PROJEKT: 9.01.2006 r

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA!)
ZdNia@ e 2006 r.

w sprawie wymagan zdrowotnych, jakim powinien odpowiada¢ kandydat na dawce,
wykazu badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinien
podlega¢ kandydat na dawce oraz przeciwwskazan do oddania komoérek, tkanek lub
narzadu

Na podstawie art. 12 ust. 6 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) zarzadza sie, co
nastepuje:

g 1.

Kandydat na dawce komoérek, tkanek lub narzadu, zwany dalej ,kandydatem”, powinien spetniac
wymagania zdrowotne pozwalajace na ustalenie, ze pobranie i przeszczepienie komorek, tkanek lub
narzadu nie spowoduje u niego lub biorcéw nastepstw zagrazajacych zyciu i zdrowiu.

§ 2.

1. O spetnianiu przez kandydata wymagan zdrowotnych orzeka lekarz po przeprowadzeniu badania
lekarskiego, ktére obejmuje:

1) wywiad lekarski;

2) badanie przedmiotowe uwzgledniajace rowniez wyniki pomocniczych badan diagnostycznych.
2. Wywiad lekarski powinien w szczegdlnosci zapewni¢ uzyskanie danych pozwalajacych na
ustalenie braku statych lub czasowych przeciwwskazan do oddania komoérek, tkanek lub narzadu
okreslonych w wykazie okreslonym w zataczniku do rozporzadzenia.

3. W wyniku badania przedmiotowego lekarz powinien oceni¢ aktualny stan zdrowia uwzgledniajac
istotne dla kandydata odchylenia od prawidtowej budowy ciata.

§ 3.

1. Kandydatowi wykonuje sie nastepujace pomocnicze badania diagnostyczne:
1) badania krwi:

a) leukocyty,

b) erytrocyty,

c) hemoglobina,

d) hematokryt,

e) ptytki krwi,

f) OB,

g) sod,

h) potas,

i) glukoza,

j) bilirubina,

k) Alat,

1) kreatynina,

m) mocznik,

n) biatko c);
2) badanie ogdlne moczu;

3) inne niezbedne badania diagnostyczne;

4) usg nerki lub watroby oraz inne niezbedne dla okreslenia aktualnego stanu zdrowia oraz
okreslajace stan czynnosciowy komorek, tkanek lub narzadu przeznaczonych do pobrania.

2. Probki do badan od kandydata pobiera sie podczas badania, o ktérym mowa w § 2 ust. 1 pkt 1.
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§ 4.

1. Orzeczenie, o ktérym mowa w § 2 ust. 1, powinno zawiera¢ okreslenie ,brak przeciwwskazan do
pobrania komérek, tkanek lub narzadu” albo ,nie kwalifikuje sie do pobrania komoérek, tkanek lub
narzadu”.
2. Do dokumentacji medycznej kandydata dotacza sie:
1) orzeczenie, o ktérym mowa w § 2 ust. 1;
2) dane z wywiadu lekarskiego;
3) wyniki:
a) badania, o ktéorym mowa w § 2 ust. 1 pkt 2,
b) badan, o ktérych mowa w § 3 ust. 1.

3. W razie nieprawidtowych wynikéw badan, o ktérych mowa w § 3 ust. 1, lekarz lub osoba przez
niego upowazniona powiadamia o nich kandydata. O terminie i sposobie dokonania powiadomienia
zamieszcza sie informacje w dokumentacji medycznej kandydata.

4. W razie stwierdzenia istotnych odchylen od prawidtowego stanu zdrowia, kandydata nalezy
skierowac do lekarza sprawujacego nad nim opieke zdrowotng w celu dalszej diagnostyki lub
leczenia. Do skierowania dotacza sie wyniki badan.

5. Informacje umieszczone w dokumentacji medycznej kandydata powinny by¢ podane

w sposéb umozliwiajacy identyfikacje osdb, ktore je zamiescity.

§ 5.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

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. 12 ust. 6 ustawy o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zgodnie z ktérym
minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania zdrowotne jakim
powinien odpowiada¢ kandydat na dawce, wykaz badan lekarskich i pomocniczych badan
diagnostycznych, jakim powinien podlega¢ kandydat na dawce komérek, tkanek lub narzadu oraz
przeciwwskazania do oddania komérek, tkanek lub narzadu, uwzgledniajac stan zdrowia zywego
dawcy

Tres¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji prawnych.
Rozporzadzenie okresla szczegbétowe wymagania od kandydata na zywego dawce komoérek, tkanek
lub narzadu szczegédlnie w zakresie wymagan zdrowotnych..

Wywiad lekarski jest bardzo istotnym elementem badania, gdyz powinien zapewni¢ uzyskanie
danych pozwalajacych na ustalenie braku statych lub czasowych przeciwwskazan do oddania
komorek, tkanek lub narzadu. Prowadzone badanie przedmiotowe dotyczy wszystkich narzadow i
uktaddw organizmu ludzkiego i ma by¢ przeprowadzone tak, aby nie przeoczy¢ zadnych odchylen
od stanu prawidtowego potencjalnego zywego dawcy. Rowniez zlecane i wykonywane pomocnicze
badania diagnostyczne majg na celu eliminacje szeregu zagrozen dla biorcy. W wydawanym
orzeczeniu lekarskim stwierdza sie ,brak” przeciwwskazan do pobrania komoérek, tkanek lub
narzadu, co minimalizuje mozliwo$¢ popetnienia pomytki. 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
komorek, tkanek i narzadéw istnieje koniecznos¢ okreslenia jak najkrotszego vacatio legis. W
zwigzku z tym date tq okreslono na dzien publikacji w Dzienniku Ustaw.
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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 skutkdéw analize
opisowg (jakosciowq).

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.
Podmioty okreslone w art. 36 ust. 1 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw, banki tkanek i komorek oraz diagnostyczne laboratoria medyczne.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkédw finansowych dla jednostek ochrony
zdrowia, gdyz koszty badan zywych dawcéw narzadéw beda pokrywane zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéow
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm.) z Narodowego Funduszu Zdrowia.

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

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