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SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-236-08

Pan
Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy 0 pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow oraz
0 zmianie ustawy -  Przepisy

wprowadzajace Kodeks Kkarny wraz
z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

(-) Donald Tusk



Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek

i narzadéw oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace Kodeks karny"

Art. 1. W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu

komorek, tkanek 1 narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 1 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej rozumie
si¢ przez to rdwniez panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”;
2) w art. 2:
a) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»1a) bezposrednie uzycie — procedurg, w ktorej komorki lub tkanki sa oddawane
i wykorzystywane w celu przeszczepienia u ludzi, bez przechowywania w banku

tkanek 1 komorek;”,
b) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a — 8¢ w brzmieniu:

,»8a) koordynacja pobrania i przeszczepienia — uzgodnienia dotyczace czasu,
miejsca, sposobu pobrania, nadzoru nad przebiegiem tego procesu, sposobu
przekazania i transportu oraz przyjecia komorek, tkanek lub narzadu w zaktadzie
opieki zdrowotnej lub banku tkanek i komoérek oraz ich dostarczenia do biorcy,

przez uprawnionego pracownika;

8b) koordynator pobrania lub przeszczepienia — uprawnionego i przeszkolonego
pracownika organizujacego koordynacj¢ pobrania i przeszczepienia,
8c) kryteria akceptacji — limity iloSciowe 1 jakosciowe, zakresy lub inne

odpowiednie pomiary pozwalajace na zaakceptowanie wynikéw badan;



8d) krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane badania lub
inne istotne parametry lub elementy majace potencjalny wpltyw na jakos¢
1 bezpieczenstwo badz materialy majace bezposrednio kontakt z komorkami,
tkankami lub narzadem, ktére musza by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone

kryteria akceptacji;

8e) kwalifikacja — udokumentowane dzialanie majace na celu wykazanie, ze
srodowisko przebiegajacego procesu, urzadzenia lub instalacje sa odpowiednio
zainstalowane, pracuja wlasciwie, a ich dzialanie prowadzi do uzyskania
oczekiwanych wynikow; kwalifikacja jest czescia walidacji procesu, lecz

poszczegolne, pojedyncze etapy kwalifikacji nie stanowia procesu walidacji;”,
¢) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 12a w brzmieniu:

»12a) standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg
okreslonych procesow wraz z charakterystyka wykorzystywanych materiatow

i metod oraz oczekiwane wyniki tych procesow;”,
d) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:

»13a) system zapewnienia jako$ci — strukture organizacyjna, procedury, procesy
1 zasoby wplywajace w sposob posredni lub bezposredni na osiagnigcie i utrzymanie
wysokiej jakos$ci;”,

e) po pkt 15 dodaje sig pkt 15a 1 15b w brzmieniu:

,»15a) walidacja procesu — udokumentowane dziatanie majace na celu wykazanie, ze
proces prowadzony w ustalonym zakresie parametrOw przebiega skutecznie

1 W sposob powtarzalny oraz spetnia ustalone kryteria akceptacji;

15b) zastosowanie allogeniczne — pobranie komorek, tkanek lub narzadéw od jedne;

osoby i zastosowanie u innej;”;
3) art. 3 otrzymuje brzmienie:

,Art. 3. 1. Za pobrane od dawcy komorki, tkanki lub narzady nie mozna zada¢ ani

przyjmowac zaptaty, innej korzysci majatkowej lub korzysSci osobiste;.

2. Zwrot kosztéw pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji
1 przeszczepiania komorek, tkanek lub narzadow pobranych od dawcy nie jest zaptata

1 nie stanowi korzys$ci majatkowej lub osobistej w rozumieniu ust. 1.



3. Do kosztéw pobrania komorek, tkanek i narzadéw zalicza si¢ koszty:
1) koordynacji pobrania;
2) badan i1 wydania na ich podstawie opinii lekarskich;
3) identyfikacji dawcy;
4) kwalifikacji dawcy;

5) komisyjnego stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu

w sposob okreslony w art. 9 ust. 4;

6) hospitalizacji dawcy, od stwierdzenia trwalego nieodwracalnego ustania
czynno$ci mozgu do pobrania narzadu, wraz z czynno$ciami polegajacymi na

podtrzymywaniu czynnosci narzadow;

7) badan laboratoryjnych przed pobraniem komorek, tkanek lub narzadow;

8) badan kwalifikujacych narzady do przeszczepienia, po pobraniu od dawcy;
9) zabiegu pobrania komorek lub tkanek;

10) badan kwalifikujacych komorki lub tkanki do przeszczepienia, po pobraniu od

dawcy;

11) zabiegu pobrania narzadéw z okresleniem kosztoéw ponoszonych przez zaktad

opieki zdrowotnej, w ktorym:
a) pobrano narzad lub narzady,
b) przeszczepiono pobrany narzad lub narzady.

4. Do kosztow pobrania szpiku, komodrek krwiotworczych krwi obwodowe;j

1 pgpowinowej, poza kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 1 —4, 719, zalicza sig koszty:

1) transportu dawcy do, i z zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢

dokonane pobranie szpiku i komoérek krwiotwoérczych krwi obwodowe;;

2) pobytu dawcy w zaktadzie opieki zdrowotnej zwiazanego z pobraniem szpiku

1 komorek krwiotworczych krwi obwodowej;

3) przechowywania i przetworzenia szpiku, komorek krwiotworczych krwi

obwodowej 1 pgpowinowej;




4) transportu pobranego i przetworzonego szpiku, komoérek krwiotworczych krwi
obwodowej 1 pgpowinowej do zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢

dokonane przeszczepienie;

5) ponoszone przez osrodek dawcow szpiku w zwiazku z udostgpnianiem szpiku,

komorek krwiotworczych krwi obwodowej i pgpowinowe;.

5. Do kosztow pobrania komorek lub tkanek ze zwiltok ludzkich, poza kosztami

okreslonymi w ust. 3 pkt 1 —4, 7, 91 10, zalicza sig koszty:

1) transportu komorek lub tkanek z zaktadu opieki zdrowotnej, zaktadu medycyny
sadowej, zakladu anatomii patologicznej uczelni medycznej i uniwersytetu
z wydziatem medycznym, medycznej jednostki badawczo-rozwojowej 1 zakladu

pogrzebowego posiadajacego salg sekcyjna do banku tkanek i komorek;

2) osobowe, rzeczowe, materialowe i organizacyjne niezb¢dne do pobrania

komorek lub tkanek;

3) testowania, przetwarzania, konserwowania, sterylizacji, przechowywania

1 dystrybucji komorek lub tkanek.

6. Do kosztéw pobrania od zywego dawcy regenerujacych si¢ komorek lub tkanek,
innych niz szpik, komorki krwiotwodrcze krwi obwodowej i pgpowinowej, poza

kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 1 — 4, 719, zalicza si¢ koszty:

1) transportu dawcy do, 1 z zakladu opieki zdrowotnej, w ktérym ma by¢
dokonane pobranie, lub do zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢ dokonane

przeszczepienie;
2) pobytu dawcy w zaktadzie opieki zdrowotnej zwiazane z pobraniem;
3) przechowywania i przetworzenia pobranych komorek lub tkanek;

4) transportu z zaktadu opieki zdrowotnej pobranych komoérek lub tkanek do

banku tkanek i komorek;
5) hodowania pobranych komoérek lub tkanek;

6) transportu pobranych komorek lub tkanek do zaktadu opieki zdrowotne;,

w ktorym ma by¢ dokonane przeszczepienie.

7. Do kosztow pobrania narzadu od zywego dawcy, poza kosztami okre§lonymi

wust. 3 pkt 1 —4, 71 11, zalicza si¢ koszty:




1) transportu zywego dawcy do, i z zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢
dokonane pobranie lub do zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym ma by¢ dokonane

przeszczepienie;
2) przygotowania zywego dawcy do pobrania;

3) transportu pobranego narzadu do zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢

dokonane przeszczepienie;
4) leczenia zywego dawcy po zabiegu pobrania narzadu.

8. Do kosztow przeszczepienia narzadow, szpiku, komodrek krwiotworczych krwi

obwodowej 1 pgpowinowej zalicza si¢ koszty:
1) koordynacji przeszczepienia;

2) transportu biorcy do zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢ dokonane

przeszczepienie,
3) identyfikacji 1 kwalifikacji biorcy do przeszczepienia;
4) wykonania zabiegu przeszczepienia;

5) leczenia po zabiegu przeszczepienia, przez okres ustalony przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust. 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027
i Nr 216, poz. 1367).

9. Zwrotu kosztéw okreslonych w ust. 3 pkt 11 lit. a i ust. 4 pkt 1 — 3 1 5, dokonuje
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, na
podstawie faktury wystawionej przez zaklad opieki zdrowotnej, ktoéry dokonat

pobrania narzadu, szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i pgpowinowe;.

10. Zwrotu kosztow, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 8 1 11 lit. b, dokonuje zaktad opieki
zdrowotnej, ktoremu dostarczono w celu przeszczepienia narzad, na podstawie faktury

wystawionej przez zaktad opieki zdrowotnej, ktory dokonal pobrania narzadu.

11. Zwrotu kosztow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 9 oraz w ust. 5 1 6, dokonuje bank
tkanek 1 komorek na podstawie faktury wystawionej przez podmiot, o ktorym mowa

w art. 36 ust. 1 pkt 1 lub 3, ktéry dokonat pobrania komorek lub tkanek.

12. Zwrotu zaktadowi opieki zdrowotnej kosztow okreslonych w:



1) ust. 3 pkt 1 — 7 — dokonuje Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach umowy

o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

2) ust. 4 pkt 4 oraz ust. 7 1 8§ — dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia,
w trybie okre$lonym przepisami wydanymi na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych.

13. Koszty, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 10, sa kosztami dzialalno$ci banku tkanek

1 komorek.

14. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okre§li, w drodze rozporzadzenia,
szczegOtowy sposob ustalania kosztow czynnosci zwiazanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja 1 dystrybucja komorek, tkanek

1 narzadoéw, uwzgledniajac procedury zwiazane z wykonywaniem tych czynnosci.”;
4) w art. 16:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Rejestr szpiku i krwi pgpowinowej jest baza danych o potencjalnych dawcach

allogenicznego szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i pgpowinowe;j.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, zamieszcza si¢ nastgpujace dane

potencjalnego dawcy szpiku 1 komorek krwiotworczych krwi obwodowe;:
1) imig i nazwisko;
2) datg i miejsce urodzenia;
3) adres miejsca zamieszkania;
4) numer PESEL, jezeli posiada;
5) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;
6) wskazanie podmiotu, ktory dokonat badania antygenow zgodnos$ci tkankowe;;
7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.”,

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:



»J. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 1 4, o$rodki dawcéw szpiku lub banki tkanek

1 komorek przekazuja niezwtocznie do rejestru szpiku i krwi pgpowinowe;j.”;
5) po art. 16 dodaje sig art. 16a i 16b w brzmieniu:

»Art. 16a. 1. Czynnosci polegajace na pozyskiwaniu potencjalnych dawcow
allogenicznego szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej moga wykonywaé
zaktady opieki zdrowotnej albo fundacje, zwane dalej ,,0§rodkami dawcoéw szpiku”, po

uzyskaniu pozwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
2. Do zadan osrodka dawcow szpiku nalezy w szczegolnosci:

1) pozyskiwanie potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi

obwodowej;

2) badanie antygendéw zgodnos$ci tkankowej lub zlecanie tego badania wiasciwym

podmiotom,;

3) przechowywanie danych, o ktéorych mowa w ust. 8, i ich aktualizacja

z uwzglednieniem mozliwosci ich przechowywania w formie elektronicznej;

4) organizowanie opieki nad dawcami szpiku i komoérek krwiotwoérczych krwi

obwodowej;

5) niezwloczne przekazywanie danych o pozyskanych potencjalnych dawcach
szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej do rejestru szpiku i krwi

pepowinowej;

6) udostepnianie szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej krajowym lub
zagranicznym osrodkom przeszczepiajacym szpik i komorki krwiotworcze krwi

obwodowej;
7) wspotpraca z innymi osrodkami dawcow szpiku 1 osrodkami przeszczepiajacymi
szpik 1 komorki krwiotworcze krwi obwodowe;.

3. Merytoryczny nadzor nad dziatalno$cia o$rodkow dawcoéw szpiku sprawuje krajowy

konsultant w dziedzinie hematologii.

4. Zadania, o ktorych mowa w ust. 2, wykonuja osoby posiadajace wyksztalcenie
medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne i odbyly szkolenie, o ktérym mowa

w art. 40a ust. 1.



5. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, finansuje si¢ réwniez ze srodkéw Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, na

podstawie umowy.

6. Osrodek dawcow szpiku zawiera pisemng umoweg z podmiotem, ktérego dzialalnos¢
wptywa na jako$¢ ibezpieczenstwo szpiku lub komoérek krwiotworczych krwi

obwodowej. Przepisy art. 31 stosuje si¢ odpowiednio.

7. Osrodek dawcow szpiku zawiera pisemna umowg na pobieranie szpiku lub komorek
krwiotworczych krwi obwodowej z zakladem opieki zdrowotnej posiadajacym

pozwolenie na wykonywanie tych czynnosci.

8. Osrodek dawcoéw szpiku w zakresie wykonywania zadania, o ktérym mowa w ust. 2
pkt 1, gromadzi dane potencjalnych dawcow szpiku i komoérek krwiotworczych krwi

obwodowej, ktore obejmuja:
1) imig i nazwisko;
2) dat¢ i miejsce urodzenia;
3) adres miejsca zamieszkania;
4) numer PESEL, jezeli posiada;
5) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;
6) wskazanie podmiotu, ktory dokonat badania antygenow zgodnosci tkankowe;;
7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

9. O$rodek dawcow szpiku przechowuje dokumentacj¢ potencjalnych dawcow szpiku
1 komorek krwiotworczych krwi obwodowej przez co najmniej 30 lat od dnia zatozenia
dokumentacji potencjalnego dawcy szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowe;j,
w sposob umozliwiajacy identyfikacje potencjalnego dawcy szpiku 1 komodrek

krwiotworczych krwi obwodowe;.
10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob organizacji osrodka dawcow szpiku,

2) sposob pozyskiwania i1 badania potencjalnych dawcow szpiku i komorek

krwiotworczych krwi obwodowej,



3) tryb badania antygenéw zgodnos$ci tkankowej lub zlecania tego badania

wiasciwym podmiotom,
4) sposob postgpowania z dokumentacja potencjalnych dawcow szpiku
1 komorek krwiotworczych krwi obwodowe;,

5) tryb udostgpniania szpiku i komoérek krwiotworczych krwi obwodowej,

6) warunki transportu probek do badan potencjalnych dawcow szpiku i komorek

krwiotworczych krwi obwodowej,

7) sposob 1 warunki organizowania opieki nad dawcami szpiku lub komodrek

krwiotworczych krwi obwodowej,

8) tryb przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 8, do rejestru szpiku
1 krwi pgpowinowe;j,

9) standardowe procedury operacyjne obowiazujace w osrodku dawcow szpiku

— uwzgledniajac w szczegoélnos$ci prawidlowa realizacje zadan, o ktérych

mowa w ust. 2, oraz zapewnienie bezpieczenstwa dawcoOw i biorcow.

Art. 16b. 1. Osrodek dawcow szpiku uzyskuje pozwolenie, o ktorym mowa w art. 16a

ust. 1, jezeli tacznie spetnia nastgpujace warunki:

1) jest zlokalizowany w pomieszczeniach zabezpieczonych przed utrata danych
osobowych potencjalnych dawcow szpiku i1 komoérek krwiotwdrczych krwi

obwodowej;

2) kierownikiem o$rodka dawcoéw szpiku jest lekarz specjalista w zakresie
transplantologii klinicznej, transfuzjologii klinicznej, hematologii lub onkologii

1 hematologii dziecigcej;
3) posiada i stosuje standardowe procedury operacyjne, o ktorych mowa w art. 16a
ust. 10 pkt 9;

4) zatrudnia osoby o kwalifikacjach okreslonych w art. 16a ust. 4.

2. Pozwolenia, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia
udziela na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i1 Komorek, po

zaopiniowaniu przez Krajowa Rade Transplantacyjna.

3. Do udzielenia pozwolenia, o ktdrym mowa w art. 16a ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio

przepisy art. 26 ust. 2,4, 6 pkt 1 13 — 7, ust. 71 8 oraz art. 27 ust. 1 — 5.”;



6) w art. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Zgloszenia danych biorcy, o ktérych mowa w ust. 3, do listy dokonuje lekarz

kierujacy zespotem, o ktorym mowa w art. 17a ust. 4.”;
7) po art. 17 dodaje sig art. 17a w brzmieniu:

wArt. 17a. 1. W strukturze zakladow opieki zdrowotnej dokonujacych przeszczepien
narzadéw lub szpiku, komoérek krwiotwérczych krwi obwodowej 1 pgpowinowe;j
dzialaja o$rodki kwalifikujace do przeszczepienia, zwane dalej ,,0$rodkami

kwalifikujacymi”.

2. Funkcjonowanie os$rodka kwalifikujacego zapewnia kierownik zaktadu opieki

zdrowotnej, o ktérym mowa w ust. 1.
3. Do zadan osrodka kwalifikujacego nalezy w szczegdlnosci:

1) rejestracja biorcoOw zgloszonych przez zaktady opieki zdrowotnej inne niz

zaktady opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 1, lub stacje dializ;
2) potwierdzanie zgloszenia potencjalnego biorcy;
3) gromadzenie danych, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3.

4. W osrodku kwalifikujacym, kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, o ktérym mowa
w ust. 1, wyznacza zespot ztozony z trzech lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje

biorcéw do przeszczepienia, zwany dalej ,,zespotem”.
5. W sktad zespotu wchodza co najmnie;j:
1) jeden lekarz specjalista z dziedziny transplantologii klinicznej;

2) jeden lekarz specjalista z dziedziny chirurgii albo chirurgii dziecigcej albo
hematologii albo chirurgii naczyn albo kardiochirurgii albo onkologii klinicznej

albo onkologii i hematologii dziecigcej albo urologii;
3) jeden lekarz specjalista z dziedziny anestezjologii i intensywnej terapii.

6. Do sktadu zespotu moga by¢ ponadto powolywani inni lekarze specjalisci, jak

rowniez przedstawiciele innych dziedzin nauki.

7. Pracami zespotu kieruje wyznaczony przez kierownika zaktadu opieki zdrowotnej,

o ktorym mowa w ust. 1, lekarz specjalista z dziedziny transplantologii kliniczne;.
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8. Do zadan zespotu nalezy:

1) weryfikowanie biorcow zakwalifikowanych przez zaklady opieki zdrowotnej
inne niz zaktady opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 1, lub stacje dializ do

listy;
2) kwalifikowanie biorcy do zabiegu przeszczepienia;

3) przeprowadzanie konsultacji specjalistycznych u potencjalnych biorcow

w przypadkach wymagajacych dodatkowych badan lub ich weryfikacji;
4) zlecanie wykonywania specjalistycznych badan kwalifikacyjnych, w szcze-
gblnosci:

a) typowania tkankowego,

b) poziomu przeciwcial,

c) konsultacji specjalistycznych i instrumentalnych badan.

9. Zadania, o ktérych mowa w ust. 3, ust. 8 pkt 1 — 3 i pkt 4 lit. ¢, finansuje Narodowy
Fundusz Zdrowia w ramach umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;j,
a zadania, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 4 lit. a i b — Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” na podstawie umowy.

