2.

1. Wpis sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwéw nastepuje na podstawie zgtoszenia osoby
okreslonej w art. 5 ust. 1-3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej "ustawq", sporzadzonego wedtug wzoru
okreslonego w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wpisu, o ktéorym mowa w ust. 1, dokonuje sie niezwtocznie po otrzymaniu zgtoszenia.

3. Potwierdzeniem dokonania wpisu sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwow jest
zawiadomienie o wpisie sprzeciwu, sporzagdzone w formie wydruku komputerowego wedtug wzoru
okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, potwierdzonego podpisem dyrektora Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, zwanego dalej
,Poltransplantem”.

4. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 3, przesyta sie niezwtocznie osobie okreslonej w art. 5
ust. 1-3 ustawy przesytkg polecona.

5. Jezeli zakres danych w nadestanym zgtoszeniu jest niezgodny z art. 7 ust. 3 lub ust. 4 ustawy,
Poltransplant odsyta zgtoszenie do osoby, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1-3 ustawy, bez dokonania
wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwéw z jednoczesnym wskazaniem brakéw uniemozliwiajacych
dokonanie wpisu. Przepis ust. 4 stosuje sie odpowiednio.

§ 3.

1. O istnieniu wpisu sprzeciwu matoletniego zawiadamia sie osobe, ktérej wpis dotyczy, po
osiggnieciu przez nig petnoletnosci, informujac jednoczesnie o mozliwosci cofniecia sprzeciwu
wedtug wzoru okreslonego w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, przesyta sie w formie wydruku komputerowego wedtug
wzoru okreslonego w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia, potwierdzonego podpisem dyrektora
Poltransplantu.

3. Zawiadomienie, o ktdrym mowa w ust. 1, przesyta sie rowniez do matoletniego ktéry ukonczyt
szesnascie lat.

4. Brak wycofania zgtoszenia lub odpowiedzi na zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, w ciggu
30 dni stanowi potwierdzenie sprzeciwu.

5. Zmian wpiséw w centralnym rejestrem sprzeciwdéw dotyczacych matoletniego, o ktérym mowa w
ust.1 i 3, dokonuje sie niezwtocznie.

§ 4.

1. Wykreslenie wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwéw nastepuje na podstawie zgtoszenia o
wykreslenie wpisu sprzeciwu przez osobe okreslong w art. 5 ust. 1-3 ustawy.

2. Potwierdzeniem dokonania wykreslenia wpisu sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwow jest
zawiadomienie o wykresleniu wpisu sprzeciwu, sporzadzone w formie wydruku komputerowego
wedtug wzoru okreslonego w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia, potwierdzonego podpisem
dyrektora Poltransplantu.

3. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2, przesyta sie osobie okreslonej w art. 5 ust. 1-3
ustawy.

4. Przepisy § 2 ust. 5 stosuje sie odpowiednio.
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§ 5.

Zgtoszenia, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 i § 3 ust. 1, mozna sktadac osobiscie lub przesyfac¢ poczta
na adres Poltransplantu.

§ 6.

Istnienie wpisu sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwow lekarz zamierzajacy dokonaé pobrania
lub osoba przez niego upowazniona ustala poprzez wystanie do Poltransplantu pocztg, faksem lub
pocztg elektroniczng pytania zawierajagcego dane wymienione w art. 7 ust. 3 lub ust. 4 ustawy oraz
dane os6b wymienionych w art. 7 ust. 6 ustawy.

§7.
1. Do pytania, o ktéorym mowa w § 6, stosuje sie odpowiednio § 2 ust. 4.
2. W odpowiedzi na pytanie, o ktdrym mowa w ust. 1, zawiadomienie o istnieniu lub braku wpisu
sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwoéw przesytfa sie w formie wydruku komputerowego

wedtug wzoru okreslonego w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia, potwierdzonego podpisem
dyrektora Poltransplantu.

§ 8.

Do spraw wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
stosuje sie jego przepisy.

§9.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 1 pazdziernika 1996 r. w
sprawie centralnego rejestru zgtoszonych sprzeciwéw na pobranie komorek, tkanek i narzadow,
sposobu rejestracji sprzeciwéw oraz sposobu ustalania istnienia sprzeciwu w formie o$wiadczen
(Dz. U. Nr 124, poz. 588).

