PROJEKT: 9.01.2006 r

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie sposobu prowadzenia krajowego rejestru przeszczepien

Na podstawie art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1.

1. Krajowy rejestr przeszczepien, zwany dalej ,rejestrem”, sktada sie z ksiegi rejestrowej i

kartotek.
2. Rejestr prowadzi sie w formie pisemnej i elektronicznej.

§ 2.

Przekazywanie danych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej ,ustawg”, do rejestru
nastepuje przesytka polecong lub drogq elektroniczna.

§ 3.

1. Wpiséw danych w ksiedze rejestrowej rejestru i kartotece dokonuje sie pod kolejnym numerem.
2. Wpis w ksiedze rejestrowej rejestru i kartotece nie moze by¢ usuwany.

3.Ksiega rejestrowa sktada sie z kolejnych wpisdw zgtoszenia przeszczepienia.

4.Kartoteka sktada sie czesci dotyczacych przeszczepienia:

1) nerki oraz nerki i trzustki;

2) watroby;

3) serca;

4) ptuca;

5) allogenicznych komérek krwiotworczych szpiku i krwi obwodowej.

§ 4.

1. Rejestr prowadzony w formie elektronicznej musi umozliwia¢ aktualizacje danych, wtgcznie z
podaniem daty i danych osoby dokonujacej tej aktualizacji.

2. W rejestrze prowadzonym w formie pisemnej, aktualizacja musi by¢ dokonywana w sposéb
czytelny wraz z podpisem osoby i z podaniem daty dokonania tej aktualizacji.

§ 5.

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” prowadzac rejestr

jest obowigzane:

1) przechowywac dane gromadzone w rejestrze przez okres nie krotszy niz 30 lat od dnia ich
wprowadzenia;

2) przechowywac dane gromadzone w rejestrze w sposob zapewniajacy ochrone danych
osobowych biorcy przed osobami nieuprawnionymi lub ich zniszczeniem;

3) udostepniaé na kazde zadanie dane gromadzone w rejestrze ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia lub Krajowej Radzie Transplantacyjnej;

4) poddawac prowadzenie rejestru kontroli ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

§ 6.
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Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” dokonuje corocznej
analizy danych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 pkt 7 ustawy, i wyniki tej oceny przekazuje
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej do dnia 31 marca
nastepnego roku kalendarzowego.

§7.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogfoszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 18 ust. 6 ustawy z
dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw,
zgodnie z ktdrym minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia sposéb
prowadzenia rejestru przeszczepien, uwzgledniajac konieczno$¢ oceny wynikdw przeszczepienia
oraz mozliwos$¢ prowadzenia rejestru w formie elektronicznej. Tre$¢ rozporzadzenia odpowiada
wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji prawnych.

W zwigzku z przepisami zawartymi w art. 18 ust. 6 ustawy, w celu nalezytego monitorowania
dokonanych przeszczepien komorek tkanek i narzaddw tworzy sie krajowy rejestr przeszczepien, za
prowadzenie ktérego odpowiada Centrum Organizacyjno- Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
LPoltransplant”. Rejestr skfada sie z ksiegi rejestrowej oraz kartoteki. W rejestrze gromadzi sie
dane o dokonanych przeszczepieniach komdrek, tkanek i narzadéw. Powyzsze dane wpisuje sie pod
kolejnym wolnym numerem oraz data wpisu, datg przekazania danych i informacjg na temat
podmiotu przekazujacego dane.

W rozporzadzeniu okreslony zostat sposéb przekazywania danych.

Dane do rejestru przekazywane sa przez wszystkie podmioty wymienione w ustawie przy
zachowaniu przepiséw o ochronie danych osobowych. Koszt prowadzenia rejestru przeszczepien, w
tym utworzenia i utrzymania jego formy elektronicznej pokrywa sie z budzetu Centrum
Organizacyjno - Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”. W zwigzku z wejsciem
w zycie w dniu 1 stycznia 2006 r. ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow istnieje koniecznosc okreslenia jak najkrotszego
vacatio legis. W zwigzku z tym date tq okreslono na dzien publikacji w Dzienniku Ustaw.

OCENA SKUTKOW REGULACJII (OSR)

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

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja.
- Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”,

- Osrodki dokonujace pobran i przeszczepien komorek, tkanek i narzadow, banki tkanek i
komoérek, rejestry niespokrewnionych dawcow szpiku i komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej
oraz banki krwi pepowinowej

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

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

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

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki.

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