10. Merytoryczny nadzor nad dzialalno$cia o$rodkow kwalifikujacych biorcéw
narzadéow sprawuje krajowy konsultant w dziedzinie transplantologii klinicznej,
a osrodkéw kwalifikujacych biorcéw szpiku lub komorek krwiotworczych krwi

obwodowej 1 pgpowinowej — krajowy konsultant w dziedzinie hematologii.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
dziatania osrodkoéw kwalifikujacych oraz sposob kwalifikacji biorcy, z uwzgled-
nieniem bezpieczenstwa zdrowotnego biorcéw i prawidtowosci wykonania zadan,

o ktérych mowa w ust. 3.”;
8) po art. 28 dodaje sig art. 28a w brzmieniu:

»Art. 28a. Bank tkanek 1 komorek jest obowiazany zapewnié pracownikom, ktorych
czynnosci wplywaja na jako$¢ komorek i1 tkanek oraz na bezpieczenstwo dawcoéw
1 biorcéw, w tym osobie odpowiedzialnej, odbycie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a

ust. 1.”;
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9) art. 30 otrzymuje brzmienie:

,Art. 30. 1. Bank tkanek 1 komoérek oznacza komorki i tkanki w sposéb umozliwiajacy

identyfikacje ich dawcy za pomoca niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreslenia danych
dotyczacych pobrania komorek i tkanek, ich przyjecia do banku tkanek i komoérek

oraz ich testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji.
3. Bank tkanek i komorek jest obowiazany ponadto:

1) stosowa¢ S$rodki bezpieczenstwa, jak rowniez ochrony danych przed
nieupowaznionymi uzupelieniami, usuwaniem informacji lub zmianami
w dokumentacji medycznej dawcoéw oraz przed przekazywaniem informacji

osobom nieuprawnionym;
2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznos$ci w danych;

3) zapewnié¢, ze nie dojdzie do nieupowaznionego ujawniania danych, o ktorych
mowa w ust. 2, przy jednoczesnym zapewnieniu zdolno$ci monitorowania
pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i1 dystrybuowanych

komorek lub tkanek.
4. Bank tkanek i komorek jest obowiazany do zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komoérek
lub tkanek;

2) wyrobow medycznych 1 materiatbw majacych bezposrednio kontakt

z komoérkami lub tkankami.

5. Bank tkanek i1 komorek jest obowigzany, w celu zapewnienia jakosci
1 bezpieczenstwa wymaganego dla danego typu komorki lub tkanki, prowadzi¢
walidacje wszystkich procesow 1 okresla¢ krytyczne momenty wszystkich procesow,
ktére musza by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji, oraz
kwalifikacj¢ sprzetu, urzadzen technicznych i §rodowiska przebiegajacego procesu

przetwarzania komorek 1 tkanek.
6. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktoérej mowa w ust. 3 pkt 3, rozumie sig:

1) zdolno$¢ lokalizowania i identyfikowania komorek lub tkanek na dowolnym

etapie od ich pobrania, w trakcie badania, przetwarzania i przechowywania, do ich
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dystrybucji do biorcy lub utylizacji,
2) zdolno$¢ zidentyfikowania biorcy komorki lub tkanki;

3) mozliwosci lokalizowania 1 identyfikowania wszelkich istotnych danych
zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz materialami majacymi kontakt

z komoérkami lub tkankami.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identy-
fikacje¢ dawcy komorek lub tkanek, oraz sposob oznaczania komorek lub tkanek,

za pomoca tego oznakowania,
2) szczegblowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktérym mowa w ust. 4
— uwzgledniajac  konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
biorcow.”;
10) po art. 32 dodaje sig¢ art. 32a w brzmieniu:

,Art. 32a. Umowa o przechowywanie komoérek lub tkanek pomigdzy bankiem tkanek
1 komorek a osoba, ktéra te komorki lub tkanki oddata do przechowania okresla
w szczegblnosci bank lub banki tkanek 1 komorek posiadajace pozwolenie, o ktorym
mowa w art. 26 ust. 1, do ktérych zostana przekazane przechowywane komorki lub
tkanki w przypadku zaprzestania prowadzenia dziatalno$ci przez bank tkanek
1 komorek, w tym rowniez w przypadku cofnigcia pozwolenia przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.”;
11) uchyla sig art. 33;
12) w art. 35:
a) wust. 1:
— w pkt 2 dodaje sig¢ lit. ¢ w brzmieniu:

,»C) spetniania wymagan dla bankéw tkanek i1 komoérek okreslonych

w przepisach wydanych na podstawie art. 29 ust. 3.”,
— dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) podmiotach, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1 i art. 17a ust. 1

w zakresie wymagan okreslonych ustawa.”,
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b) w ust. 11 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) podmiotow, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1, art. 17a ust. 1, art. 26 ust. 6
pkt 7, art. 36 ust. 1 1 art. 37 ust. 1, w zakresie dziatalno$ci objgtej pozwoleniami

wydanymi na podstawie przepisow ustawy’’;
13) tytut rozdziatu 7 otrzymuje brzmienie:
,Postepowanie z komorkami, tkankami oraz narzadami’;
14) w art. 36:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,, 1. Postepowanie dotyczace komorek, tkanek i narzadéw polegajace na:

1) pobieraniu komorek, tkanek i narzadow od zywych dawcow — moze by¢

prowadzone wylacznie w zaktadach opieki zdrowotnej;

2) pobieraniu narzadow w celu przeszczepienia ze zwlok ludzkich — moze by¢

prowadzone wylacznie w zaktadach opieki zdrowotnej;

3) pobieraniu komorek i tkanek ze zwtok ludzkich — moze by¢ prowadzone
w zaktadach opieki zdrowotnej, zakladach medycyny sadowej, zaktadach
anatomii patologicznej uczelni medycznych i uniwersytetow z wydziatem
medycznym, medycznych jednostkach badawczo-rozwojowych i zaktadach

pogrzebowych posiadajacych salg sekcyjna;

4) przechowywaniu narzadow — moze by¢ prowadzone wytacznie w zaktadach

opieki zdrowotnej wykonujacych przeszczepienia;

5) przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wytacznie w zaktadach opieki

zdrowotnej.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,»la. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5, moga wykonywa¢ podmioty

posiadajace pozwolenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”,
¢) uchyla sig ust. 2,
d) ust. 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

,»3. Do udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1a, stosuje si¢ odpowiednio

przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1 — 5, z tym zZe zadania i czynno$ci Krajowego
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Centrum Bankowania Tkanek i Komorek wykonuje Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant".

4. Wniosek podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5, o pozwolenie okresla

przewidywany zakres procedur transplantacyjnych.”,
e) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem pozwolenia na
dzialalnos$¢, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5, zasigga opinii Krajowej Rady

Transplantacyjnej.”,
f) w ust. 7:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) kwalifikacje zawodowe 0sob pobierajacych komorki, tkanki 1 narzady oraz
oso6b dokonujacych ich przeszczepienia, uwzgledniajac w szczegolnosci
lekarzy specjalistow z nastgpujacych dziedzin medycyny: transplantologii
klinicznej, chirurgii, chirurgii dziecigcej, hematologii, onkologii, kardio-

chirurgii, chirurgii naczyn, urologii, jak ro6wniez lekarzy innych specjalnosci,”,
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,,1a) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobrania lub przeszczepienia,”;
15) po art. 36 dodaje si¢ art. 36a w brzmieniu:

,»Art. 36a. 1. Na wniosek banku tkanek i komoérek w podmiocie, o ktorym mowa
wart. 36 ust. 1 pkt 3, organizuje si¢ zespdt pobierajacy, ktérego zadaniem jest

pobieranie komorek i tkanek ze zwtok ludzkich.

2. Zespot pobierajacy organizuje kierownik podmiotu, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1

pkt 3.

3. Kierownikiem zespotu pobierajacego jest lekarz.

4. Do zadan zespotu pobierajacego nalezy w szczegdlnosci:
1) organizowanie pobierania i pobieranie komorek i tkanek ze zwtok ludzkich;
2) przekazywanie pobranych komorek i1 tkanek do bankow tkanek 1 komorek;

3) wspolpraca z lekarzami pobierajacymi narzady w celu przeszczepienia.
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5. Czlonkowie zespotu inni niz lekarz, o ktérym mowa w ust. 3, musza posiadaé
wyksztalcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne 1 odby¢ szkolenie,

o ktérym mowa w art. 40a pkt 1.

6. Zadania zespolu pobierajacego finansuje bank tkanek i komodrek, na podstawie

umowy z podmiotem, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 3.

7. Merytoryczny nadzor nad dziatalnoscia zespotow pobierajacych sprawuje Krajowe

Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.”;
16) po art. 37 dodaje sig¢ art. 37a w brzmieniu:

SArt. 37a. 1. Wywozu szpiku, komoérek krwiotwérczych krwi obwodowej
1 pepowinowej z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 ich przywozu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje zaklad opieki zdrowotnej wykonujacy pobranie
lub przeszczepienie szpiku, komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej i pgpowinowej
za zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant™.

2. Wywozu komoérek lub tkanek pobranych ze zwlok ludzkich z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 przywozu tych komoérek lub tkanek na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje bank tkanek i komoérek za zgoda dyrektora

Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

3. Wywozu regenerujacych si¢ komorek lub tkanek innych niz komorki 1 tkanki
wymienione w ust. 2, z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych
komorek lub tkanek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje bank tkanek

1 komorek za zgoda dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

4. Wywozu narzadow ze zwtok ludzkich z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
1 przywozu tych narzadéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje zaktad
opieki zdrowotnej, wykonujacy pobranie lub przeszczepienie narzadéw ze zwlok
ludzkich, za zgoda dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant”.

5. Zgody, o ktorych mowa w ust. 1 — 4, albo ich odmowy sa wydawane niezwtocznie,
podmiotom wymienionym w tych przepisach, kazdorazowo w drodze decyzji
administracyjnej, na wniosek, do ktérego sa dotaczone informacje o spelnianiu

wymagan okreslonych w ust. 8.
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6. Od decyzji dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” oraz dyrektora Krajowego Centrum Bankowania

Tkanek 1 Komorek przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

7. Zgody na wywoz komorek, tkanek lub narzadu odmawia si¢ w przypadku gdy na

liscie znajduje si¢ zakwalifikowany do przeszczepienia biorca.
8. Podmioty, ktore uzyskaty zgody, o ktorych mowa w ust. 1 — 4, sa obowiazane:

1) zapewni¢ monitorowanie stanu wywozonych 1 przywozonych ludzkich

komorek, tkanek 1 narzadow w drodze migdzy dawca a biorca;

2) zagwarantowaé spelnianie jakosci i bezpieczenstwa przywozonych i wy-

wozonych komorek, tkanek 1 narzadow przeznaczonych do przeszczepienia.
9. Dane o wywozach i przywozach wymienionych w:

1) wust. 114 — gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do

Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

2) ust. 2 1 3 — gromadzi i1 przechowuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek

1 Komorek.

10. Dane, o ktérych mowa w ust. 9, udostgpnia si¢ ministrowi wtasciwemu do spraw

zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjne;j.

11. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe warunki wywozu ludzkich komorek, tkanek i1 narzadow z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komorek, tkanek i1 narzadéw na to
terytorium oraz sposdb monitorowania stanu wywozonych i przywozonych ludzkich
komorek, tkanek i narzadéw w drodze miedzy dawca a biorca, majac na wzgledzie
zapewnienie jakosci i1 bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 2, oraz

uwzgledniajac bezpieczenstwo zdrowotne biorcy.”;
17) w art. 38 w ust. 3:
a) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,»11) przyjmowanie wnioskow od jednostek, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1,

41557,
b) dodaje si¢ pkt 12 — 14 w brzmieniu:

,12) organizowanie szkolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie
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pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadéow oraz szpiku i komorek

krwiotworczych krwi obwodowej;

13) prowadzenie listy osob, ktore odbyly szkolenia, o ktorych mowa w art. 40a
ust. 1, w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadoéw oraz

szpiku 1 komorek krwiotworczych krwi obwodowe;;

14) przekazywanie danych, o ktorych mowa w art. 16 ust. 3 i1 4, do europejskich

1 $wiatowych rejestrow szpiku i krwi pgpowinowe;j.”;
18) w art. 39:
a) w ust. 3 dodaje sig pkt 5 — 7 w brzmieniu:

,»J) organizowanie szkolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie
pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania

1 dystrybucji komorek i tkanek;

6) prowadzenie listy osob, ktére odbyty szkolenia, o ktorych mowa w art. 40a
ust. 1, w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji,

przechowywania 1 dystrybucji komorek i tkanek;
7) sprawowanie nadzoru merytorycznego nad dziatalno$cia zespoldw po-
bierajacych.”,
b) po ust. 3 dodaje sig ust. 3a w brzmieniu:
»3a. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek moze w osrodkach

dawcow szpiku refundowac¢ koszt wynagrodzenia oséb, o ktorych mowa

w art. 16a ust. 4, na podstawie umowy.”;
19) po art. 40 dodaje sig¢ art. 40a w brzmieniu:

,Art. 40a. 1. Organizowanie szkolen osob, ktorych czynnosci bezposrednio wptywaja
na jako$¢ komorek, tkanek lub narzadow oraz bezpieczenstwo dawcoOw i biorcow,

prowadzi:

1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw  Transplantacji
,Poltransplant”, dla koordynatoréw pobierania lub przeszczepiania w zakresie
pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania narzadéw oraz szpiku, komorek

krwiotworczych krwi obwodowej i pgpowinowej;
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2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek w zakresie pobierania,
gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystry-
bucji komorek i tkanek oraz pozyskiwania szpiku, komorek krwiotworczych krwi

obwodowej 1 pgpowinowe;j.
2. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie szkolenia:
1) wstepnego — dla 0séb nowo zatrudnionych;
2) ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich pracownikow;

3) uaktualniajacego — w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowe;j
w zakresie pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek

1 narzadow.

3. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z programem szkolen
opracowanym przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, na podstawie ramowego

programu szkolen okreslonego przepisami wydanymi na podstawie ust. 7.
4. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, maja na celu:
1) zdobycie umiejgtnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i1 zrozumienie procesOw oraz zasad wyko-

nywanych zadan;

3) zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakos$ci i zasad

ochrony zdrowia i bezpieczenstwa jednostki, w ktorej sa zatrudnione;

4) zdobycie odpowiednich wiadomos$ci o etycznych i1 prawnych aspektach
wykonywanych zadan zwigzanych z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem,
przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem i dystrybucja komorek, tkanek

1 narzadow.

5. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy udokumentowac, a po ich zakoficzeniu

uczestnictwo 1 wyniki potwierdzi¢ zaswiadczeniem.

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sa nieodptatne, a ich finansowanie nastepuje ze
srodkow budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do
spraw zdrowia, przeznaczonych na finansowanie Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek 1 Komorek oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant™.
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7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe
programy szkolen, o ktorych mowa w ust. 1, sposob dokumentowania ich przebiegu
oraz wzoOr zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, uwzgledniajac koniecznos$é

osiagnigcia celow, o ktorych mowa w ust. 4.”;
20) w art. 41 w ust. 6:
a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,,0) opiniowanie wnioskéw, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 i art. 36 ust. 4;”,
b) w pkt 8 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) spetnienia wymogdéw przepisOw ustawy przez ubiegajace si¢ o pozwolenia:
banki tkanek i komorek, podmioty, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1,41 5,
oraz medyczne laboratoria diagnostyczne i podmioty takie pozwolenia dotychczas

posiadajace,”;
21) w art. 42:
a) ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komorek, jednostkom,
o ktéorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4 1 5, osrodkom dawcéw szpiku

1 laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po zasiggnigciu opinii Rady;”,
b) w ust. 3 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»la) przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca,
sprawozdanie roczne dotyczace powiadamiania o istotnych zdarzeniach nie-
pozadanych 1 istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania,
testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji i prze-

szczepiania komorek 1 tkanek;”;
22) art. 44 otrzymuje brzmienie:

»Art. 44. 1. Kto, w celu uzyskania korzy$ci majatkowej lub osobistej, nabywa lub
zbywa cudza komorke, tkanke lub narzad, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu badz
bierze udziat w przeszczepianiu lub udostepnianiu pozyskanych wbrew przepisom
ustawy komorek, tkanek lub narzadéw, pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwtok

ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do 5 lat.
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2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestepstwa okreslonego w ust. 1 state

zrodto dochodu,
podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 10 lat.”;
23) art. 45 otrzymuje brzmienie:

,Art. 45. Kto prowadzi dziatalno$¢ przewidziana przepisami ustawy dla banku tkanek

1 komorek bez wymaganego pozwolenia,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci do roku.”;
24) po art. 46 dodaje sig art. 46a i 46b w brzmieniu:

»Art. 46a. Kto bez wymaganej zgody wywozi z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

lub wwozi na to terytorium komorke, tkanke lub narzad,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

Art. 46b. Kto nie zglasza biorcow narzadéw lub szpiku lub komoérek krwiotworczych
krwi obwodowej lub pepowinowej do listy albo dokonanych przeszczepien komorek,
tkanek lub narzadow do rejestru przeszczepien albo pozyskanych potencjalnych
dawcow szpiku lub komorek krwiotworczych krwi obwodowej do rejestru szpiku

1 krwi pgpowinowe;j,
podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. — Przepisy wprowadzajace Kodeks karny (Dz. U.
Nr 88, poz. 554 1 Nr 160, poz. 1083 oraz z 1998 r. Nr 113, poz. 715) w art. 5:

1) w § 1 uchyla si¢ pkt 40;

2) w § 2 uchyla sig pkt 46.
Art. 3. Do kosztow czynno$ci zwiazanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwa-
rzaniem, sterylizacja, dystrybucja i1 przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow, ktore nie

zostaty rozliczone do dnia wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 4. Do os6b zatrudnionych w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy w bankach tkanek
1 komorek nie stosuje si¢ art. 40a ust. 2 pkt 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejsza ustawa.
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Art. 5. Bank tkanek i komorek, ktéry przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy uzyskat
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy wymienionej w art. 1, jest obowigzany
dostosowac si¢ do wymagan okreslonych w niniejszej ustawie w terminie 6 miesigcy od dnia

wejs$cia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 6. Podmioty wykonujace w dniu wejécia w zycie niniejszej ustawy czynnos$ci polegajace
na pozyskiwaniu dawcow allogenicznego szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowe;j
moga wykonywaé te czynno$ci na dotychczasowych zasadach do czasu uzyskania
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 16a ust. 1 ustawy, o ktdrej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wej$cia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 7. Banki tkanek i komorek dostosuja umowy o przechowywanie komorek lub tkanek do
wymagan okre§lonych w art. 32a ustawy, o ktéorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, w terminie 6 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 8. Kierownicy zaktadow opieki zdrowotnej dokonujacych przeszczepien narzadow lub
szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 pgpowinowej, utworza osrodki
kwalifikujace, o ktérych mowa w art. 17a ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, oraz powolaja zespoly, o ktorych mowa w art. 17a ust. 4 ustawy,
o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie pdézniej niz w terminie

6 miesigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 9. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 3 ust. 5, art. 30 ust. 3 oraz art. 36 ust. 7
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do czasu wejscia w zycie aktow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 3 ust. 14, art. 30 ust. 7 oraz art. 36 ust. 7 ustawy,
o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez

6 miesigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

D Niniejsza ustawa czgsciowo implementuje przepisy:

— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
jakosci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z 7.04.2004, str. 48; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291),
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— dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa,
pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.02.2006, str. 40),

— dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania
o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komodrek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 294 7 25.10.2006, str. 32).

25-12-aa
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UZASADNIENIE

Celem przedstawionego projektu nowelizacji ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow oraz o zmianie ustawy
— Przepisy wprowadzajace Kodeks karny jest dostosowanie polskiego ustawodawstwa
W obszarze pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i1 narzadow do
wymagan dyrektyw Komisji: 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia
24 pazdziernika 2006 r. wykonujacych dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
1 komorek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z 7.04.2004).

