Projekt z dnia 20.10.2009 r.

Rozporzadzenie

Ministra Zdrowial)
zdnia coocveiiiieienn 2009 r.

w sprawie sposobu dziatania osrodkow kwalifikujacych do przeszczepienia oraz sposobu kwalifikacji
potencjalnego biorcy

Na podstawie art. 16c ust. 10 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 141, poz. 1149) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla:
1) sposdb dziatania osrodkow kwalifikujacych do przeszczepienia;
2) sposob kwalifikacji potencjalnego biorcy.

§ 2.
1. Osrodek kwalifikujacy do przeszczepienia, zwany dalej ,0érodkiem”, przyjmuje zgtoszenia potencjalnego biorcy do
przeszczepienia w celu oceny jego stanu zdrowia dokonywanej na podstawie przedstawionej dokumentacji leczenia
potencjalnego biorcy.
2. W ramach kwalifikacji zespot lekarski, o ktdrym mowa w art. 16c ust. 3 ustawy, zwany dalej ,zespotem”, dokonuje
przegladu otrzymanej w ramach zgtoszenia dokumentacji leczenia potencjalnego biorcy i oceny, o ktérej mowa w ust.
1

3. W przypadku gdy ocena, o ktérej mowa w ust. 1, potencjalnego biorcy zakwalifikowanego wstepnie przez zaktad
opieki zdrowotnej inny niz zaktady opieki zdrowotnej, o ktdrych mowa w art. 16c ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej ,ustawq”, lub stacje dializ,
budzi watpliwosci, to zespdt, w ramach jej weryfikacji powinien zleci¢ przeprowadzenie:

1) uzupetniajacych specjalistycznych konsultacji lekarskich lub

2) specjalistycznych badan laboratoryjnych lub instrumentalnych.

4. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, zaktad opieki zdrowotnej inny niz zaktad opieki zdrowotnej, o ktérym
mowa w art. 16c ust. 1 ustawy, lub stacja dializ, przekazuje do osrodka przesytkg polecong lub drogq elektroniczna.
5. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, musi by¢ oznakowana w sposob umozliwiajacy jednoznacznq identyfikacje
nadawcy i potencjalnego biorcy oraz zabezpieczona przed ich utratg i dostepem oséb nieuprawnionych.

§ 3.

1. Po przeprowadzonej kwalifikacji osSrodek zawiadamia zaktad opieki zdrowotnej lub stacje dializ, ktore zgtosity
potencjalnego biorce, o zakwalifikowaniu albo niezakwalifikowaniu potencjalnego biorcy do przeszczepienia.
2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, jest przekazywane przesytka polecong lub drogg elektroniczna.

§ 4.

1. Zgromadzone dane o kwalifikowanych potencjalnych biorcach o$rodek umieszcza w aktualizowanej na biezaco
bazie danych.
2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, osrodek moze przechowywac¢ w formie elektronicznej.

§ 5.
1. Zespot dokonuje kwalifikacji potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepienia z okresleniem pilnosci
przeszczepienia jako:

1) zwykta - wedtug kolejnosci zgtoszenia na krajowg liste 0s6b oczekujacych na przeszczepienie, zwang dalej ,listg”;

2) pilna (urgens) - z pominieciem kolejnosci zgtoszenia na liste, jezeli lekarz leczacy stwierdzi, ze potencjalny biorca
jest w stanie bezposredniego zagrozenia zycia.

2. Okreslenie pilnosci przeszczepienia, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 2, powinno by¢ nalezycie uzasadnione.

3. Zmiana okreslenia pilnosci przeszczepienia, o ktdrej mowa w ust. 1, moze nastgpi¢ w kazdym czasie na wniosek
lekarza leczacego potencjalnego biorce i powinna by¢ nalezycie uzasadniona, szczegdlnie w przypadku gdy zostanie
stwierdzone przez lekarza leczacego, ze potencjalny biorca jest w stanie bezposredniego zagrozenia zycia.