§ 10.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu
MINISTER SPRAWIEDLIWOSCI

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - Zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

UZASADNIENIE

W zwigzku z przepisami zawartymi w art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw, méwigcymi o tym, ze pobrania
komorek, tkanek lub narzaddéw ze zwitok ludzkich w celu ich przeszczepienia mozna dokonac jezeli
osoba zmarta nie wyrazita za zycia sprzeciwu, dla zapewniania mozliwosci rejestrowania,
przechowywania i udostepniania zgtaszanych sprzeciwow w art. 7 powyzszej ustawy
zaproponowano utworzenie centralnego rejestru sprzeciwdéw na pobranie komoérek tkanek i
narzadéw ze zwtok ludzkich oraz wskazano forme i procedure zgtaszania sprzeciwéw lub ich
wykreslenia z rejestru, ktérej szczegoty okreslone zostaty w rozporzadzeniu w sprawie sposobu
prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwdéw oraz sposobu ustalania istnienia wpisu w tym
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rejestrze. Szczegdtowe zapisy dotyczace powyzszych zagadnien uregulowane sq w chwili obecnej w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 1 pazdziernika 1996 r. w sprawie
centralnego rejestru zgtoszonych sprzeciwéw na pobranie komoérek, tkanek i narzadéw, sposobu
rejestracji sprzeciwéw oraz sposobu ustalania sprzeciwu w formie o$wiadczen(Dz. U. 96 Nr 124,
poz. 558).W zwigzku z delegacjq ustawowgq, okreslong w art. 7 ust. 8, ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzagdéw, upowazniajaca
ministra wtasciwego do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwosci, do okreslenia
w drodze rozporzadzenia sposobu prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwdéw oraz sposobu
ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze, uwzgledniajac mozliwos$¢ prowadzenia tego rejestru w
formie elektronicznej, projekt rézni sie od obowigzujacego dzisiaj rozporzadzenia, ze w projekcie
nie ma zapiséw dotyczacych stwierdzenia istnienia sprzeciwu wyrazonego w formie pisemnego
o$wiadczenia. Ponadto w projekcie rozporzadzenia w stosunku do obecnie obowigzujacego nie
ulegty zmianie zapisy dotyczace prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwéw oraz okreslajace:
1) wzér formularza, na ktérym sprzeciw moze by¢ przez osobe zgtoszony,

2) tryb dokonywania wpisu do rejestru zgtoszonego sprzeciwu,

3) sposoéb i tryb powiadamiania oséb o dokonanym wpisie do rejestru sprzeciwéw,

4) sposob i tryb dokonania wykreslenia wpisu sprzeciwu dokonanego przez osobe,

5) tryb i sposdb powiadamiania osoby o dokonanym wykresleniu wpisu zgtoszonego sprzeciwu.

6) tryb i sposéb istnienia lub braku sprzeciwu w rejestrze.

7) tryb i sposdb zawiadamiania o istnieniu wpisu sprzeciwu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwow
osoby matoletniej ktéra osiggneta petnoletnosé.

OCENA SKUTKOW REGULACJII (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktérej w sferze kosztow
i wydatkéw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkéw analize
opisowg (jakosciowq).

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.
Centrum Organizacyjno- Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, biorcéw narzadow
od 0sdéb zmartych oraz osrodki pobierajace i przeszczepiajace.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla jednostek sektora finanséw
publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.

4. Wptywu regulacji na rynek pracy.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw projektu na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia rozestano do podmiotéw zajmujacych sie pobieraniem, przechowywaniem i
przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéow w tym do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych,
Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspdlnej Rzadu i
Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (facznie 21),
Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”, bankéow tkanek i komodrek
publicznych i niepublicznych (facznie 11), bankéw krwi pepowinowej publicznych i niepublicznych
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(tacznie 15), rejestréw dawcow szpiku publiczne i niepubliczne (tgcznie 7), osrodkow
przeszczepiajacych komorki, tkanki i narzady ze szczegdlnym uwzglednieniem osrodkow
wykonujacych przeszczepienia u dzieci. Projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz wystany do zaopiniowania przez 102 podmioty zwigzane z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw.
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