Dnia 1 stycznia 2006 roku weszta w zycie ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411).
Wejscie w zycie dyrektyw Komisji: 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia
24 pazdziernika 2006 r. wykonujacych dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 31 marca 2004 r., szczegolnie w zakresie wymagan technicznych dotyczacych
dawstwa, pobierania, badania, kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich spowodowato konieczno$¢ nowelizacji w/w ustawy
o zagadnienia nie ujete w jej przepisach. W celu zapewnienia bezpieczenstwa dawcoéw
1 biorcéw przeszczepoéw komorek, tkanek i narzadow w projekcie nowelizacji ww. ustawy
okreslono tryb uzyskiwania pozwolenia przez podmioty wykonujace czynno$ci zwigzane
z pobieraniem 1 przeszczepianiem komorek tkanek i narzadow. W zwiazku z przepisami
okreslonymi w projekcie ustawy, aby uzyska¢ pozwolenie na prowadzenie dziatalnosci, ww.
jednostki musza spetnia¢ odpowiednie kryteria i warunki, w szczegdlnos$ci zatrudniony przez
nie personel medyczny musi posiada¢ odpowiednie kwalifikacje zawodowe. Do
wykonywania czynno$ci zwiazanych z pobieraniem komorek, tkanek i narzadow moze by¢
dopuszczona tylko osoba, ktéra uzyskata specjalistyczna wiedz¢ i umiejetnosci w tym
zakresie, co zostato okreslone w dyrektywach Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r.
12006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. Majac na uwadze powyzsze, personelowi
wykonujacemu ww. czynno$ci nalezy zapewni¢ warunki szkolenia 1 uaktualniania
kwalifikacji, zwlaszcza jezeli tego wymagaja zmieniajace si¢ procedury lub rozwoj wiedzy

naukowej. Dlatego tez aktualizacja przepiséw ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,



przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow wiaze si¢ z dokonujacym si¢
postgpem technicznym, wprowadzaniem nowych technologii medycznych oraz nowych
rozwigzan organizacyjnych w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komorek, tkanek i narzadow.

W toku przygotowywania nowelizacji ww. ustawy wielokrotnie zasi¢gano opinii
Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej 1 przygotowywano tabele zgodnos$ci polskiego
ustawodawstwa z prawem Unii Europejskiej, co wydtuzylo prace nad przygotowywanym
aktem prawnym. W zwiazku z licznymi uwagami i zastrzezeniami do niniejszej nowelizacji
w czesci dotyczacej komoérek rozrodczych i zarodkéw, zakres regulacji zostal ograniczony
tylko do jej Scistego dostosowania do wymogow dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2004/23/WE z dnia 31 marca 2004 r. oraz przepiséw dyrektyw Komisji 2006/17/WE z dnia
8 lutego 2006 r. 1 2006/86/WE  z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wprowadzajacych w zycie
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektorych
wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komodrek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.02.20006, str. 40 i Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32).
Projekt ustawy uwzglednia wymagania ww. dyrektyw, ktorych nie objeta ustawa z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow
poprzez uzupetnienie:

1. Stowniczka poprzez dodanie migdzy innymi definicji: ,,zastosowanie allogeniczne”,
,walidacja”, ,standardowe procedury operacyjne”, ,system zapewnienia jakos$ci”
1,,bezposrednie uzycie”.
2. Zapisow o konieczno$ci systematycznego podnoszenia kwalifikacji przez osoby
wykonujace czynnosci bezposrednio zwigzane z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek lub narzadow,
ktére dotycza migdzy innymi szkolen:
a) wstepnych — dla 0s6b nowo zatrudnionych,
b) ustawicznych, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich pracownikow,
¢) uaktualniajacych — w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowej
w zakresie pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek
1 narzadow.
3. Zasad monitorowania pobranych, przetworzonych, przechowywanych,

dystrybuowanych i przeszczepionych komorek i tkanek.



4. Zapisow o koniecznos¢ walidacji i okres§lania stanow krytycznych wszystkich
procesOw oraz kwalifikacji sprzetu, urzadzen technicznych i1 §rodowiska przebiegajacych
procesow przetwarzania komorek lub tkanek.
5. Zasad przywozu i wywozu komorek, tkanek i narzadow z lub do krajow Unii
Europejskiej lub krajow trzecich.
6. Przepiséw karnych o kary:
a) za wwoz 1 wywo6z komorek, tkanek 1 narzadow bez odpowiedniej zgody,
b) za nie zglaszanie biorcow do krajowej listy o0sob oczekujacych na
przeszczepienie,
¢) za nie zglaszanie pozyskanych dawcow komorek krwiotworczych szpiku i1 krwi
obwodowej do rejestru szpiku 1 krwi pgpowinowe;.
Ponadto projekt ustawy reguluje sprawy dotyczace pobierania, przechowywania
1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow, ktorych nieuregulowanie powoduje znaczne
utrudnienia w  transparentnym przebiegu procedur zwiazanych z pobieraniem,
przechowywaniem 1 przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow. Powyzsze ma polegac
na:
1. Oddzieleniu ptatnos$ci nastgpujacych procedur:
a) wysunigcia podejrzenia $mierci mézgowej wraz z komisyjnym orzeczeniem
o $mierci mézgowej oraz podtrzymywanie czynnosci narzadow zmartego w celu ich
pobrania do przeszczepienia,
b) czynnosci zwigzane z pobraniem komorek, tkanek 1 narzadow,
c) czynno$ci zwiazane z przechowywaniem, transportem i przeszczepieniem
narzadow.
Dotychczas ww. procedury byly optacane ze $rodkow przeznaczonych na $wiadczenia
wysokospecjalistyczne finansowane z budzetu panstwa, z czgsci pozostajacej w dyspozycji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Projekt nowelizacji ustawy z dnia 1 lipca 2005 roku
o pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow zaktada, ze
ww. procedury beda finansowane:
a) procedura, o ktorej mowa w pkt a — ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia,
b) procedura, o ktérej mowa w pkt b — z budzetu panstwa w czesci, ktorej
dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia za posrednictwem Centrum

Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,



¢) procedura, o ktérej mowa w pkt ¢ — ze $§rodkow przeznaczonych na $wiadczenia

wysokospecjalistyczne finansowane z budzetu panstwa, z czgsci pozostajace]

w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
2. Przeniesieniu kosztow, za procedury komisyjnego stwierdzenia $mierci mozgu,
hospitalizacji dawcy wraz z czynno$ciami polegajacymi na podtrzymywaniu czynnos$ci
narzadow, tj. od stwierdzenia $mierci moézgu do momentu pobrania narzadéw, z budzetu
panstwa w czg$ci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia do
procedur finansowanych z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia. Uzasadnieniem dla
tego rozwiazania jest fakt, ze $mieré moézgowa stwierdza si¢ nie tylko na potrzeby
pobrania narzadéw w celu ich przeszczepienia, ale rowniez w celu przerwania
dlugotrwatego nieuzasadnionego leczenia pacjentéw, u ktorych podejrzewa si¢ $mierc
mozgowa.
3. Rozdzieleniu platnosci procedury pobrania komorek, tkanek i narzadow od procedury
przeszczepienia komorek, tkanek i narzaddéw; dotychczas procedura ta byla w calosci
oplacana przez szpital przeszczepiajacy.
4. Wprowadzeniu zasady, ze koszty pobrania narzadéw w celu ich przeszczepienia beda
zwracane zakladowi opieki zdrowotnej, ktory dokonat pobrania narzadéw ze $rodkow
finansowych Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant”.
5. Przeniesieniu kosztow pobrania narzadu lub narzadéw od oséb zmartych z procedury
wysokospecjalistycznej refundowanej w mys$l obowiazujacych przepisOw szpitalowi
przeszczepiajacemu narzad lub narzady — do Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”. W tym celu nalezy dokona¢ zmian
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2004 r. w sprawie $wiadczen
wysokospecjalistycznych finansowanych z budzetu panstwa, z czgSci pozostajace]
w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia (Dz. U. Nr 267, poz. 2661 oraz
z 2006 r. Nr 231, poz. 1687), polegajacych na wykresleniu z tresci ww. rozporzadzenia
zapisOw mowiacych o finansowaniu czynno$ci, ktore po wejsciu w zycie niniejszej
ustawy bedzie finansowa¢ Narodowy Fundusz Zdrowia badz Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant™.
6. Przeniesieniu kosztow pozyskania komorek krwiotworczych szpiku 1 krwi obwodowe;j
w celu ich przeszczepienia, z procedury wysokospecjalistycznej refundowanej w mysl
obowiazujacych przepisoOw szpitalowi przeszczepiajacemu komoérki krwiotwoércze szpiku

1 krwi obwodowej, do Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji



,Poltransplant”. W tym celu nalezy dokona¢ zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 13 grudnia 2004 r. w sprawie $wiadczen wysokospecjalistycznych finansowanych
z budzetu panstwa, z czesci pozostajacej w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw
zdrowia (Dz. U. Nr 267, poz. 2661 oraz z 2006 r. Nr 231, poz. 1687), polegajacych na
wykresleniu z tresci ww. rozporzadzenia zapisoOw moéwiacych o finansowaniu czynnosci,
ktore po wejsciu w zycie niniejszej ustawy bedzie finansowa¢ Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.
7. Ujednoliceniu zasad rekrutacji potencjalnych dawcow komorek krwiotworczych szpiku
i krwi obwodowe] zmierzajacych do powstania w Polsce osrodkow potencjalnych
dawcow komorek krwiotworczych szpiku 1 krwi obwodowej. Powyzsze ma zapewnic
pozyskiwanie dla chorych w Polsce, komorek krwiotwoérczych szpiku i krwi obwodowe;j
od dawcow z polskich osrodkow dawcow.
8. Zorganizowaniu osrodkow kwalifikujacych chorych do przeszczepiania narzadow,
komoérek krwiotworczych szpiku 1 krwi obwodowej z okresleniem ich zadan,
a szczegOlnie obowiazku zglaszania chorych do listy os6b oczekujacych na
przeszczepienie narzadow, komorek krwiotwoérczych szpiku i krwi obwodowe;.
9. Umozliwieniu bankom tkanek i komodrek pobieranie komorek i tkanek ze zwiok
ludzkich. Na wniosek banku tkanek i komoérek w podmiotach, o ktorych mowa w art. 36
ust. 1 pkt 3, moga by¢ organizowane zespoty pobierajace, ktorych zadaniem bedzie
pobieranie komodrek 1 tkanek od dawcow na potrzeby banku tkanek 1 komorek.
Finansowanie zespotow pobierajacych bedzie odbywac si¢ z budzetu bankow tkanek
1 komorek.
Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt ustawy zostal umieszczony
w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. W trakcie procedowania projektu
nowelizowanej ustawy zadne podmioty nie zgtosity wnioskow w trybie ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dzialalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).
Projektowana nowelizacja ustawy nie jest objeta notyfikacja norm i aktow prawnych
umozliwiajaca uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany informacji
okreslonych w przepisach Wspolnoty Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2 rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
Termin dostosowania polskiego ustawodawstwa w obszarze pobierania, przechowywania

1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow do wymagan dyrektyw Komisji: 2006/17/WE



z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacych
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. WE L
102 z 7.04.2004), minal dnia 1 wrzesnia 2007 r., w zwiazku z tym konieczne jest jak

najszybsze wejscie w zycie przepisOw nowelizowanej ustawy.



OCENA SKUTKOW REGULACIJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Narodowy Fundusz Zdrowia, banki tkanek
1 komorek, zaktady opieki zdrowotnej zajmujace si¢ pobieraniem 1 przeszczepianiem
komorek, tkanek lub narzadow, zaktady medycyny sadowej, zaktady anatomii patologicznej
wyzszych uczelni medycznych 1 uniwersytetow z wydzialem medycznym, medyczne

jednostki badawczo-rozwojowe oraz zaktady pogrzebowe posiadajace sale sekcyjna.

2. Wptyw regulacji na dochody i1 wydatki sektora finanséw publicznych
W zwiazku z przyjeeciem niniejszej regulacji bgdzie konieczne zapewnienie w 2010 r.
nastgpujacych srodkow finansowych:
1. Kwoty 700000 zt na przeprowadzenie w 2010 r. szkolen: wstgpnego (dla osob
nowo zatrudnionych), ustawicznego (nie rzadziej niz co 2 lata dla wszystkich
pracownikow) oraz uaktualniajacego (w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy
naukowej w zakresie pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek
i narzadow). Ww. szkoleniami zostanie objgtych 310 oséb, w tym:
a) 250 oso6b zatrudnionych w osrodkach przeszczepiajacych, bankach tkanek 1 komorek,
osrodkach pobierajacych komorki, tkanki lub narzady; powyzsze wygeneruje koszty
w wysokosci 468 000 zt,
b) 60 koordynatorow pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i1 narzadow;
szkolenie ww. w ramach Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej
,Polgraft” prowadzone przez Warszawski Uniwersytet Medyczny wygeneruje koszty
w wysokosci 234 000 zi.
Tym samym przewidywany $redni koszt ksztalcenia jednej osoby wyniesie w przyblizeniu
2 260 zt rocznie.
2. Kwoty 110 880 zt w 2010 r. na utworzenie 2 dodatkowych etatow z przeznaczeniem na
obstluge finansowa ww. szkolen:
a) 1 dodatkowego etatu w Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”, co wygeneruje koszty w wysokosci 55 440 zt rocznie,
b) 1 dodatkowego etatu w Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, co

wygeneruje rowniez koszty w wysokosci 55 440 zt rocznie.



Ww. wydatki obejmuja wydatki ptacowe wraz z pochodnymi od wynagrodzen. Srodki te
nalezy zaplanowa¢ w rownych czesciach w corocznych srodkach finansowych Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komoérek 1 Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

3. Kwoty 500 000 zt w 2010 r. (9 laboratoriow — osrodkow, kazde z nich przechowuje i
bada probki surowicy srednio od 1500 biorcow oczekujacych na przeszczepienie narzadow
pobierane co 6 tygodniu, czyli 8 razy w ciagu roku. Koszt rozdziatu, wysytki
1 przechowywania jednej probki wynosi okoto 4,5 zt. Obliczenie kosztéw: 1500 x 9 x 8 x
4,5 zt = 486 000 z}). Jest to zwiazane z organizacja przechowywania i rozdziatu surowic
wszystkich 0s0b oczekujacych na przeszczepienie nerki w ramach osrodkoéw
kwalifikujacych do przeszczepienia, z ,krajowej listy o0s6b oczekujacych na
przeszczepienie”. Ww. $rodki zostatyby przyjgte i rozdzielone na poszczegélne osrodki
(laboratoria). Jest to nowy dodatkowy koszt, poniewaz dotychczas obowiazywal sposob
doboru narzadow ograniczony do jednego osrodka przeszczepiajacego, tzw. regionalnego.
Proponowany obecnie przez Krajowa Rade Transplantacyjna system doboru biorcy,
obejmujacy wszystkich oczekujacych na przeszczepienie z krajowej listy o0sob
oczekujacych na przeszczepienie, spowoduje znacznie skuteczniejsze dobory biorcow, a
tym samym zmniejszy liczbg istotnych niepozadanych reakcji po przeszczepieniu.

Srodki te nalezy zaplanowaé w corocznych $rodkach finansowych Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

4. Kwoty 332 640 zt rocznie na realizacj¢ zadan okre$lonych niniejsza ustawa w osrodkach
dawcow szpiku. Ww. osrodki zostang utworzone na mocy nowelizowanej ustawy do dnia
30 czerwca 2009 r. Srodki powyzsze powinny byé uwzglednione w corocznych $rodkach
finansowych Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i1 Komoérek w 2010 r.
Nowo tworzone osrodki dawcow szpiku nie miaty dotychczas ustalonych ustawowo zasad
dziatania, jak rowniez nie posiadaly odpowiednio wykwalifikowanych specjalistow.
Powyzsze jest zgodne z wymogami dyrektyw unijnych, na podstawie ktorych jest
nowelizowana ustawa.

Laczna kwota zwigkszonych wydatkow budzetowych, wynikajaca z wprowadzenia zmian
ustawowych wyniesie w skali roku 1 643 520 zt. Srodki w tej wysokosci powinny by¢ ujete
w ustawie budzetowe] na rok 2010 w czgsci budzetu panstwa, ktérej dysponentem jest
minister wtasciwy do spraw zdrowia. Srodki na realizacje tych zadan beda przewidziane we

wlasciwej czgsci budzetu panstwa. W 2009 r. zadania powyzsze zostana sfinansowane



w ramach Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata
2006 — 2009 Polgraft.
5. Przeniesienie kosztow czynnos$ci okreslonych w art. 3 ust. 3 pkt 1 — 7 i ust. 12 pkt 1 do
Narodowego Funduszu Zdrowia, spowoduje skutki finansowe dla tej jednostki w wysokosci
okoto 2 000 000 zt i sa to koszty stwierdzania trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci
mozgu ($mierci mozgowej). W 2007 r. byto 352 dawcéw, a w 2006 r. byto 496 dawcow
(Srednio — 424 dawcow), co daje Sredni koszt 4 424 zt na jednego dawce. Przeniesienie
kosztéw czynno$ci okreslonych w art. 17a ust. 9 do Narodowego Funduszu Zdrowia
spowoduje skutki finansowe dla tej jednostki w wysokosci okoto 450 000 zt. Srednio
dotyczy to okoto 1500 dawcow przy koszcie 300 zt przypadajacym na jednego dawce.
Zwrot kosztéw za pobranie narzadu, komorek krwiotwodrczych szpiku, krwi obwodowej
ikrwi pgpowinowej w wysokosci okoto 7000000 zit, dokonywany przez Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” nie spowoduje
dodatkowych budzetowych skutkéw finansowych, poniewaz sa one uwzglednione w kosztach
procedur wysokospecjalistycznych finansowanych z budzetu panstwa w cze$ci, ktorej
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia. Srodki te beda wymagaty
przesunigcia z procedur wysokospecjalistycznych do budzetu Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”. Koszty powyzsze wynikaja
z dotychczasowych rozliczen osrodka przeszczepiajacego (zatacznik nr 5 do umowy
zawieranej przez Ministra Zdrowia z o$rodkiem przeszczepiajacym) wynoszace $rednio okoto
5600 zl za jeden pobrany narzad. Dalsza sktadowa tej kwoty jest oplata za pobrany
1 przeszczepiony szpik, komorki krwiotwodrcze krwi obwodowej lub krew pgpowinowa, ktora
wynosi srednio okoto 40 000 zt. Kwota 7 000 000 zt wynika z tego, iz liczba przeszczepien
narzadowych 1 szpiku jest corocznie rézna. W zwiazku z tym obliczono ja z wieloletniej
$redniej 1 przy uwzglednieniu mozliwos$ci i wzrostu tej liczby w latach nastgpnych.
3. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach
Projektowane regulacje nie powoduja nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.
4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i1 przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki

1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.



6. Wpltyw regulacji na sytuacjg i rozwo6j regionalny

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Ocena skutkow prawnych regulacji

Podstawowym zalozeniem ustawy jest dostosowanie jej zapisow do zalecen dyrektywy
2004/23/WE 1 wykonawczych dyrektyw technicznych oraz ustalenie nowej, adekwatnej do
obecnych wymagan, podstawy prawnej dotyczacej pobierania, przechowywania 1 prze-
szczepiania komorek, tkanek i1 narzadow.