4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, lekarz leczacy przesyta do osrodka z zachowaniem warunkdéw, o ktérych mowa
w § 2 ust. 4 5.

§ 6.

Zespot, ustalajac pilnos¢ przeszczepienia u potencjalnego biorcy, powinien uwzglednic¢ nastepujace kryteria:

1) wykluczenie albo dopuszczenie niezgodnosci immunologicznej miedzy potencjalnym dawca i potencjalnym biorca;
2) warunki doboru anatomicznego potencjalnego dawcy i potencjalnego biorcy;

3) dopuszczalny wiek potencjalnego dawcy i potencjalnego biorcy;

4) przewidywane efekty przeszczepienia;

5) czas oczekiwania na przeszczepienie;

6) aktualny stan zdrowia potencjalnego biorcy.

§7.
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1. Zgtoszenie danych, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3 pkt 8 ustawy, na liste, powinno zawierac:

1) okreslenie pilnosci przeszczepienia;

2) uzasadnienie pilnosci przeszczepienia - w przypadku okreslenia pilnosci przeszczepienia, o ktérej mowa w § 5 ust.
1 pkt 2.

2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, przesyta sie przesytka polecong lub pocztg elektroniczng, z zachowaniem ich

ochrony przed utratg lub dostepem oséb nieuprawnionych.

§ 8.

Do przetwarzania danych osobowych, o ktérych mowa § 2 ust. 1, § 4 ust. 1 i § 7 ust. 1, stosuje sie wysoki poziom
bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych w systemie informatycznym, w rozumieniu przepisow o
dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz warunkoéw technicznych i organizacyjnych, jakim powinny
odpowiadac urzadzenia i systemy informatyczne stuzace do przetwarzania danych osobowych.

§ 9. Osrodek podlega nadzorowi krajowych konsultantéow, o ktéorym mowa w art. 16c ust. 9 ustawy, polegajagcemu na

analizie i ocenie:

1) wybranych przypadkow pilnosci przeszczepienia potencjalnych biorcéw;

2) wyboru potencjalnych biorcéw z listy;

3) stopnia zachowania bezpieczenstwa zdrowotnego potencjalnych dawcow i biorcéw przy dokonywaniu czynnosci
zwigzanych z doborem i przeszczepianiem szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej
lub narzaddw;

4) efektow przeszczepienia szpiku, komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej lub narzadow.

§ 10.

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

MINISTER ZDROWIA

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 szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr

216, poz. 1607).

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowazniania ustawowego zawartego w art. 16c ust. 10 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411 oraz z
2009 r. Nr 141, poz. 1149), zwanej dalej ,ustawg”, zgodnie z ktéorym minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, sposob dziatania osrodkéow kwalifikujacych oraz sposob kwalifikacji potencjalnego biorcy, z
uwzglednieniem bezpieczenstwa zdrowotnego potencjalnych biorcéw i prawidtowosci wykonania zadan osrodkow
kwalifikujacych do przeszczepienia, o ktérych mowa w art. 16c ust. 2 ustawy.

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia wigze sie z wejSciem w zycie ustawy

z dnia 17 lipca 2009 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzaddéw oraz o zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace Kodeks karny (Dz. U.
Nr 141, poz. 1149), ktérej przepisy dodaty do ustawy art. 16c okreslajacy podstawowe zasady dziatania osrodkdéw
kwalifikujacych do przeszczepienia. Zgodnie z art. 16c ust. 1 ustawy w zaktadach opieki zdrowotnej dokonujacych
przeszczepien narzadow lub szpiku, komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej moga dziatac
osrodki kwalifikujace do przeszczepienia. Do zadan osrodka kwalifikujacego nalezy w szczegdlnosci: rejestracja
potencjalnych biorcéw zgtoszonych przez stacje dializ lub zaktady opieki zdrowotnej inne niz osrodki kwalifikujace,
potwierdzanie zgtoszenia potencjalnego biorcy oraz gromadzenie danych potencjalnych biorcéw zgtaszanych na
krajowa liste 0s6b oczekujacych na przeszczepienie prowadzong przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,Poltransplant”.