8. Konsultacje spoteczne

Ze wzgledu na zawarcie w projekcie ustawy przepisow dotyczacych ogoétu spoleczenstwa,
w uzgodnieniach spotecznych 1 miedzydzialowych zostaty uwzglednione szerokie konsultacje
z nastgpujacymi S$rodowiskami: samorzadem lekarskim, pielggniarskim, aptekarskim,
diagnostéw laboratoryjnych, jednostkami samorzadu terytorialnego, zaktadami opieki
zdrowotnej w szczegolnosci klinicznymi szpitalami akademii medycznych, jednostkami
badawczo-rozwojowymi, instytutami medycznymi, wyzszymi uczelniami, specjalistycznymi
laboratoriami diagnostycznymi, organami zatozycielskimi zakladoéw opieki zdrowotne;,
wojewodami oraz z bankami tkanek i komorek zarowno publicznymi i niepublicznymi.
W uzgodnieniach spotecznych i migdzydziatlowych rozestano projekt do 98 podmiotow,
w tym réwniez do Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

W opiniowaniu projektu zostala wykorzystana strona internetowa Ministerstwa Zdrowia, na
ktérej zamieszczono projekt nowelizowanej ustawy, podstawy prawne jej nowelizacji (tres¢
dyrektyw unijnych), tre$¢ zglaszanych uwag przez poszczegolne instytucje, stanowisko MZ
w stosunku do kazdej zgloszonej uwagi z jednoczesna propozycja zapisu uwzgledniajacego
zgtoszong uwage, a w przypadku nie przyjecia uwagi, umotywowanie takiego stanowiska.
Zgloszone uwagi w uzgodnieniach zewngtrznych zostaty uwzglednione. Nieuwzglednienie
uwag Narodowego Funduszu Zdrowia i Katedry i Kliniki Hematologii Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego uzasadniono i przestano pisemnie zainteresowanym.
Umozliwiono réwniez zglaszanie opinii 1 uwag droga internetowa. Zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt ustawy zostal umieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia. W trakcie prowadzonych prac nad projektem ustawy nie
wptynety zadne wnioski zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci

lobbingowe;.
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9. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Przedmiotowy projekt ustawy jest zgodny z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
zdnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosSci i bezpiecznego oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komoérek ludzkich (2004/23/WE) oraz dyrektywami tzw. technicznymi Komisji:
2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.
wykonujacych ww. dyrektywe.

26-12-aa
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KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIFEJ
SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACIT EUROPLISKIE]
SEKRETARZ STANU
Mikotaj Dowgielewicy

Min.MD JU5Y08/DP mak

Warszawd, dnia/"_’" gradnia 2008 r,
Yid &

Pan Macicj Berek
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnoesci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o
pebieraniu, przechowywaniu i prreszczepianiu komorek, thanek i narzqdow oraz o unianie
ustawy — Przepisy wprowadzajqce Kodeks karny, wyrazona na podstawic art. 9 pkt 3 w
zwigzku z art. 2 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 pkt 2a ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. 0 Komitecie
Integracji FEuropejskicy (Dz. U. Nr 106, poz. 494, z pozn. zm.) przez Sckretarza Komitetu
Integracji Europejskiej Mikolaja Dowgiclewicza

Szanonery: Panie Ministrze,

Wozwigzhe 7 precdlozonyim projektem ustawy (pismo nr RM-10-236-08) poswalam sobie
wyTazi¢ nastepujacy opinig:

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unit Europejskiej.

/o povrazanion,

Pani bwa Kopacs
Minister Zdrowia



ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie sposobu ustalania kosztéw czynnosci zwigzanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjq i dystrybucja komorek,

tkanek i narzadow oraz sposobu zwrotu tych kosztéw

Na podstawie art. 3 ust. 14 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169,

poz. 1411 oraz z 2008 r. Nr ...., poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Koszty czynnosci zwigzanych 2z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucjg komorek, tkanek i narzgdéw ponoszone
przez bank tkanek i komodrek oraz koszty okreslone w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia, zwieksza sie corocznie o wskaznik wzrostu cen towarow i ustug

konsumpcyjnych w poprzednim roku kalendarzowym.

§ 2. Wysokos¢ kosztow czynnosci zwigzanych z pobraniem komorek, tkanek lub
narzadow oblicza, na podstawie zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia, zaktad opieki
zdrowotnej lub jednostka organizacyjna, w ktorej dokonano pobrania komorek,

tkanek lub narzadow.

§ 3. 1. W przypadku rezygnaciji z przeszczepienia pobranych komérek, tkanek lub
narzadow z powodow obiektywnych, takich jak nieprawidtowe wyniki badan
dodatkowych lub wady anatomiczne, koszty czynnosci zwigzanych z pobraniem
komorek, tkanek lub narzadow wykonanych do momentu rezygnacji z
przeszczepienia, pokrywa Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant”, na uzasadniony wniosek zaktadu opieki zdrowotnej,

w ktorym dokonano pobrania.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - Zdrowie na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).



2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dofgcza sie fakture wystawiong przez
zaktad opieki zdrowotnej lub jednostke organizacyjna, w ktérej dokonano pobrania

komorek, tkanek lub narzadow.

§ 4. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2007 r. w
sprawie sposobu ustalania kosztow czynnosci zwigzanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucjg komorek, tkanek i

narzadow oraz sposobu zwrotu tych kosztow (Dz. U. Nr 207, poz. 1503).

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 3 ust. 14 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411, z pézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg”, zgodnie z ktérym minister wiasciwy
do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia szczegdtowy sposob ustalania
kosztbw  czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjq i dystrybucjg komorek, tkanek inarzgdéw oraz
spos6b zwrotu tych kosztéw, uwzgledniajac procedury wykonywania tych
czynnosci. Do kosztéw pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizaciji,
dystrybucji i przeszczepiania komoérek, tkanek lub narzaddéw zalicza sie koszty
obejmujgce pobranie komorek, tkanek i narzagdoéw od dawcy, pobyt potencjalnego
zywego dawcy w szpitalu, wydanie opinii lekarskich, zabiegu pobrania, badan
laboratoryjnych przed i po pobraniu, hodowanie komorek do przeszczepiania,
transport z zaktadu opieki zdrowotnej lub do tego zaktadu, w ktéorym ma byé
dokonany przeszczep oraz przechowywanie, przetwarzanie i sterylizacja.
Podstawowe zasady niniejszego rozporzgdzenia oparto o treS¢ rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 9 pazdziernika 1997 r. w sprawie
zasad i trybu ustalania kosztéw pobrania, przechowywania i transportu komorek,
tkanek i narzadow oraz zwrotu tych kosztéw (Dz. U. Nr 132, poz. 881), wydanego
na podstawie ustawy z dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 138, poz. 682 z pdzn. zm.), jednakze
poszerzono je o regulacje kosztéw czynnosci dotyczacych przetwarzania,
sterylizacji, dystrybuciji i przechowywania komorek, tkanek i narzgdow. Dokonano
rowniez szeregu zmian redakcyjnych dostosowujgcych brzmienie niniejszego
rozporzadzenia do terminologii, ktérg postuguje sie ustawa.

W projekcie rozporzadzenia uwzgledniono réwniez przypadki rezygnacji zaktadu
opieki zdrowotnej z przeszczepienia pobranych komorek, tkanek lub narzadu, ktére
moze nastgpi¢ z powodow obiektywnych, takich jak nieprawidtowe wyniki badan
dodatkowych, ukryte schorzenia lub wady pobieranych komérek, tkanek lub

narzadow.



Koszty osobowe ustalone kwotowo i ujete w zatgcznikach nr 1 i 2, zwieksza sie
corocznie o wskaznik wzrostu cen towarow i ustug konsumpcyjnych w poprzednim
roku kalendarzowym.

W zwigzku z wprowadzeniem mozliwosci refundowania z budzetu Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, kosztow
czynnosci zwigzanych z pobraniem wykonanych do momentu rezygnacji z
przeszczepienia, nalezy dokona¢ zmian w § 6 regulaminu Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, wydanego na podstawie
zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2006 r. w sprawie Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”.

Wraz z wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia utraci moc rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2007 r. w sprawie sposobu ustalania
kosztow  czynnosSci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucjg komorek, tkanek i narzadéw oraz
sposobu zwrotu tych kosztéow (Dz. U. Nr 207, poz. 1503)

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacja norm i aktdow prawnych
umozliwiajgcg uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany
informacji okreslonych w przepisach Wspodlnoty Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulaciji, dla ktérej w
sferze kosztow i wydatkbw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR,
wykorzystujgcy do oceny jej skutkdw analize opisowg (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Podmioty okreslone w art. 36 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (zaktady opieki
zdrowotnej, zaktady medycyny sgdowej, zaktady anatomii patologicznej wyzszych
uczelni medycznych i uniwersytetow z wydzialem medycznym oraz medyczne
jednostki badawczo-rozwojowe), banki tkanek i komdérek, medyczne laboratoria
diagnostyczne i zaktady opieki zdrowotnej dokonujgce pobrania oraz
przeszczepienia komorek, tkanek i narzgdow.

2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkdw finansowych dla jednostek
sektora finansow publicznych, gdyz projekt rozporzadzenia jedynie ujednolica
wysokos¢ ponoszonych kosztéw przez jednostki organizacyjne lub zaktady opieki
zdrowotnej zwigzanych z pobieraniem komorek, tkanek lub narzadow. Powyzsza
regulacja nie bedzie miata wplywu na dochody i wydatki sektora finansow
publicznych gdyz koszty te sg czescig sktadowg wysokospecjalistycznych procedur
przeszczepiania (dotychczas byty one ujete w formie zatgcznika do umowy na
wykonywanie procedury przeszczepiania zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 13 grudnia 2004 r. w sprawie swiadczen wysokospecjalistycznych
finansowanych z budzetu panstwa, z czesci pozostajacej w dyspozycji ministra
wiasciwego do spraw zdrowia (Dz. U. Nr 267, poz. 2661 oraz z 2006 r. Nr 231,
poz. 1687). Rozporzadzenie okresla sposob naliczania kosztow pobrania komoérek,
tkanek i narzadow oraz okre$la sposob zwrotu kosztéw zaktadom opieki
zdrowotnej za pobrane narzady ze zwiok ludzkich. W przypadkach rezygnaciji
zaktadu opieki zdrowotnej z przeszczepienia pobranych komorek, tkanek lub
narzadu, ktére moze nastgpi¢ z powodow obiektywnych, takich jak nieprawidtowe
wyniki badan dodatkowych, ukryte schorzenia lub wady pobieranych komorek,
tkanek lub narzadow. Koszty czynno$ci zwigzanych z pobraniem wykonanych do
momentu rezygnacji z przeszczepienia pokrywa zakfad opieki zdrowotnej, ktéremu

dostarczono w celu przeszczepienia komorki, tkanki lub narzady, przy czym



refunduje je Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
.Poltransplant” na uzasadniony wniosek zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym
dokonano pobrania komorek, tkanek lub narzaddéw.

Z przeprowadzonej przez Ministerstwo Zdrowia analizy wynika, ze w skali kraju
wystepuje okoto 50 przypadkdéw niewykorzystanych narzadéw z powodow
obiektywnych, co generuje koszty w wysokosci 350 000 zt rocznie: 50 X 7 000 z
(szacunkowy koszt jednego pobrania narzadéw) = 350 000 zt. Srodki finansowe w
tej wysokosci winny by¢é uwzglednione w ramach $rodkéw finansowych
pozostajgcych w dyspozycji Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant”.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w
regionach.

Projektowane regulacje nie spowodujg nastepstw w rozwoju spotecznym i
gospodarczym.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wpltyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢ w
tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosé
gospodarki i przedsiebiorczos¢ w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Zgodnosé regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do podmiotow zajmujgcych sie
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw
oraz do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,
Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych,
Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji
Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komodrek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji "Poltransplant”, publicznych i niepublicznych bankow tkanek i

komorek, publicznych i niepublicznych bankdéw krwi pepowinowej, podmiotéw



prowadzacych publiczne i niepubliczne rejestry dawcédw szpiku, o$rodkéw
przeszczepiajgcych komaorki, tkanki i narzady.

Projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia i
rozestany do zaopiniowania przez podmioty zwigzane 2z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia

zostat umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.



Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia .... r. (Dz. U. Nr

ZALACZNIK NR 1

KOSZTY POBRAN KOMOREK | TKANEK ZE ZWLOK

Koszt pobrania w

Lp. Czynnosci

P Y ztotych
Konsultacje i nadzér nad

1 | pobraniem tkanek i 125
komoérek

5 Pobranie jednej kosci
dlugiej z konczyny 95
Pobranie innych kosci na
zamowienie

3 ) 65
(w tym kosci pokrywy
czaszki)
Pobranie mostka z

4 ) ) 60
chrzgstkami zebrowymi

5 | Pobranie zebra 30
Pobranie jednostronne

6 60
talerza biodrowego
Pobranie sciegna,

7 *9 60
wiezadta

8 | Pobranie zastawek serca 130

9 | Pobranie osierdzia 50
Pobranie naczynia
krwionosnego

10 ) 250
rozgatezionego
min. 10 cm
Pobranie naczynia

11 160
krwionosnego min. 10 cm
Pobranie naczynia

12 100

krwionosnego do. 10 cm

, poz.

)



13

Pobranie rogéwki

160

14

Pobranie owodni

50

15

Pobranie dermatomem

100 cm? skory

30

16

Pobranie btony

tacznotkankowej o pow.

100 cm?

40

17

Pobranie komorek

100

18

Protezowanie i
kosmetyka zwtok po
pobraniu jednej koSci

dlugiej z konczyny

30

19

Protezowanie i
kosmetyka zwtok po

pobraniu dwoch kosci

diugich z jednej konczyny

50

20

Protezowanie i
kosmetyka zwtok po

pobraniu mostka

30

21

Protezowanie i
kosmetyka zwtok po

pobraniu zeber

40

22

Protezowanie i
kosmetyka zwtok po
pobraniu talerza

biodrowego

40

23

Protezowanie i
kosmetyka zwtok po

pobraniu kosci na

indywidualne zaméwienie

40

24

Kosmetyka zwtok po

pobraniu rogéwki

40

25

Kosmetyka zwtok po
pobraniu skory

dermatomem

40




ZALACZNIK NR 2

KOSZTY POBRAN NARZADOW ZE ZWLOK PRZEZNACZONYCH DO
PRZESZCZEPIENIA

Lp. Koszty zaktadu opieki zdrowotnej zwigzany z

pobraniem narzadu lub narzadéw Koszt w ztotych

1. | Praca sali operacyjnej 1500

2. | Osobowe (lekarz anestezjolog, pielegniarka, 2500
salowa)

3. | Logistyka (przesytanie materiatu do badan, 600
telefony, faksy)

4. | Inne zwigzane z pobraniem 400

5. | Za pobranie kazdego pojedynczego narzadu 2500

KOSZTY POBRAN REGENERUJACYCH SIE KOMOREK LUB TKANEK
PRZEZNACZONYCH DO PRZESZCZEPIENIA

Koszty osrodka Koszty Koszty Razem
Lp. dokonujacego pobrania osobowe w zt | materiatowe w zt
jednostkowe
dla jednego

pobrania w zt

1. Regenerujacych sie komoérek 4 800 3 000 7800
szpiku kostnego w

warunkach sali operacyjnej

2. Regenerujacych sie komérek 4 800 7 000 11800
krwi obwodowej metodg

cytoforezy

27-12-aa

10



Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia"

z dnia

w sprawie osrodkéw dawcow szpiku

Na podstawie art. 16a ust. 10 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz.

1411 oraz z 2008 r. Nr ..., poz. ...) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) sposob organizacji osrodka dawcow szpiku;
2) sposob pozyskiwania i badania potencjalnych dawcéw szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej;
3) tryb badania antygenéw zgodnosci tkankowej i zlecania tego badania
wiasciwym podmiotom;
4) sposob postepowania z dokumentacjg potencjalnych dawcéw szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej;
5) tryb udostepniania szpiku i komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej;
6) warunki transportu probek do badan potencjalnych dawcéw szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej;
7) sposob i warunki organizowania opieki nad dawcami szpiku lub komdrek
krwiotworczych krwi obwodowej;
8) tryb przekazywania danych, o ktérych mowa w art. 16a ust. 8 ustawy z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i
narzadow, zwanej dalej ,ustawg”, do rejestru szpiku i krwi pepowinowej;

9) standardowe procedury operacyjne obowigzujgce w osrodku dawcéw szpiku

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



§ 2. 1. O$rodek dawcow szpiku bedacy zaktadem opieki zdrowotnej, ktory nie
posiada medycznego laboratorium diagnostycznego, zawiera umowe z medycznym
laboratorium diagnostycznym na wykonywanie badan antygendw zgodnosci
tkankowe;j.
2. Umowe, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera sie z:
1) zaktadem opieki zdrowotnej - na badanie potencjalnych dawcow szpiku i
komorek krwiotworczych krwi obwodowej lub badanie antygendw zgodnosci
tkankowej;
2) medycznym laboratorium diagnostycznym - na badanie antygenéw zgodnosci
tkankowe;.
5. Umowa na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w ust. 2, moze by¢ zawarta
na kazda z tych czynnos$ci z odrebnym podmiotem.
To wszystko wynika juz z art. 16a ust. 6 i 7 ustawy
§ 3. 1. Badania antygendéw zgodnosci tkankowej w klasie pierwszej i drugiej
wykonuje sie metodami dostepnymi na terenie kraju.
2. Badania, ktérych mowa w ust. 1, mogg wykonywac¢ podmioty poza granicami kraju,
pod warunkiem zabezpieczenia danych potencjalnych dawcow szpiku, w tym danych
osobowych, przed utratg lub rozpowszechnieniem.
3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 2, muszg spetnia¢c wymagania okreslone ustawg
zasady w zakresie testowania, przechowywania i dystrybucji probek do badan,
ktorych opisy powinny by¢ dotgczone do wynikéw badan, o ktérych mowa w ust. 1.
4. W przypadku gdy w podmiocie, o ktérym mowa ust. 2, zostat przeprowadzony
audyt przez podmiot posiadajacy pozwolenie ministra wiasciwego do spraw zdrowia
na testowanie, przechowywanie i dystrybucje prébek do badan oraz stwierdzono
zgodno$¢ procedur postepowania z probkami do badan i metodami badania
antygendw zgodnosci tkankowej, z obowigzujgcymi przepisami krajowymi w tym
zakresie, to wowczas odstepuje sie od zasad okreslonych w ust. 3.
5. Probki do badan antygendw zgodnosci tkankowej przesyta sie do podmiotéw
wykonujgcych te badania wedtug zasad dotyczacych dystrybucji komérek lub tkanek
okreslonych w art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy. Tam sg standardowe procedury
operacyjne!
6. Wyniki badania antygenéw zgodnosci tkankowej medyczne laboratorium
diagnostyczne oraz podmiot, o ktérym mowa w ust. 2, przekazuje do osrodka

dawcéw szpiku, ktory zlecit badanie.



7. Przekazywanie wynikdw badania do osrodka dawcow szpiku nastepuje przesytka
polecong lub drogg elektroniczna.

8. Wyniki badania przesytane drogg elektroniczng muszg zosta¢ oznakowane w
sposob umozliwiajgcy jednoznaczng identyfikacje nadawcy oraz zapewniajgcy

bezpieczenstwo przesytanych danych.

§ 4. 1. Wynik badania antygenéw zgodnosci tkankowej osrodek dawcow szpiku
dotacza do posiadanej dokumentacji potencjalnego dawcy szpiku i przechowuje w
sposOb zabezpieczajacy przed utratg danych osobowych potencjalnego dawcy
szpiku.

2. Dokumentacja potencjalnego dawcy szpiku moze by¢ przechowywana rowniez w

formie elektroniczne,;.

§ 5. to juz wynika z art. 16 ust. 51. Przekazywanie danych, o ktérych mowa w art. 16
ust. 3 i 4, z osrodka dawcow szpiku nastepuje przesytkg polecong lub drogg
elektroniczna.

2. Dane, o ktorych mowa w art. 16 ust. 3 i 4, przesytane drogqg elektroniczng muszg
zosta¢ oznakowane w sposdb umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje nadawcy

oraz zapewniajgcy bezpieczenstwo przesytanych danych.

§ 6. 1. Udostepnienie szpiku i komodrek krwiotwdorczych krwi obwodowej od
potencjalnego dawcy szpiku przez osrodek dawcow szpiku nastepuje na wniosek
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”.

2. Osrodek dawcéw szpiku po otrzymaniu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,
powiadamia potencjalnego dawce szpiku i komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej
o koniecznosci pobrania szpiku lub komérek krwiotwérczych krwi obwodowej od tego
dawcy.

3. Pobranie szpiku lub komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej od dawcy
niespokrewnionego w celu przeszczepienia moze nastgpi¢ przy zachowaniu
warunkéw, o ktéorych mowa w art. 12 ust. 1 ustawy.

4. Do udostepnienia szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej dla osrodkow
zagranicznych stosuje sie odpowiednio przepisy ust. 1-3.

5. Osrodek dawcow szpiku po spetnieniu przez potencjalnego dawce szpiku i

komorek krwiotworczych krwi obwodowej, warunkow, o ktéorych mowa w art. 12 ust. 1



ustawy, kieruje potencjalnego dawce szpiku i komodrek krwiotwdrczych krwi
obwodowej do osrodka wskazanego przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, celem pobrania szpiku lub komorek
krwiotworczych krwi obwodowe;j.
6. Koszty zwigzane z wykonaniem badah oraz pobrania szpiku lub komodrek
krwiotworczych krwi  obwodowej ponosi osrodek dawcow szpiku kierujacy
potencjalnego dawce szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowej na pobranie
szpiku lub komorek krwiotwdrczych krwi obwodowe;j.
To wynika z art. 16a ust. 7 ustawy
§ 7. Osrodek dawcéw szpiku wprowadza standardowe procedury operacyjne w
zakresie zadan, o ktérych mowa w art. 16a ust. 2 ustawy, w tym:

1) kryteriow selekcji i pozyskiwania potencjalnych dawcéw szpiku lub komorek

krwiotworczych krwi obwodowej;

2) pobierania prébek do badan;

3) oznakowania probek do badan;

4) badan antygenow zgodnosci tkankowej;

5) warunkow transportu probek do badan.

§ 8. Osrodek dawcow szpiku sprawuje opieke nad dawcg szpiku lub komorek
krwiotworczych krwi obwodowej poprzez czynnosci organizacyjne zwigzane z:
1) kwalifikacjg do pobrania, w tym badan lekarskich, badanih specjalistycznych i
badan laboratoryjnych;
2) transportem do i z osrodka pobierajgcego;
3) pobytem w osrodku pobierajgcym;
4) okresowymi badaniami lekarskimi i specjalistycznymi po pobraniu;
5) pomocg prawng i materialng dawcy szpiku lub komérek krwiotwérczych krwi
obwodowej, ktéry w zwigzku z zabiegiem pobrania doznat uszkodzenia ciata lub

rozstroju zdrowia.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
Wydaje sie, ze proponowana tresC rozporzadzenia nie wykonuje upowaznienia
ustawowego w zakresie art. 16a ust. 10 pkt 4, 6 9!

Minister Zdrowia



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zaktada ujednolicenie zasad rekrutacji potencjalnych
dawcéw szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej zmierzajgcych do
powstania w Polsce osrodkow dawcow szpiku i komorek krwiotworczych krwi
obwodowej. Powyzsze ma zapewni¢ pozyskiwanie dla chorych w Polsce, w
wiekszosci od dawcédw z polskich osrodkow dawcdw szpiku. Brak tych rozwigzan,
ktére przewiduje projekt rozporzadzenia mogtby niekorzystnie wptyng¢ na jakos¢ i
bezpieczenstwo dziatan tak waznych dla procedur transplantacyjnych, jak
pozyskiwanie i zapewnienie zdrowia dawcéw szpiku i komorek krwiotworczych
krwi obwodowej oraz na skutecznosS¢ procedury przeszczepiania szpiku i
komorek krwiotworczych krwi obwodowej. Koniecznos¢é uzyskiwania pozwolenia
(akredytacji) Ministra Zdrowia na prowadzenie dziatalnosci powoduje, ze osrodki
dawcow szpiku bedg musiaty spetniaé bardzo wysokie standardy w zakresie
jakosci i bezpieczenstwa dotyczace dawcow i biorcédw jak rowniez pozyskiwanego
szpiku i komorek krwiotworczych krwi obwodowej. Pozyskiwany szpik i komorki
krwiotworcze krwi obwodowej stanowig nasze wspoélne dobro a o$rodki dawcow
szpiku powinny mie¢ réwny dostep osrodkow przeznaczonych na realizacje tego
zadania — problem ten rozwigzujg zapisy projektu rozporzadzenia. Proponowane
rozwigzania w postaci informatycznej bazy danych krajowych w powigzaniu z
bazg europejskg i Swiatowg, powinna zabezpieczyC przejrzystosé wszystkich
procedur zwigzanych z przeszczepianiem szpiku i komoérek krwiotwérczych krwi
obwodowej oraz zabezpiecza¢ dane osobowe zgodnie z wymogami Ustawy z
dnia 29 sierpnia 1997 r. o Ochronie Danych Osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101

poz. 926 z pdzn. zm.).



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztébw i wydatkbw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR,
wykorzystujgcy do oceny jej skutkdw analize opisowo-jakosciowa.

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, banki tkanek i komorek,
Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, zaktady opieki zdrowotnej
zajmujace sie pobieraniem i przeszczepianiem szpiku i komorek krwiotworczych krwi
obwodowej, osrodki i rejestry dawcow szpiku i komérek krwiotworczych krwi
obwodowe;.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finansoéw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzadzenia spowoduje skutki dla jednostek finansowanych ze
srodkow publicznych na kwote 332 640 ztotych rocznie na realizacje zadan
okreslonych niniejszym rozporzadzeniem w osrodkach dawcéw szpiku. Ww. osrodki
zostang utworzone na mocy nowelizacji ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz.
1411) do dnia 30 czerwca 2009 roku. Srodki powyzsze powinny byé uwzglednione w
corocznych $rodkach finansowych Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komoérek w roku 2010. Srodki powyzsze w roku 2009 zostang uwzglednione w
ramach realizacji Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na
lata 2006-2009 ,Polgraft”. Zwrot kosztdw za pobranie szpiku, komorek
krwiotworczych krwi obwodowej i pepowinowej w wysokos$ci okoto 4 000 000 ztotych,
dokonywany przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” nie spowoduje dodatkowych budzetowych skutkéow finansowych,
poniewaz sg one uwzglednione w kosztach procedur wysokospecjalistycznych
finansowanych z budzetu panstwa w czesci, ktérej dysponentem jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia. Srodki te beda wymagaty przesuniecia z procedur
wysokospecjalistycznych do budzetu Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,Poltransplant”. Dalszg sktadowg tej kwoty jest optata za
pobrany i przeszczepiony szpik, komorki krwiotwércze krwi obwodowej lub krew

pepowinowg, ktéra wynosi srednio okoto 40 000 ztotych. Kwota 4 000 000 ztotych



wynika z tego, iz liczba przeszczepien szpiku jest corocznie rézna. W zwigzku z tym
obliczono jg z wieloletniej sredniej i przy uwzglednieniu mozliwosci i wzrostu tej liczby
w latach nastepnych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego
w regionach.

Projektowane regulacje spowodujg wzrost bezpieczenstwa stosowania u ludzi
komorek lub tkanek jak rowniez zapobiegng mozliwosciom wystepowania istotnych
niepozgdanych reakcji po przeszczepieniu komoérek lub tkanek, a w nastepstwie
doprowadzg do poprawy stanu zdrowia ludnoéci. Dziatania te bedg miaty korzystny
wptyw na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw projektu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miatlo wplywu na konkurencyjnosc
gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Zgodnosé¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie rozestany do podmiotéw zajmujacych sie
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komérek lub tkanek jak rowniez
do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,
Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych, Ogdélnopolskiego
Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspolnej Rzadu i
Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant",
bankéw tkanek i komodrek publicznych i niepublicznych, bankéw krwi pepowinowej
publicznych i niepublicznych, rejestrow dawcow szpiku publicznych i niepublicznych i

osrodkow przeszczepiajgcych komorki lub tkanki.

28-12-aa



Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia"

z dnia

w sprawie sposobu dziatania osrodkow kwalifikujacych do przeszczepienia

oraz sposobu kwalifikacji biorcy

Na podstawie art. 17a ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz.

1411oraz z 2008 r. Nr ..., poz. ...) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) sposob dziatania osrodkow kwalifikujgcych do przeszczepienia;

2) sposob kwalifikacji biorcow

§ 2. 1. Osrodek kwalifikujgcy do przeszczepienia przyjmuje zgtoszenia biorcéw do
przeszczepienia w celu:
1) oceny przedstawionej dokumentaciji leczenia biorcy;
2) weryfikacji biorcéw zakwalifikowanych przez zaktady opieki zdrowotnej inne niz
zakfady opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 17a ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadow, lub stacje dializ;
3) przeprowadzania konsultacji specjalistycznych w przypadkach wymagajacych
dodatkowych badan lub ich weryfikacji.
2. Dane biorcow do osrodka kwalifikujgcego do przeszczepienia mozna zgtaszac
przesytkg polecong lub drogg elektroniczna.
3. Dane biorcéw przesytane drogag elektroniczng musza zostaC oznakowane w

spos6b umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje nadawcy i biorcy oraz

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



zapewniajacy ich bezpieczenstwo zgodnie z ustawg z dnia 29 sierpnia 1997 r. o

ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101 poz. 926, z pézn. zm.?).

§ 3. 1. Po przeprowadzonej kwalifikacji o$rodek kwalifikujacy do przeszczepienia
zawiadamia zaklad opieki zdrowotnej lub stacje dializ, ktére zgtosity biorce, o
zakwalifikowaniu albo niezakwalifikowaniu biorcy do przeszczepienia.

2. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, moze odbywac sie przesyika polecong

lub drogg elektroniczna.

§ 4. 1. Zgromadzone dane o kwalifikowanych biorcach osrodek kwalifikujgcy do
przeszczepienia umieszcza w biezgco aktualizowanej bazie danych.
2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, osrodek kwalifikujgcy moze przechowywaé w

formie elektroniczne,;.

§ 5. 1. Kwalifikacji biorcy dokonuje sie w oparciu o aktualnie obowigzujgce kryteria
medyczne z okresleniem trybu pilnosci przeszczepienia jako:
1) zwykty;
2) pilny (urgens) z pominieciem kolejnosci na krajowej liscie oséb oczekujacych
na przeszczepienie.
2. Okreslenie trybu pilnosci przeszczepienia w sposob, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2,

powinno by¢ nalezycie uzasadnione.

§ 6. Osrodek kwalifikujgcy do przeszczepienia ustalajgc tryb pilnosci przeszczepienia
okresla u biorcy:
1) aktualny stan zdrowia i dopuszczalny czas oczekiwania na przeszczepienie;
2) wykluczenie lub dopuszczenie niezgodnosci immunologicznej miedzy dawcy i
biorca;
3) warunki doboru anatomicznego dawcy i biorcy;
4) dopuszczalny wiek dawcy;

5) przewidywane efekty przeszczepienia.

? Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 25, poz. 219 i Nr 33, poz.
285, 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711 oraz z 2007 r. Nr 165, poz. 1170, Nr 176, poz. 1238



§ 7. 1. Kierownik zespotu, o ktérym mowa w art. 17a ust. 4 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow
przesyta do krajowej listy oséb oczekujacych na przeszczepienie:
1) dane biorcy zakwalifikowanego do przeszczepienia;
2) okreslenie trybu pilnosci przeszczepienia;
3) w przypadku okreslenie trybu pilnosci przeszczepienia w sposob, o ktorym
mowa w § 5 ust. 1 pkt 2 — dotgcza sie uzasadnienie trybu pilnosci
przeszczepienia.
2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, przesyla sie przesytkg polecong lub pocztg
elektroniczna, z zachowaniem ich ochrony przed utratg lub dostepem o0so6b

nieuprawnionych.

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

Minister Zdrowia



UZASADNIENIE

Projekt rozporzgdzenia zakfada ujednolicenie zasad kwalifikacji biorcéw
narzadow, szpiku oraz komorek krwiotworczych krwi obwodowej i pepowinowe;.
Brak tych rozwigzan, ktére przewiduje projekt rozporzgdzenia maogtby
niekorzystnie wptyng¢ na jakos¢ i bezpieczenstwo dziatan tak waznych dla
procedur transplantacyjnych, jak zapewnienie zdrowia biorcéw narzaddw, szpiku
oraz komorek krwiotworczych krwi obwodowej i pepowinowej jak réwniez na
skutecznos¢ tych procedur przeszczepiania. Proponowane rozwigzania w postaci
informatycznej bazy danych krajowych w powigzaniu z baza europejskg i
Swiatowg, powinna zabezpieczy¢ przejrzysto$¢ wszystkich procedur zwigzanych z
przeszczepianiem narzgddéw, szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowej
oraz zabezpieczac¢ dane osobowe zgodnie z wymogami ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101 poz. 926 z pdzn.

zm.).



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztébw i wydatkbw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR,
wykorzystujgcy do oceny jej skutkdw analize opisowo-jakosciowa.

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”,
banki tkanek i komodrek, zaktady opieki zdrowotnej zajmujace sie przeszczepianiem
narzadéw, szpiku oraz komorek krwiotworczych krwi obwodowej i pepowinowej i
osrodki kwalifikujgce biorcow do przeszczepienia.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzgadzenia nie spowoduje skutkdw dla jednostek finansowanych
ze $rodkdéw publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego
w regionach.

Projektowane regulacje spowodujg wzrost bezpieczenstwa stosowania u ludzi
komorek lub tkanek jak rowniez zapobiegng mozliwosciom wystepowania istotnych
niepozadanych reakcji po przeszczepieniu komorek lub tkanek, a w nastepstwie
doprowadzg do poprawy stanu zdrowia ludnos$ci. Dziatania te bedg miaty korzystny
wptyw na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw projektu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosé
gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Zgodnosé¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia =zostanie rozestany do podmiotéw zajmujgcych sie
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow, jak
réwniez do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,

Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych, Ogdélnopolskiego



Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspdlnej Rzadu i
Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”,
publicznych i niepublicznych bankéw tkanek i komdérek, publicznych i niepublicznych
bankoéw krwi pepowinowej, publicznych i niepublicznych osrodkéw dawcow szpiku i

osrodkow przeszczepiajacych komorki lub tkanki.

29-12-aa



Projekt

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia"?

z dnia

w sprawie sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajagcego
identyfikacje dawcy tkanek lub komérek oraz sposobu oznaczania tkanek lub

komoérek za pomoca tego oznakowania

Na podstawie art. 30 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzagdéw (Dz. U. Nr 169, poz.

1411 oraz z 2008 r. Nr ...., poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.
1. Niepowtarzalnym oznakowaniem stuzagcym w banku tkanek i komodrek do
znakowania komoérek lub tkanek jest niepowtarzalny kod umozliwiajacy identyfikacje
dawcy komorek lub tkanek, zwany dalej ,kodem”, ktéry sktada sie z oznaczen
zawierajgcych:
1) numery dotyczace identyfikacji pobrania obejmujacej:
a) kraj pobrania,
b) nazwe i adres podmiotu pobierajagcego komorki lub tkanki,

c) rok pobrania,

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy:

- dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z dnia
7.04.2004, Polskie Wydanie Specjalne 2004, rozdz. 15, t. 08, s. 291),

- dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajgcej w Zzycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych
dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z dnia
9.02.2006),

- dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia,
powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan
technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z dnia 25.10.2006).



d) numer seryjny pobrania;
2) numer i opis pobranych komorek lub tkanek, w tym:
a) rodzaj komorek lub tkanek,
b) typ pobrania (allogeniczny albo autologiczny),
c) klase, atrybuty i modyfikatory definiujgce procesy przetwarzania;
3) numer ewidencyjny nadawany przez bank tkanek i komodrek zawierajgcy
szczegotowe dane dotyczace:
a) pobrania komorek lub tkanek,
b) przyjecia komoérek lub tkanek w banku tkanek i komorek,
c) przetwarzania komorek lub tkanek,
d) przechowywania komorek lub tkanek,
e) dystrybucji komorek lub tkanek do odbiorcy.
2. Komérkom lub tkankom nadaje sie kod niezwtocznie po ich przyjeciu do banku
tkanek i komoérek.
3. Kod w banku tkanek i komérek nadaje osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa w art.
28 wust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow, zwanej dalej ,ustawgq”, lub osoba przez
nig upowazniona.
4. Kod zawierajgcy dane, o ktérych mowa w ust. 1, nanosi sie na pojemnik do
gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania lub dystrybucji komorek
lub tkanek w sposob uniemozliwiajacy jego zniszczenie lub uszkodzenie.
5. Kod zawierajacy dane, o ktérych mowa w ust. 1, moze mie¢ forme kodu
paskowego, cyfrowego lub opisowego.
6. Dokumentacje dotyczacg nadawania kodu komérkom lub tkankom oraz numeru
ewidencyjnego, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, prowadzi sie i przechowuje w formie
pisemnej lub elektronicznej.
7. Dokumentacje, o ktorej mowa w wust. 6, przechowuje sie w sposéb

uniemozliwiajacy jej zniszczenie i dostep os6b nieuprawnionych.

§ 2.
1. Wszystkie czynnosci i procesy dotyczgce komorek lub tkanek pobranych lub
pozyskanych w celu przeszczepienia, w banku tkanek i komérek, powinny byé

wykonywane z wykorzystaniem pojemnika oznakowanego kodem .



2. Kod w banku tkanek i komérek powinien umozliwi¢ niezwtoczng identyfikacje
dawcy komoérek lub tkanek oraz komorek lub tkanek.

3. Dane, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 3, po zakonhczeniu kazdego etapu
postepowania z komorkami lub tkankami wprowadza sie do kodu.

4. Brak danych, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 3, w kodzie uniemozliwia
przekazanie komorek lub tkanek do dalszego etapu postepowania z komoérkami lub

tkankami.

§ 3.
1. Nosnik, na ktorym jest naniesiony kod oraz kod, powinien by¢ trwaty i nie ulegac
zniszczeniu pod wptywem warunkéw, w jakich przeprowadzane jest gromadzenie,
przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucja komorek lub tkanek.
2. W celu unikniecia uszkodzenia lub zniszczenia w procesie przetwarzania komérek
lub tkanek, kody paskowe mogq zawierac tylko numer ewidencyjny, o ktérym mowa
w § 1 ust. 1 pkt 3.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, po zakoczeniu procesu przetwarzania na
pojemnik z przetworzonymi komoérkami lub tkankami nanosi sie kod z danymi, o

ktéorych mowa w § 1 ust. 1.

§4.
1. Kierownik banku tkanek i komérek wprowadza dodatkowe oznakowania, takie jak
kody kolorystyczne dla roznych rodzajéw przetwarzanych komorek lub tkanek, w tym
takze oznakowanie stanowigce dodatkowe zabezpieczenie na wypadek zniszczenia
kodu.
2. W razie jednoczesnego przetwarzania komorek lub tkanek réznego rodzaju lub

wiekszej ich liczby, powinny by¢ stosowane kody paskowe.

§ 5.
1. W celu zapewnienia bezpieczenstwa biorcy kod zawierajacy dane, o ktérych mowa
§ 1 ust. 1, umieszcza sie w dokumentacji medycznej biorcy, ktéremu przeszczepiono

komorki lub tkanki.



2. W razie wystgpienia u biorcy komoérek lub tkanek, istotnej niepozgdanej reakciji,
kod powinien umozliwi¢ identyfikacie dawcy oraz innych biorcéw, ktorym

przeszczepiono komorki lub tkanki od tego dawcy.

§ 6.