Projekt rozporzadzenia zaktada ujednolicenie zasad kwalifikacji potencjalnych biorcéw narzaddw, szpiku oraz komorek
krwiotworczych krwi obwodowej

i pepowinowej. Brak tych rozwigzan, ktére przewiduje projekt rozporzadzenia mogtby niekorzystnie wptynac na jakosc
i bezpieczenstwo dziatan tak waznych dla procedur transplantacyjnych, jak zapewnienie zdrowia potencjalnych
biorcéw narzadoéw, szpiku oraz komdrek krwiotwdrczych krwi obwodowej i pepowinowej jak réwniez na skutecznosé
tych procedur przeszczepiania. Proponowane rozwigzania w postaci informatycznej bazy danych krajowych w
powigzaniu z bazg europejska i Swiatowg, powinna zabezpieczy¢ przejrzystos¢ wszystkich procedur zwigzanych

z przeszczepianiem narzadow, szpiku i komodrek krwiotwoérczych krwi obwodowej oraz zabezpiecza¢ dane osobowe.
Projekt rozporzadzenia wprowadza ponadto dwa tryby przeszczepienia okreslane podczas kwalifikacji potencjalnego
biorcy tj. tryb ,zwykty” oraz ,pilny” (urgens). Okreslenie trybu jako pilnego powinno by¢ nalezycie uzasadnione.
Osrodek kwalifikujacy ustalajac tryb pilnosci przeszczepienia okresla u potencjalnego biorcy aktualny stan zdrowia i
dopuszczalny czas oczekiwania na przeszczepienie, wykluczenie lub dopuszczenie niezgodnosci immunologicznej
miedzy potencjalnym dawca i potencjalnym biorcg, warunki doboru anatomicznego potencjalnego dawcy

i potencjalnego biorcy, dopuszczalny wiek potencjalnego dawcy oraz przewidywane efekty przeszczepienia.
Rozporzadzenie okresla rowniez elementy jakie zawiera zgtoszenie potencjalnego biorcy na krajowaq liste oséb
oczekujacych na przeszczepienie w zakresie danych dotyczacych pilnosci przeszczepienia, o ktérym mowa w art. 17
ust. 3 pkt 8.
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Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej

w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz 337) projekt rozporzadzenia zostat
umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacjg norm i aktow prawnych umozliwiajacg uczestnictwo
Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany informacji okreslonych w przepisach Wspdlnoty 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).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. 1.Podmioty, na ktdre oddziatuje regulacja
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, banki tkanek i komoérek, zaktady
opieki zdrowotnej zajmujace sie przeszczepianiem narzadow, szpiku, komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej i
krwi pepowinowej oraz osrodki kwalifikujgce potencjalnych biorcéw do przeszczepienia.

2. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$c¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

5. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projektowana regulacja nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

6. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia
Projektowana regulacja spowodujg wzrost bezpieczenstwa stosowania u ludzi szpiku i komdrek krwiotwdrczych
krwi obwodowej jak réwniez zapobiegng mozliwosciom wystepowania istotnych niepozadanych reakcji po ich
przeszczepieniu, a w nastepstwie doprowadzg do poprawy stanu zdrowia ludnosci.

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

8. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostanie rozestany do podmiotéw zajmujgcych sie pobieraniem, przechowywaniem i
przeszczepianiem komorek lub tkanek jak réwniez do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych, Ogdlnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych
Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komérek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”, publicznych i
niepublicznych bankéw tkanek i komdrek, w tym bankdéw krwi pepowinowej, podmiotéw prowadzacych publiczne i
niepubliczne rejestry potencjalnych niespokrewnionych dawcow szpiku i komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej
i osrodkéw przeszczepiajacych komérki i tkanki.
Projekt zostat takze opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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