1. Monitoruje sie wszystkie komorki i tkanki pobrane, przetworzone, przechowywane
lub dystrybuowane w drodze miedzy dawcg a biorca.
2. W celu wtasciwego wykonania czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, komorkom lub
tkankom nadaje sie kod w sposob, o ktérym mowa w § 1 ust. 1.
4. Informacje zawarte w kodzie nadawanym przez bank tkanek i komorek, powinny
umozliwi¢ identyfikacje:

1) dawcy oraz biorcy lub biorcéw komoérek lub tkanek od tego dawcy;

2) wyrobéw medycznych, odczynnikow i materiatbw w tym opakowaniowych

majgcych bezposredni kontakt z komérkami lub tkankami.

§7.

1. Zaktad opieki zdrowotnej, ktory dokonat przeszczepienia komérek lub tkanek,
przekazuje niezwitocznie do banku tkanek i komorek oraz rejestru przeszczepien
dane, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2 ustawy.

2. Przekazane dane o dokonanym przeszczepieniu komorek lub tkanek wprowadza
sie do ewidencji banku tkanek i komorek lub do rejestru przeszczepien.

3. W celu zapewnienia bezpieczenstwa biorcy kod zawierajacy dane, o ktérych mowa
§ 1 w ust. 1, przenosi sie do historii choroby biorcy, ktéremu przeszczepiono komorki
lub tkanki.

4. Dane, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2 ustawy, przekazuje sie w formie

elektronicznej lub pisemnej w sposob zabezpieczajgcy dane osobowe dawcy i biorcy.
§ 8.

1. Podmioty pobierajgce komorki lub tkanki oraz banki tkanek i komoérek
wprowadzajg system bezzwtocznego powiadamiania o wystgpieniu istotnych zdarzen
niepozadanych i istotnych niepozadanych reakciji.

2. W razie wystapienia u biorcy komorek lub tkanek, istotnej niepozgdanej reakciji,
kod w banku tkanek i komérek powinien umozliwi¢ identyfikacje dawcy oraz innych

biorcow, ktorym przeszczepiono komaorki lub tkanki od tego dawcy.



3. O wystgpieniu u biorcy komoérek lub tkanek, istotnej niepozadanej reakcji, zaktad
opieki zdrowotnej, ktdry dokonat przeszczepienia komorek lub tkanek, powiadamia
bezzwtocznie bank tkanek i komorek, ktéry dostarczyt komorki lub tkanki do
przeszczepienia.

4. Kazdy przypadek wystgpienia istotnych zdarzen niepozadanych lub istotnych
niepozadanych reakcji zgtasza sie bezzwitocznie do banku tkanek i komorek oraz
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek.

5. Zgtoszenia o wystgpieniu istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych
niepozadanych reakcji, przekazuje sie w formie elektronicznej lub pisemnej w sposéb

zabezpieczajgcy dane osobowe dawcy i biorcy.

§09.
1. Kazdy przypadek wystgpienia istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych

niepozadanych reakcji zwigzanych z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem, dystrybucjg i przeszczepianiem komodrek lub tkanek, podlega
analizie w celu ustalenia przyczyn ich wystgpienia i okreslenia sposobu ich eliminacji.
2. Kazdorazowo analizie podlegajg rowniez mozliwosci wystgpienia istotnego
zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji zwigzanych z wyrobami
medycznymi i materiatami majgcymi bezposrednio kontakt z komorkami lub
tkankami.

3. O wnioskach z przeprowadzonej analizy przyczyn wystgpienia istotnego zdarzenia
niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji powiadamia sie bezzwiocznie
podmioty zwigzane z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja,
przechowywaniem, dystrybucja i przeszczepianiem komorek lub tkanek.

4. Podmiot, w zwigzku z ktérego dziatalnoscig wystgpito istotne zdarzenie
niepozadane lub istotna niepozadana reakcja, bezzwiocznie powiadamia Krajowe

Centrum Bankowania Tkanek i Komorek o usunieciu przyczyn ich wystgpienia.

§ 10.

Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 30
ust. 7 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i
narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411), zgodnie z ktérym minister wiasciwy do spraw
zdrowia okresla w drodze rozporzagdzenia sposob tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje dawcy tkanek i komorek
oraz sposOb oznaczania komorek Ilub tkanek przy pomocy oznakowania,
uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcéw.
Rozporzadzenie okresla zasady tworzenia kodow komorek Ilub tkanek oraz
materiatdw przyjmowanych przez banki tkanek i komorek a bedacych potencjalnym
zrédtem komorek lub tkanek oraz zasady nadawania niepowtarzalnego oznakowania
zwanego w projekcie rozporzgdzenia kodem, komérkom lub tkankom i powyzszym
materiatom.
Dane zawarte w kodzie obejmujg rodzaj materiatu, jego pochodzenie, date przyjecia
do banku tkanek i komorek, czynnosci i procesy, ktorym materiat zostat poddany oraz
aktualng lokalizacje materiatu w banku tkanek i komoérek.
Kod wprowadza sie w celu umozliwienia szybkiej identyfikacji komorek lub tkanek
oraz porownania ich z danymi zawartymi w rejestrze banku tkanek i komorek.
Kod powinien by¢ trwaty i nie moze ulega¢ zniszczeniu pod wptywem warunkow, w
jakich prowadzane jest przetwarzanie lub przechowywanie komorek i tkanek.
Zaleca sie réwniez stosowanie kodow paskowych w przypadku jednoczasowego
przetwarzania wiekszej liczby materiatbw zawierajgcych tkanki lub komorki
przeznaczone do przeszczepienia, w szczegolnosci gdy pochodzg od réznych
dawcéw.
Dopuszcza sie mozliwo$¢ wprowadzenia przez kierownika banku tkanek i komdrek
oznakowania kolorystycznego dla réznych rodzajéw przetwarzanych materiatow, w
tym takze oznakowania stanowigcego dodatkowe zabezpieczenie przed utratg
unikalnego oznakowania przetwarzanych komorek lub tkanek..
Naktada sie na kierownika banku tkanek i komérek odpowiedzialnos¢ za przyjety do
banku tkanek i komérek materiat poprzez zobowigzanie go do:

- podejmowania dziatan majacych na celu uniemozliwienie powstania btedu w

postaci niemoznosci rozroznienia przetwarzanych komorek lub tkanek oraz



uzywanych odczynnikéw, wyrobéw medycznych i innych materiatdbw w tym
opakowaniowych,
- wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za oznakowanie wszystkich
przyjmowanych, przetwarzanych i przechowywanych materiatéw
Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia zostat
umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacjg norm i aktow prawnych
umozliwiajgcg uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany
informacji okreslonych w przepisach Wspodlnoty Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
z 2004 r. Nr 65, poz. 597).



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztow i wydatkbw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR,
wykorzystujgcy do oceny jej skutkéw analize opisowg (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Podmioty okresSlone w art. 36 ust. 1 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komérek, tkanek i narzgddéw, banki tkanek i komaérek, diagnostyczne
laboratoria medyczne i zaktady opieki zdrowotnej dokonujgce pobrania oraz
przeszczepienia komorek, tkanek i narzgdow.

2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzgdzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla jednostek
sektora finanséw publicznych, gdyz rozwigzania zawarte w projekcie rozporzgdzenia
sq wprowadzane w ramach Narodowego Programu Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej na lata 2006-2009 ,Polgraft”.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w
regionach.

Projektowana regulacja nie powoduje nastepstw w rozwoju spotecznym i
gospodarczym.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosc
gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie rozestany do podmiotéw zajmujacych sie
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komoérek, tkanek i narzadow
oraz do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,
Naczelnej I1zby Lekarskiej, Naczelnej I1zby Pielegniarek i Potoznych, Ogolnopolskiego
Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspdlnej Rzadu i

Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,



Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant",
publicznych i niepublicznych bankdéw tkanek i komoérek, publicznych i niepublicznych
bankéw krwi pepowinowej, podmiotéw prowadzacych publiczne i niepubliczne
rejestry dawcow szpiku, osrodkodw przeszczepiajgcych komorki, tkanki i narzady.
Projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia

zostanie umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

31-12-dg



ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA'

w sprawie szczegétowych warunkéw pobierania, przechowywania i

przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadéw.

Na podstawie art. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz.

1411 oraz z 2008 r. Nr ...., poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:
1) kwalifikacje zawodowe 0s6b pobierajgcych komérki, tkanki i narzady oraz oséb
dokonujacych ich przeszczepienia;
2) kwalifikacje zawodowe koordynatorow pobrania lub przeszczepienia;
3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w art. 36 ust. 1
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej ,ustawg”, w ktérych podejmowane
bedzie postepowanie polegajagce na pobieraniu, przechowywaniu lub
przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw;
4) szczegobtowe zasady wspotdziatania podmiotoéw, o ktérych mowa w art. 36 ust.
1 ustawy, w zakresie pobierania, przechowywania komorek, tkanek i narzgdéw w
celu ich wykorzystania do przeszczepienia;
5) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczgca

pobierania komorek, tkanek i narzgddw, ich przechowywania i przeszczepiania.

§ 2.
Do pobierania komorek i tkanek ze zwiok Iludzkich w celu przygotowania
przeszczepow biostatycznych oraz pozyskiwania komoérek i tkanek, o ktérych mowa

w art. 21 ustawy, jest uprawniony lekarz.

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



§ 3.
1. Do pobierania regenerujacych sie komorek szpiku w celu przeszczepienia jest
uprawniony:
1) lekarz specjalista w dziedzinie:
a) transplantologii klinicznej lub
b) hematologii, lub
c¢) onkologii, lub
d) onkologii i hematologii dzieciecej;
2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci
pod nadzorem tego lekarza.
2. Do pobierania regenerujgcych sie komérek z krwi obwodowej w celu
przeszczepienia jest uprawniony:
1) lekarz specjalista w dziedzinie:
a) transplantologii klinicznej lub
b) hematologii, lub
c¢) onkologii, lub
d) onkologii i hematologii dzieciecej, lub
e) transfuzjologii klinicznej;
2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci
pod jego nadzorem,;
3) pielegniarka upowazniona przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujaca
tych czynno$ci pod jego nadzorem.
3. Do pobierania komérek z krwi pepowinowej w celu przeszczepienia jest
uprawniony:
1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej lub transfuzjologii
klinicznej we wspotpracy z lekarzem specjalista w dziedzinie ginekologii i
potoznictwa,;
2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci

pod jego nadzorem,;



3) potozna upowazniona przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujgca tych
czynnosci pod jego nadzorem.
4. Do pobierania regenerujgcych sie komorek i tkanek innych niz okreslone w ust.
1-3, w celu przeszczepienia jest uprawniony:
1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej posiadajacy
specjalizacje w nastepujacych podstawowych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogolnej lub
b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub
d) urologii, lub
e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;
2) lekarz specjalista w nastepujacych podstawowych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogolnej lub
b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub
d) urologii, lub
e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;
3) lekarz odbywajgcy specjalizacje w dziedzinach, o ktéorych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci

pod jego nadzorem.

§ 4.
Do pobierania narzadow w celu przeszczepiania jest uprawniony:
1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej posiadajgcy
specjalizacje w nastepujgcych podstawowych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogolnej lub
b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub
d) urologii;
2) lekarz specjalista w nastepujgcych podstawowych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogolnej lub
b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii;



3) lekarz odbywajgcy specjalizacje w dziedzinach, o ktéorych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci

pod jego nadzorem.

§ 5.
Do przeszczepiania komorek szpiku, regenerujgcych sie komoérek krwi obwodowej i
pepowinowej jest uprawniony:
1) lekarz specjalista w dziedzinie:
a) transplantologii klinicznej lub
b) hematologii, lub
c) onkologii, lub
d) onkologii i hematologii dzieciecej;
2) inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci

pod jego nadzorem.

§ 6.
Do przeszczepiania regenerujacych sie komorek innych niz okreslone w § 5, i tkanek
jest uprawniony:
1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej posiadajgcy
specjalizacje w nastepujacych podstawowych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogolnej, lub
b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub
d) urologii, lub
e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;
2) lekarz specjalista w nastepujgcych podstawowych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogolnej lub
b) chirurgii dzieciecej, lub
c¢) kardiochirurgii, lub
d) urologii, lub
e) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;



3) lekarz odbywajgcy specjalizacje w dziedzinach, o ktéorych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci

pod jego nadzorem.

§7.
Do przeszczepiania narzadow jest uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej posiadajgcy
specjalizacje w nastepujacych podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogolnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c) kardiochirurgii, lub

d) urologii;
2) lekarz specjalista w nastepujacych podstawowych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogolnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

c¢) kardiochirurgii, lub

d) urologii;
3) lekarz odbywajgcy specjalizacje w dziedzinach, o ktéorych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci

pod jego nadzorem.

§ 8.

Do niezbednych kwalifikacji zawodowych koordynatoréw pobrania lub
przeszczepienia nalezy:

1) wyksztatcenie medyczne;

2) umiejetnosci koordynatora pobierania lub przeszczepiania. Tu trzeba napisaé, na
czym polega to zdobywanie umiejetnosci. Czy to jest po prostu ile$ lat doswiadczenia

zawodowego, czy jakies przeszkolenie?

§ 9.

1. Komorki szpiku, regenerujgce sie komorki krwi obwodowej i krwi pepowinowej
przeznaczone do przeszczepiania mogg by¢ pobierane w zakfadach opieki
zdrowotnej wyposazonych w:

1) blok operacyjny w przypadkach pobierania szpiku;



2) sale zabiegowg przystosowang do wykonywania aferezy komorkowej - w
przypadku pobierania regenerujgcych sie komorek uzyskiwanych drogg aferezy z
krwi obwodowej;
3) sale zabiegowg lub blok operacyjny - w przypadku pobierania innych niz
okreslone w § 5, regenerujacych sie komoérek i tkanek przeznaczonych do
przeszczepienia;
4) co najmniej jedno stanowisko intensywnej opieki medycznej;
5) laboratorium preparatyki komorkowej, cytometrii przeptywowej, hodowli
tkankowej, hematologiczne, immunologiczne, mikrobiologiczne i serologiczne.
2. Regenerujace sie komorki uktadu krwiotwérczego uzyskiwane drogq aferezy z krwi
obwodowej przeznaczone do przeszczepiania moga by¢ pobierane w zaktadach
opieki zdrowotnej przeszczepiajacych regenerujgce sie  komorki  ukfadu
krwiotworczego oraz w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi

spetniajgcych warunki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-4.

§ 10.
Narzady od dawcow, u ktorych stwierdzono sSmier¢é mdzgu, moga by¢ pobierane w
celu przeszczepienia, w zaktadach opieki zdrowotnej posiadajgcych:
1) oddziat chirurgiczny lub inny oddziat zabiegowy i sale operacyjng, wyposazony
w aparat do znieczulenia ogolnego z petnym monitorowaniem wszystkich
czynnosci zyciowych;
2) zespot lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 4 pkt 1 i 2, organizowany w

zaleznosci od liczby dawcéw i pobieranych narzgdow.

§ 11.

Narzady od dawcéw zywych mogg byC¢ pobierane w celu przeszczepienia w
zaktadach opieki zdrowotnej spetniajgcych warunki, o ktérych mowa w § 9,
wyposazonych w sale operacyjng do wykonywania zabiegdéw chirurgicznych w

znieczuleniu ogolnym oraz oddziat lub stanowisko intensywnej opieki medyczne;j.

§12.
Komorki z krwi pepowinowej przeznaczone do przeszczepienia mogg by¢ pobierane

w zaktadach opieki zdrowotnej z oddziatami ginekologiczno-potozniczymi.



§13.
1. Narzady i regenerujace sie tkanki oraz komoérki inne niz okreslone w § 5, moga by¢
przeszczepiane w zaktadach opieki zdrowotnej dysponujacych:
1) oddziatem chirurgicznym, salg operacyjna, inny oddziatem zabiegowym z salg
operacyjng, oddziatem Ilub stanowiskami intensywnej opieki medycznej,
wyposazonymi dodatkowo w:
a) pompy do szybkiego przetaczania ptynow,
b) aparat do znieczulenia z petnym monitorowaniem wszystkich czynnosci
zyciowych;
2) wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajgce prowadzenie diagnostyki
i leczenia po wykonaniu przeszczepienia komorek, tkanek lub narzadow;
3) zespdt lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 7 pkt 1 i 2, organizowany w
zalezno$ci od liczby dawcow i pobieranych narzaddw.
2. Regenerujgce sie komoérki uzyskane ze szpiku, krwi obwodowej i krwi
pepowinowej mogg byC przeszczepiane w zaktadach opieki zdrowotnej
dysponujgcych specjalistycznym dla tego rodzaju przeszczepieh wyposazeniem, w
tym wyrobami medycznymi i produktami leczniczymi umozliwiajacymi prowadzenie
diagnostyki i leczenia po wykonaniu przeszczepienia oraz salg zabiegowg ze

stanowiskiem intensywnej opieki medyczne;j.

§ 14.
Wspotdziatanie podmiotéow, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, w zakresie
pobierania, przechowywania komorek, tkanek i narzadéw w celu ich wykorzystania
do przeszczepienia obejmuje:
1) zawieranie umow okreslajgcych zakres i warunki wspotdziatania;
2) dokonywanie przez =zaktady opieki zdrowotnej wstepnej kwalifikaciji
potencjalnego dawcy i przeprowadzenie badan laboratoryjnych, w tym
wirusologicznych, zgodnosci tkankowej, niezbednych do oceny przydatnosci
komorek, tkanek i narzadow do przeszczepienia;
3) niezwioczne informowanie przez zaktady opieki zdrowotnej o kazdym
przypadku mozliwosci pobrania komoérek, tkanek i narzadow w celu
przeszczepienia po stwierdzeniu smierci mozgu i dokonaniu czynnosci, o ktorych
mowa w pkt 2, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji

,Poltransplant”;



4) niezwtoczne informowanie przez podmioty, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1,
bankow tkanek i komorek o mozliwosci pobrania tkanek lub komorek do

przeszczepienia.

§ 15.
Dokumentacja medyczna dotyczgaca pobierania komorek, tkanek i narzgdow, ich
przechowywania i przeszczepiania prowadzona jest zgodnie z przepisami wydanymi
na podstawie art. 18 ust. 8 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki
zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89 i Nr 123, poz. 849) a ponadto obejmuje:
1) opis standardowych procedur operacyjnych dotyczacych postepowania z
komorkami, tkankami i narzgdami przeznaczonymi do przeszczepienia;
2) wytyczne i instrukcje postepowania z komorkami, tkankami i narzadami
przeznaczonymi do przeszczepienia;
3) wzory wypetnianych dokumentéw wewnetrznych (karta dawcy, karta zabiegu);
4) dokumenty dotyczace wykorzystywanych urzadzen (certyfikaty, karty
sprawdzenia dziatania);
5) dokumenty dotyczgce wykorzystywanych wyrobéw medycznych i produktow
leczniczych;
6) dokumenty dotyczace istotnych zdarzeh niepozadanych i istotnych
niepozadanych reakcji oraz czynnosci podjetych dla ich wyjasnienia i
zapobiegania im w przysztosci, a takze zawiadomienia o kazdym istotnym
zdarzeniu niepozgdanym i istotnej niepozgdanej reakciji:
a) w przypadku przeszczepienia narzgdéw, komoérek szpiku, regenerujgcych
sie komorek krwi obwodowej i krwi pepowinowej oraz innych komorek i tkanek
- Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant”,
b) w przypadku przeszczepienia przeszczepéw biostatycznych i tkanek oka -
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek;
7) dokumentacje z kontroli, ktérym poddawane byty podmioty, o ktérych mowa w
art. 36 ust. 1 ustawy, obejmujgca protokoty kontroli oraz liste dziatan podjetych
celem usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci;
8) rejestry pobieranych, przechowywanych i przeszczepianych komoérek, tkanek i
narzadow zawierajgce:

a) dane o dawcy i biorcy,



b) miejscu i czasie pobrania,

c) dane lekarza pobierajacego lub osoby przez niego upowaznionej,

d) wyniki wszystkich wykonywanych badan,

e) karty preparatyki i przechowywania,

f) sposoby unikalnego oznakowania,

g) sposoby potwierdzenia wydania komorek, tkanek lub narzadéw lekarzowi

dokonujgcemu przeszczepienia.

§ 16.
1. Dokumentacja, o ktorej mowa w § 14, zapewnia identyfikacje dawcéw i biorcéw
komorek, tkanek i narzgddw.
2. Dokumentacja, o ktérej mowa w § 14, moze byC rowniez zaktadana, prowadzona i

przechowywana w formie elektroniczne;.

§ 17.
Do pobierania komorek i tkanek ze zwitok ludzkich w celu przygotowania
przeszczepow biostatycznych oraz pozyskiwania komorek i tkanek, o ktérych mowa
w art. 21 ustawy, sg uprawnione rowniez osoby, ktére wykonujg te czynnosci w dniu
wejscia w zycie rozporzadzenia, przez okres 3 lat od tego dnia, pod warunkiem
dokonywania tych czynnosci na podstawie upowaznienia lekarza, o ktérym mowa w

§ 2, i pod nadzorem tego lekarza.

§ 18.
Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2007 r. w sprawie
szczegotowych warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek,
tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 138, poz. 973).

§ 19.

Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 36
ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411 z pdzn. zm.), zwanej dalej
Lustawg’, zgodnie z ktérym minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe o0sOb pobierajgcych komorki, tkanki i narzady oraz
os6b dokonujacych ich przeszczepienia, uwzgledniajac w szczegdlnosci
lekarzy specjalistdw z nastepujacych dziedzin medycyny: transplantologii
klinicznej, chirurgii, chirurgii dzieciecej, hematologii, onkologii, kardiochirurgii,
chirurgii naczyn, urologii, jak réwniez lekarzy innych specjalnosci,

1a) kwalifikacje zawodowe koordynatorow pobierania lub przeszczepiania,

2) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w art. 36 ust. 1
ustawy, w ktérych podejmowane bedzie postepowanie polegajgce na
pobieraniu, przechowywaniu Iub przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzgdow,

3) szczegdtowe zasady wspoétdziatania podmiotdéw, o ktérych mowa w art. 36
ust. 1 ustawy, w zakresie pobierania, przechowywania komoérek, tkanek
i narzgdow w celu ich wykorzystania do przeszczepienia,

4) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca
pobierania, przechowywania i przeszczepiania komérek, tkanek i narzadow.

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego

biorcow i dawcoéw komorek, tkanek lub narzaddw.

Wraz z wejsciem przedmiotowego rozporzadzenia utraci moc rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2007 r. w sprawie szczegdétowych warunkow
pobierania, przechowywania i przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadow
(Dz. U. Nr 138, poz. 973). Wydanie przedmiotowego rozporzadzenia wigze sie
z wejsciem w zycie ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzagdéw oraz o zmianie ustawy — Przepisy
wprowadzajgce Kodeks karny (Dz. U. Nr ...., poz. ....), ktéra zmienita art. 36 ustawy

z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
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tkanek i narzadéw, w tym przepis upowazniajacy Ministra Zdrowia do wydania
rozporzadzenia w sprawie szczegdétowych warunkéw pobierania, przechowywania
i przeszczepiania komorek, tkanek i narzgdow, poprzez dodanie obowigzku
okreslenia kwalifikacji zawodowych koordynatorow pobierania lub przeszczepiania
komorek, tkanek i narzgdow. Rozporzadzenie wprowadza wymog by koordynatorem
pobierania lub przeszczepiania byta osoba posiadajgca wyksztatcenie medyczne
oraz posiadajgca odpowiednie umiejetnosci w zakresie koordynacji pobierania
i przeszczepiania komorek, tkanek i narzaddéw. Umiejetnosci powyzsze
koordynatorzy pobierania i przeszczepiania bedg zdobywali na szkoleniach, ktérych
ramowy program okreslg przepisy wydane na podstawie art. 40a ustawy.
Przedmiotowe rozporzadzenia uzupetnia rowniez katalog osob uprawnionych do
pobierania i przeszczepiania regenerujgcych sie komérek szpiku oraz komodrek
krwiotworczych krwi obwodowej o nowag specjalnosé tj. lekarza specjaliste
w dziedzinie onkologii.

W zwigzku z tym, ze do wykonywania czynnosci zwigzanych z pobieraniem
komorek i tkanek ze zwiok ludzkich w celu przygotowania przeszczepow
biostatycznych oraz pozyskiwaniem komérek i tkanek, o ktérych mowa w art. 21
ustawy, moze by¢ dopuszczona tylko osoba, ktéra uzyskata specjalistyczng wiedze
i umiejetnosci w tym zakresie, co zostato okreslone w dyrektywach Komisji
2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.
Projekt rozporzadzenia w zakresie okreslonej w nim problematyki, wdraza dyrektywy
2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.
wprowadzajgce w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktérej
w sferze kosztéw i wydatkdw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR.

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Zaktady opieki zdrowotnej, zaklady medycyny sadowej, zaktady anatomii
patologicznej wyzszych uczelni medycznych i uniwersytetow z wydziatem lekarskim,
medyczne jednostki badawczo-rozwojowe, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,Poltransplant’, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
i Komérek oraz banki tkanek i komérek.

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

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego
w regionach.

Projektowane regulacje nie powodujg nastepstw w rozwoju spotecznym
i gospodarczym, ale w znacznym stopniu poprawig jakos$é, transparentnosé¢ oraz
bezpieczenstwo zdrowotne w stosowanych procedurach zwigzanych z leczeniem
przeszczepianiem komoérek, tkanek i narzadow.

4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw projektu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢ w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

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

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzgdzenia zostat przestany do podmiotéw zajmujgcych sie pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow w tym do:
Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Naczelnej
Izby Lekarskiej, Naczelnej |zby Pielegniarek i Potoznych, Ogdlnopolskiego Zwigzku

Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu
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Terytorialnego, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek, osrodkow przeszczepiajgcych komorki,
tkanki i narzady.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzgdzenia
zostat umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Zgodnie z § 5 pkt 2 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.) projektowane rozporzadzenie bedzie objete
notyfikacjg norm i aktdow prawnych umozliwiajgcg uczestnictwo Rzeczypospolitej
Polskiej w procedurach wymiany informacji okreslonych w przepisach Wspolnoty
Europejskiej.

30-12-aa
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Projekt
Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia”

z dnia

w sprawie szczegétowych warunkéw wywozu ludzkich komoérek, tkanek i
narzadow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komérek,

tkanek i narzadéw na to terytorium oraz sposobu monitorowania ich stanu

Na podstawie art. 37a ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz.

1411 z pdzn. zm.) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Wnioseko wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 37a ust. 1-4 ustawy z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadow moze byC przestany drogg elektroniczng lub faksem, a nastepnie
przestany listem poleconym.

2. W przypadku ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, drogq elektroniczng lub
faksem podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, udzielajg albo odmawiajg zgody
niezwtocznie i przesytajg decyzje drogg elektroniczng lub faksem, a nastepnie w

sposob okreslony w przepisach Kodeksu postepowania administracyjnego.

§ 2. Wywozonym lub przywozonym komorkom, tkankom lub narzagdom zaktad opieki
zdrowotnej lub bank tkanek i komorek nadaje niezwitocznie niepowtarzalne
oznakowanie, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 7
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu

komorek, tkanek i narzadow.

§ 3. Oceny stanu wywozonych lub przywozonych komérek, tkanek lub narzaddéw

dokonujg podmioty posiadajgce pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



na pobieranie, gromadzenie, przetwarzanie, sterylizacje, przechowywanie,

dystrybucje, testowanie lub przeszczepianie komoérek, tkanek lub narzadow.

§ 4. 1. Wystgpienie istotnych zdarzenh niepozadanych w czasie dystrybucji komorek,
tkanek lub narzadow??? Do centrum bankowania?, nalezy kazdorazowo
niezwtocznie zgtosi¢ do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek.

2. Zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje sie drogq elektroniczng lub faksem,

a nastepnie przesyta listem poleconym.

§ 5. 1. Przywozy komoérek, tkanek lub narzadéw z panstw niebedgcych panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej odbywajg sie wedtug zasad, o ktérych mowa w § 1,
a ponadto komorki, tkanki lub narzady spetniajg warunki okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, w zakresie
pobierania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji, transportu, monitorowania
stanu przywozonych komorek, tkanek i narzagdow w drodze miedzy dawca a biorcg
oraz wyrobéw medycznych i materiatdw majgcych bezposredni kontakt z komérkami,
tkankami lub narzgdami.

2. Dane potwierdzajgce spetnienie warunkow, o ktorych mowa w ust. 1, dotacza sie
do przywozonych komorek, tkanek Iub narzgdéw w formie pisemnej Ilub

elektroniczne;j.

§ 6. W przypadku gdy w panstwie niebedacym panstwem cztonkowskim Unii
Europejskiej zostat przeprowadzony audyt przez podmiot posiadajgcy pozwolenie
ministra wtasciwego do spraw zdrowia na pobieranie, gromadzenie, przetwarzanie,
sterylizacje przechowywanie, dystrybucje, testowanie lub przeszczepianie komorek,
tkanek lub narzaddéw i stwierdzono zgodnos¢ procedur postepowania z komorkami,
tkankami lub narzadami z obowigzujacymi przepisami????, mozna odstgpi¢ od

zasad okreslonych w § 5 ust. 1.

§ 7. 1. Zgodnos¢ danych z przyjetymi komoérkami, tkankami lub narzadami w
zakfadzie opieki zdrowotnej lub banku tkanek i komorek potwierdza osoba

odpowiedzialna lub osoba przez nig upowazniona.



2. Stwierdzenie przy przyjeciu komorek, tkanek Ilub narzaddéw jakichkolwiek
niezgodnosci w dokumentacji lub uszkodzenia przesytki powoduje wstrzymanie
wszystkich dalszych procedur postepowania z komorkami, tkankami lub narzadami,
do czasu ich wyjasnienia.

3. Komorki, tkanki lub narzady uszkodzone lub niezgodne z dotgczong dokumentacjg

poddaje sie niezwiocznie utylizacji.

§ 8. 1. Przywozu komorek, tkanek lub narzadow na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej na rzecz podmiotu, ktory zgtosit wniosek, o ktérym mowa w § 2 ust. 1 moze
dokonywacC rowniez inny zakfad opieki zdrowotnej lub bank tkanek i komodrek
posiadajgcy zgode na przywdz komorek, tkanek lub narzadow.

2. Do przywozonych komorek, tkanek lub narzadow dotgcza sie dokumenty
okres$lajace spetnianie wymagan jakosci i bezpieczehnstwa w zakresie pobierania,
przetwarzania, przechowywania, dystrybucji, transportu, monitorowania ich stanu w
drodze miedzy dawcg a biorcg oraz wyrobow medycznych i materiatdbw majacych
bezposredni kontakt z komorkami, tkankami lub narzadami oraz kopie zgody na
przywoz komorek, tkanek lub narzaddw.

3. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, przedstawia sie podczas kontroli granicznej

funkcjonariuszowi celnemu.

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

Minister Zdrowia



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia wdraza przepisy dyrektyw technicznych 2006/17/WE z dnia
8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wprowadzajacych w
zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakos$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i
komorek ludzkich (Dz. U. UE L 102 z dnia 7.04.2004 r., Polskie Wydanie Specjalne
2004, rozdz. 15, t. 08, s. 291). Proponowana regulacja spowoduje znaczng
poprawe jakosci i bezpieczehstwa przywozonych i wywozonych komorek, tkanek
lub narzgdéw celem zastosowania u ludzi oraz w znacznym stopniu zapobiegnie
wystepowaniu istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozgdanych reakciji,
w przypadku zas ich wystgpienia pozwoli na szybkg identyfikacje przyczyny ich
wystgpienia i eliminacje tego typu przypadkéow. Wprowadzone rozwigzania
gwarantujg scisty nadzor na jakoscig i bezpieczenstwem przywozonych i
wywozonych komérek, tkanek lub narzadow. Wydawanie kazdorazowej zgody na
przywoz i wywoz komoérek, tkanek Ilub narzgdéw pozwoli na catkowite
wyeliminowanie mozliwosci handlu komoérkami, tkankami lub narzadami pobranymi
ze zwitok ludzkich w celu ich przeszczepienia. Nadanie w/w komérkom, tkankom lub
narzagdom niepowtarzalnego oznakowania umozliwi réwniez ich monitorowanie w
drodze miedzy dawcg a biorcg i zapobiegnie mozliwosci ich wykorzystania do celu
innego niz przeszczepienie u ludzi.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej

w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia
zostat umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacjg norm i aktdow prawnych
umozliwiajacg uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany
informacji okreslonych w przepisach Wspolnoty Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztébw i wydatkbw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR,
wykorzystujgcy do oceny jej skutkdw analize opisowo-jakosciowa.

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Wszystkie podmioty wykonujgce czynnosci zwigzane z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem, sterylizacja, dystrybucjg i
przeszczepianiem komoérek i tkanek.

2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzgdzenia nie spowoduje skutkdw dla jednostek finansowanych
ze srodkéw publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego
w regionach.

Projektowane regulacje spowodujg wzrost bezpieczenstwa stosowania u ludzi
komorek lub tkanek jak rowniez zapobiegng mozliwosciom wystepowania istotnych
niepozadanych reakcji po przeszczepieniu komoérek lub tkanek, a w nastepstwie
doprowadzg do poprawy stanu zdrowia ludnosci. Dziatania te bedg miaty korzystny
wptyw na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw projektu na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczos¢
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$é
gospodarki i przedsiebiorczos¢, 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 zostanie rozestany do podmiotdw zajmujacych sie
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow, jak
rowniez do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,
Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej I1zby Pielegniarek i Potoznych, Ogolnopolskiego

Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspdlnej Rzadu i



Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”,
publicznych i niepublicznych bankéw tkanek i komdérek, publicznych i niepublicznych
bankéw krwi pepowinowej, publicznych i niepublicznych o$rodkéw dawcow szpiku i

osrodkéw przeszczepiajgcych komorki lub tkanki.

31-12-aa



Projekt
Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia”

z dnia

w sprawie ramowych programoéw szkolenia oséb, ktérych czynnosci
bezposrednio wptywaja na jakos¢é komorek, tkanek lub narzadéw, a takze

bezpieczenstwo dawcoéw i biorcéow

Na podstawie art. 40a ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdéw (Dz. U. Nr 169, poz.

1411 oraz z 2008 r. Nr ..., poz. ...) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) ramowy program szkolenia wstepnego, ustawicznego i uaktualniajgcego,

zwanych dalej ,szkoleniami”, w zakresie:
a) pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzaddéw oraz szpiku,
komorek krwiotworczych krwi obwodowej i pepowinowej,
b) gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i
dystrybucji komorek i tkanek;

2) sposob dokumentowania przebiegu szkolen;

3) wzory zaswiadczen o odbytych szkoleniach.

§ 2. Ramowy program szkolenia wstepnego osob wykonujgcych zadania zwigzane z
pobieraniem,  gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja,
przechowywaniem, dystrybucjg i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzaddéw
obejmuje wiedze teoretyczng oraz umiejetnosci praktyczne, ktére powinien zdobyc¢
uczestnik szkolenia, dotyczace nastepujgcych zagadnien:

1) polskich, europejskich i $Swiatowych przepisbw prawnych dotyczacych

pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw;

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



2) rozpoznawania trwatego nieodwracalnego uszkodzenia czynnos$ci mézgu oraz
opieka nad dawcg po rozpoznaniu Smierci mozgu, w tym podtrzymywanie
czynnosci narzadow;

3) identyfikacji mozliwosci pobrania narzadow, w tym wskazan i przeciwwskazan
do pobrania narzadow;

4) psychologicznych aspektéw umierania i $mierci, w tym rozmowy z rodzing
potencjalnego dawcy narzadow;

5) aspektdow chirurgicznych i organizacyjnych pobrania narzadéw, w tym
zabezpieczenia narzagdoéw po pobraniu;

6) rejestrow i list prowadzonych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw  Transplantacji ,Poltransplant” zwigzanych z  pobieraniem i
przeszczepianiem komoérek, tkanek i narzadow;

7) wskazan, przeciwwskazan i kwalifikacji chorego do przeszczepienia komorek,
tkanek lub narzadow;

8) praktycznych aspektéw koordynacji pobierania i przeszczepiania komorek,
tkanek lub narzadow;

9) standardow jakosci i bezpieczenstwa pobierania i przeszczepiania komorek,
tkanek i narzadéw zapobiegajacych powstawaniu istotnych zdarzen
niepozadanych i istotnych niepozgdanych reakcji;

10) leczenia immunosupresyjnego i opieki dtugoterminowej po przeszczepieniu
komorek, tkanek i narzadow;

11) aspektow akceptacji spotecznej metody leczenia przeszczepianiem komorek,

tkanek i narzadow.

§ 3. 1. Pracownicy zaktadow opieki zdrowotnej, bankéw tkanek i komorek i
medycznych laboratoriow diagnostycznych wykonujgcy zadania zwigzane z
pobieraniem,  gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja,
przechowywaniem, dystrybucjg i przeszczepianiem komoérek, tkanek i narzadow,
odbywajg szkolenia z zakresu wiedzy, o ktérej mowa w § 2, w nastepujgcych
formach:

1) kursy realizowane metodg wyktadow;

2) kursy realizowane metodg internetowych programéw edukacyjnych z

ograniczonym dostepem;

3) kursy odbywane w ramach specjalizacij;



4) przygotowanie i wygtoszenie referatu na posiedzeniu naukowo-szkoleniowym
towarzystwa naukowego, lub przedstawienie komunikatu albo plakatu na tym
posiedzeniu;
5) udziat w posiedzeniu naukowo-szkoleniowym towarzystwa naukowego;
6) przygotowanie i wygtoszenie referatu na kongresie, zjezdzie, konferencji lub
sympozjum naukowym lub przedstawienie komunikatu albo plakatu;
7) udziat w kongresie, zjezdzie, konferencji lub sympozjum naukowym;
8) przygotowanie rozprawy doktorskiej lub habilitacyjnej;
9) samoksztatcenie, w tym opublikowanie jako autor lub wspaétautor:
a) ksigzki naukowej,
b) ksigzki popularnonaukowej,
c¢) artykutu naukowego oryginalnego,
d) artykutu o charakterze pogladowym, rozdziatu w ksigzce,
e) artykutu popularnonaukowego, programu multimedialnego lub komunikatu z
badan naukowych,
f) tumaczenia ksigzki lub artykutu - z zakresu pobierania, gromadzenia,
testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji lub
przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadéw
g) artykutu tematycznego w prasie medycznej lub innej;
10) sprawowanie opieki nad osobami odbywajgcymi przeszkolenie uzupetniajace
lub praktyki.

2. Uczestnictwo w kazdej z form szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, powinno by¢

potwierdzone zaswiadczeniem, ktorego wzor okresla zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 4. Zaliczenia szkolenia oraz wydania zaswiadczenia, o ktorym mowa w § 3 ust. 2:
1) pracownikom zaktaddéw opieki zdrowotnej wykonujgcym zadania zwigzane z
pobieraniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzgdow - dokonuje Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”;

2) pracownikom bankéw tkanek i komoérek oraz medycznych laboratoriow
diagnostycznych wykonujagcym zadania zwigzane z gromadzeniem, testowaniem,
przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem i dystrybucjg komérek i tkanek -

dokonuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

§ 5. Wykaz zatwierdzonych przez dyrektora Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” i dyrektora Krajowego



Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek programéw kurséw oraz programy tych
kurséw, podawane sg do publicznej wiadomosci na stronach internetowych tych
instytucji.
§ 6. 1. Szkolenia organizowane przez podmioty, o ktérych mowa w art. 38 i art. 39
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzaddéw, odbywajg sie w jednostkach spetniajgcych nastepujgce
wymagania:
1) jednostka szkolgca zapewnia baze dydaktyczng dostosowang do liczby osob
uczestniczacych w szkoleniach w formach, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 11 2;
2) jednostka szkolgca zapewnia kadre dydaktyczng, posiadajgcg merytoryczng
wiedze i umiejetnosci praktyczne z zakresu wiedzy, o ktorej mowa w § 2;
3) wybrane formy szkolen organizowane poza strukturg jednostki szkolacej,
odbywajg sie na podstawie pisemnej umowy zawartej pomiedzy jednostkg
szkolgca a podmiotem realizujgcym te szkolenia;
4) jednostka szkolgca ma obowigzek najpdzniej do dnia 15 grudnia kazdego roku
podac do publicznej wiadomosci program kursow, o ktorych mowa w § 3, wraz z
wykazem kadry dydaktycznej prowadzacej kursy, na nastepny rok;
5) jednostka szkolgca zapewnia sprawng organizacje procesu dydaktycznego
oraz prowadzi w sposob ciggty wewnetrzng ocene jakosci ksztatcenia;
6) jednostka szkolgca posiada opracowane w formie pisemnej szczegdtowe
programy kursow, o ktérych mowa w § 3, oraz dokumentacje przebiegu szkolen,
uwzgledniajgcg ewidencje uczestnikdw szkoleh prowadzong zgodnie z danymi
zawartymi w kartach szkolenia;
7) realizacja programu szkolen uwzglednia aktualng wiedze, osiggniecia teorii i
praktyki oraz zweryfikowane wyniki badan naukowych;
8) program kursow, o ktérych mowa w § 3, jest realizowany z zastosowaniem
nowoczesnych metod dydaktycznych, adekwatnych do przedmiotu oraz celu
przeprowadzanego kursu.
2. Podmioty organizujgce szkolenia, okreslajg rowniez minimalny czas trwania
szkolenia.

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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE
W zwigzku z przepisami zawartymi w ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, aby uzyskaé
pozwolenie na prowadzenie dziatalnosci, jednostki organizacyjne zajmujgce sie
pobieraniem, gromadzeniem, przechowywaniem, testowaniem, przetwarzaniem,
dystrybucjg i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzaddéw, muszg spetniac
odpowiednie kryteria i warunki, w szczegolnosci zatrudniony w nich personel
medyczny musi posiada¢ odpowiednie kwalifikacje zawodowe. Do wykonywania
czynnosci zwigzanych z pobieraniem komoérek, tkanek i narzaddw moze byc¢
dopuszczona tylko osoba, ktéra uzyskata specjalistyczng wiedze i umiejetnosci w tym
zakresie, co zostato okreslone w dyrektywach Komisji: 2006/17/WE z dnia 8 lutego
2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. Majac na uwadze powyzsze
personelowi wykonujagcemu w/w czynnosci nalezy zapewni¢ warunki szkolenia i
uaktualniania kwalifikacji, zwtaszcza jezeli tego wymagajg zmieniajace sie procedury
lub rozwdj wiedzy naukowej. Projekt rozporzadzenie okresla w sposéb szczegdtowy
rodzaje szkolenia (wstepne, ustawiczne i uaktualniajgce) oraz inne formy i sposoby
uzyskiwania wiedzy specjalistycznej w zakresie pobierania, gromadzenia,
przechowywania, testowania, przetwarzania, dystrybucji i przeszczepiania komorek,

tkanek i narzadow.



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztow i wydatkbw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR,
wykorzystujgcy do oceny jej skutkdéw analize opisowo-jakosciowa.
1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.
Wszyscy pracownicy zatrudnieni w jednostkach organizacyjnych i wykonujacy
czynnosci zwigzane z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem,
konserwowaniem, przechowywaniem, dystrybucjg i przeszczepianiem komorek i
tkanek.
2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzgdzenia spowoduje skutki finansowe dla jednostek
finansowanych ze srodkow publicznych. Prowadzenie szkolen pracownikéw
wykonujgcych czynnosci zwigzane z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,
konserwowaniem, przechowywaniem, dystrybucjg i przeszczepianiem komorek i
tkanek bedzie wymagato przeznaczenie kwoty 700 000 ztotych na przeprowadzenie
w 2010 roku szkolen: wstepnego (dla oséb nowozatrudnionych), ustawicznego (nie
rzadziej niz co 2 lata dla wszystkich pracownikéw) oraz uaktualniajgcego (w
przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowej w zakresie pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw). W/w szkoleniami
objetych zostanie 310 oséb, w tym:
a) 250 oséb zatrudnionych w osrodkach przeszczepiajgcych, bankach tkanek i
komorek, osrodkach pobierajgcych komorki, tkanki lub narzady; powyzsze
wygeneruje koszty w wysokosci 468 000 ztotych,
b) 60 koordynatoréw pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw;
szkolenie w/w w ramach Narodowego Programu Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej ,Polgraft” prowadzone przez Warszawski Uniwersytet
Medyczny wygeneruje koszty w wysokosci 234 000 ztotych.
Tym samym przewidywany s$redni koszt ksztatcenia jednej osoby wyniesie w
przyblizeniu 2 260 ztotych rocznie. Kwota powyzsza w roku 2009 zostanie pokryta
ze srodkéw Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata
2006-2009 ,Polgraft”. W latach nastepnych zostanie zaplanowana w ustawie
budzetowej na rok 2010 w czesci budzetu panstwa, ktérej dysponentem jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.



3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego
w regionach.

Projektowane regulacje spowodujg wzrost bezpieczenstwa stosowania u ludzi
komorek lub tkanek jak rowniez zapobiegng mozliwosciom wystepowania istotnych
niepozadanych reakcji po przeszczepieniu komoérek lub tkanek, a w nastepstwie
doprowadzg do poprawy stanu zdrowia ludnosci. Dziatania te bedg miaty korzystny
wptyw na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw projektu na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczos¢
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

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

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie rozestany do podmiotéw zajmujacych sie
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzgddéw jak
réwniez do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,
Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej I1zby Pielegniarek i Potoznych, Ogolnopolskiego
Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspolnej Rzadu i
Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”,
bankéw tkanek i komérek publicznych i niepublicznych, bankéw krwi pepowinowej
publicznych i niepublicznych, rejestrow dawcow szpiku publicznych i niepublicznych i

osrodkéw przeszczepiajgcych komorki lub tkanki.



Zalacznik

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia

z dnia (Dz. U.Nr ,poz. )

WZOR

(pieczatka  Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjnego do  Spraw  Transplantacji
,Poltransplant” lub Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek)

KARTA SZKOLENIA NR ......... -

I CZESC

Dane uczestnika szkolenia:

1. Imig¢ (imiona) i nazwisko uczestnika szkolenia

2. ObywatelStWO ......eeevueernensuensnecsnensnessaenanes
3. Numer PESEL+*

4. Data i miejsce urodzenia

5. Miejsce zamieszkania

. Tel. domowy ............... Tel. shuzbowy ........ccuu...
. Tytul ZawWodowy .....ccuueeeeeiinneeecsssnneeecssnnenees

. Data wydania i nr dyplomu ..................

o L I &

. Nazwa i adres jednostki szkolacej

10. Potwierdzenie odbycia szkolenia (data)

(podpis 1 pieczatka dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” lub dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1i

Komorek)
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PREZES RADY MINISTROW
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 50 stycznia 2009 .

RM 10-236-08

Pan Bronistaw KOMOROWSKI
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Br-0R0-15(2 )08

W odpowiedzi na pismo Pana Marszatka z dnia 9 stycznia 2009 r. dotyczace
brakujacego  projektu  aktu  wykonawczego do  przedlozonego  Sejmowi

Rzeczypospolitej Polskiej projektu ustawy

0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek 1 narzadow oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace Kodeks

karny

przekazujg, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 4a Regulaminu Sejmu, projekt aktu

wykonawczego.

MM A Y‘/\/\/\\/\M



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych
czynnosci zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem

komoérek, tkanek i narzadéw

Na podstawie art. 35 ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169,

poz. 1411 oraz z 2009 r. Nr ...., poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.
Rozporzadzenie okresla tryb przeprowadzania przez podmioty upowaznione na
podstawie przepiséw ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
| przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, zwanej dalej ,ustawg”, kontroli:
1) bankow tkanek i komorek,
2) podmiotéw, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, art. 17a ust. 1, art. 26 ust. 6 pkt 7,
art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1, w zakresie dziatalnosci objetej pozwoleniami wydanymi

na podstawie przepisow ustawy

- zwanych dalej ,jednostkami kontrolowanymi”.

§ 2.
1. Osoba przeprowadzajgca kontrole, zwana dalej ,kontrolerem”, co najmniej na 24
godziny przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych, powiadamia kierownika
jednostki kontrolowanej o:

1) przedmiocie kontroli;

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatan Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



2) zakresie kontroli;

3) czasie rozpoczecia kontroli;

4) przewidywanym czasie trwania kontroli.

2. W uzasadnionych przypadkach kontroler zawiadamia kierownika jednostki
kontrolowanej o planowanej kontroli bezposrednio przed przystgpieniem do

czynnosci kontrolnych.

§ 3.

Kontroler, bezposrednio przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych, okazuje
kierownikowi jednostki kontrolowanej Iub osobie przez niego upowaznionej
upowaznienie, o ktorym mowa w art. 35 ust. 4 ustawy, wraz z dokumentem

tozsamosci.

§ 4.

Kierownik jednostki kontrolowanej zapewnia kontrolerowi warunki i srodki niezbedne
do sprawnego przeprowadzenia kontroli, a w szczegolnosci:

1) niezwiocznie przedstawia zgdane dokumenty i materiaty;

2) zapewnia terminowe udzielanie wyjasnien przez pracownikow tej jednostki;

3) udostepnia urzadzenia techniczne oraz, w miare mozliwosci, oddzielne

pomieszczenie z odpowiednim wyposazeniem.

§ 5.

1. Kontrole, jezeli jest to konieczne, przeprowadza sie na pisemny wniosek kontrolera
takze w dniach wolnych od pracy lub poza godzinami pracy jednostki kontrolowane;j
po wydaniu przez kierownika tej jednostki niezbednych polecen.
2. Czynnosci kontrolne mogqg by¢ przeprowadzane rowniez w siedzibie:
1) urzedu obstugujgcego ministra wtasciwego do spraw zdrowia - w przypadku
wydawania pozwolen, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1, art. 17a ust. 1, art. 26
ust. 1iart. 36 ust. 1 ustawy;
2) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek - w przypadku

wydawania pozwolen, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1 i art. 26 ust. 1 ustawy.



§ 6.

1. Kontroler dokonuje ustalen stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku

kontroli dowodow.

2. Zebrane w toku postepowania kontrolnego dowody kontroler odpowiednio

zabezpiecza, w miare potrzeby, przez:

1) oddanie na przechowanie kierownikowi jednostki kontrolowanej za
pokwitowaniem;

2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym, zamknietym i
opieczetowanym pomieszczeniu.

3. O zwolnieniu dowodéw spod zabezpieczenia decyduje kontroler.

4. Kontroler moze zgdac¢ od kierownika jednostki kontrolowanej sporzadzenia, na jej

koszt, niezbednych do przeprowadzenia kontroli uwierzytelnionych kopii

dokumentow, odpiséw lub wyciagdw z dokumentéw, jak réwniez zestawien i obliczen

dokonanych na podstawie dokumentow.

5. Kontroler moze zabrac z jednostki kontrolowanej wytacznie uwierzytelnione kopie,

odpisy lub wyciggi z dokumentdw.

6. Zgodnos¢ kopii, odpisdw i wyciggdw z oryginatami dokumentdéw oraz prawidtowosc¢

zestawien i obliczen potwierdza kierownik komorki organizacyjnej jednostki

kontrolowanej, ktorej one dotycza.

§7.

1. Jezeli istnieje potrzeba ustalenia stanu obiektu, sktadnikbw majatkowych,
przedmiotéw lub przebiegu okreslonych czynnosci, kontroler moze przeprowadzic
ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza sie w obecnosci kierownika jednostki kontrolowanej, a w
razie jego nieobecnosci — osoby upowaznionej przez kierownika jednostki
kontrolowane;.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin sporzadza sie niezwiocznie protokdt, ktéry podpisuje

kontroler i osoba wymieniona w ust. 2.

§ 8.
1. Kazdy moze ztozyC kontrolerowi ustne lub pisemne oswiadczenie dotyczace

przedmiotu kontroli.



2. Kontroler nie moze odmoéwi¢ przyjecia oswiadczenia, jezeli ma ono zwigzek
Z przedmiotem kontroli.
3. Z ustnego oswiadczenia kontroler sporzgdza protokot, ktory podpisuje kontroler

i osoba sktadajgca oswiadczenie.

§9.
1. W szczegolnie uzasadnionych okolicznosciach kontroler moze zgtosi¢ wniosek o
zwotanie w toku kontroli narady z pracownikami jednostki kontrolowanej w celu
omowienia kwestii zwigzanych z przeprowadzang kontrola.
2. Narade zwotuje kierownik jednostki kontrolowanej lub upowazniona przez niego
osoba.

§ 10.
Kontroler w toku kontroli, w miare potrzeby, informuje kierownika jednostki
kontrolowanej o ustaleniach wskazujagcych na ujawnione nieprawidtowosci

i uchybienia w dziatalnosci tej jednostki.

§ 11.
Kontroler moze podczas przeprowadzania kontroli sporzadza¢ dokumentacje kontroli

takze w formie fotograficznej i filmowej.

§12.
1. Protokét kontroli sporzadza sie w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, z
ktéorych jeden przekazuje sie kierownikowi jednostki kontrolowanej. Odbior
egzemplarza protokotu kontroli kierownik jednostki kontrolowanej potwierdza na
egzemplarzu kontrolera.
2. Protokot kontroli sporzadza sie niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 14 dni
od dnia zakonczenia kontroli.
3. Protokdt kontroli podpisujg: kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba przez
niego upowazniona i kontroler.
4. Kontroler moze dokonywaé w protokole kontroli skreslen i poprawek w taki sposéb,
aby wyrazy skreslone i poprawione byty czytelne.
5. Skreslen i poprawek dokonuje sie przed podpisaniem protokotu kontroli przez

osoby, o ktérych mowa w ust. 3.



6. O dokonaniu skresleh i poprawek sporzadza sie adnotacje na koncu wpisu

Z okresleniem ich tresci oraz strony protokotu.

§ 13.
1. Jezeli jednostka kontrolowana uchyla sie od odebrania protokotu kontroli, minister
wiasciwy do spraw zdrowia albo dyrektor Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek pisemnie wzywa te jednostke do odebrania protokotu, wyznaczajgc termin
nie krotszy niz 7 dni do dokonania tej czynnosci.
2. W przypadku bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 1, protokot

kontroli uwaza sie za doreczony z uptywem ostatniego dnia tego terminu.

§ 14.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem .................. 2009rr.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

W zwigzku z przepisami zawartymi w art. 35 ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow,
minister wtadciwy do spraw zdrowia i pracownicy Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komoérek uzyskali uprawnienia do dokonywania kontroli bankdéw tkanek
i komorek oraz podmiotéw, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, 17a ust. 1, art. 26 ust. 6
pkt 7, art. 36 i art. 37 ustawy. Kontrola dokonywana bedzie przed udzieleniem przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia pozwolenia, jak rowniez po udzieleniu tego
pozwolenia. Zakres kontroli jest szeroki, bo dotyczy spetniania wymagan
niezbednych do realizacji zadan okreslonych ustawg przez banki tkanek i komoérek.
Przepisy ustawy w sposob stosunkowo szczegdtowy okreslajg przepisy dotyczace
kontroli. Ich uszczegotowieniem jest niniejsze rozporzgdzenie. Ustawodawca
upowaznit ministra wiasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, trybu przeprowadzania kontroli. Rozporzadzenie, zgodnie z
ustawowymi wytycznymi, uwzglednia sposob dokonywania poszczegdinych
czynnosci kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacje przebiegu kontroli, tak aby
zapewnic sprawne przeprowadzenie kontroli.

Rozporzadzenie okresla takze przepisy dotyczace zabezpieczania zebranych w toku
postepowania kontrolnego dowododw.

Kontroler moze zada¢ od kierownika jednostki kontrolowanej, na jej koszt,
sporzadzenia niezbednych do kontroli odpisow lub wyciggow z dokumentow, jak
rébwniez zestawien i obliczen dokonanych na podstawie dokumentéw. Zgodnos¢
odpiséw i wyciggdéw z oryginatami oraz prawidtowos¢ zestawien i obliczen potwierdza
kierownik komorki organizacyjnej, ktérej one dotycza.

W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, sktadnikédw majatkowych, przedmiotéw lub
przebiegu okreslonych czynnosci kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.
Rozporzadzenie zobowigzuje pracownikow jednostki kontrolowanej do udzielania,
W wyznaczonym terminie, wyjasnien ustnych lub pisemnych w sprawach dotyczacych
przedmiotu kontroli. Z tych wyjasnien kontroler sporzadza protokot, ktéry podpisuje

kontroler i osoba udzielajgca tych wyjasnien. Kontroler moze zgtosi¢ wniosek o



zwotanie w toku kontroli narady z pracownikami jednostki kontrolowanej w celu
omoéwienia kwestii zwigzanych z przeprowadzang kontrolg. Kontroler jest obowigzany
do informowania kierownika jednostki kontrolowanej o ustaleniach wskazujgcych na
ujawnione nieprawidtowosci i uchybienia w dziatalnosci tej jednostki. W trakcie
kontroli kontroler ma prawo do sporzgdzania dokumentacji kontroli rowniez w formie
fotograficznej i filmowe.

Przebieg kontroli kontroler dokumentuje w protokole kontroli. Ponadto, uregulowano
w nim przypadek, w ktérym kontrolowana jednostka uchyla sie od odebrania
protokotu.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia
zostanie umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Zgodnie z § 5 pkt 2 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz. U. Nr 239,poz. 2039, z pbézn. zm.) projektowane rozporzadzenie nie bedzie
objete notyfikacjiag norm i aktéw prawnych umozliwiajacg uczestnictwo
Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany informacji okreslonych w

przepisach Wspaolnoty Europejskiej.



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktérej
w sferze kosztow i wydatkbw nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR,
wykorzystujgcy do oceny jej skutkdw analize opisowo - jakosciowa.
1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Banki tkanek i komorek, podmioty, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, 17a ust. 1, art.
36 i art. 37 ustawy, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek i Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, urzad
obstugujgcy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla jednostek

sektora finansoéw publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego

w regionach.

Projektowane regulacje nie powodujg nastepstw w rozwoju spotecznym

i gospodarczym.

4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.



5. Wplyw projektu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosé

gospodarki i przedsiebiorczos¢, 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 zostanie rozestany do podmiotow zajmujgcych sie
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzgdow
oraz do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,
Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych,
Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji
Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (fgcznie 21), Centrum Zdrowia Dziecka,
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”, bankoéw tkanek
i komérek publicznych i niepublicznych (tacznie 11), bankéw krwi pepowinowe;j
publicznych i niepublicznych (tacznie 15), rejestrow dawcéw szpiku publiczne
i niepubliczne (tacznie 7), osrodkéw przeszczepiajgcych komorki, tkanki i narzady
ze szczegoOlnym uwzglednieniem osrodkow wykonujgacych przeszczepienia
u dzieci. Projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia i wystany do zaopiniowania przez podmioty zwigzane z pobieraniem,

przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow.
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