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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
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Prezes Rady Ministréw
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Pan
Wiodzimierz Cimoszewicz
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

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

- 0 pobieraniu, przechowywaniu i przesz-

czepianiu komorek, tkanek i narzadow
wraz z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

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

Jednocze$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

7. szacunkiem

(-) Marek Belka



Projekt

USTAWA
7 dnia

. . P N . I . s - 1)2
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow 2)

Rozdziat 1

Przepisy ogodlne

Art. 1. 1. Ustawa okresla zasady:

1) pobierania, przechowywania i przeszczepiania komodrek, w tym
komorek krwiotwoérczych szpiku, krwi obwodowej oraz krwi
pepowinowej; tkanek i1 narzadéw pochodzacych od zywego dawcy

lub ze zwlok;

2) testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komorek

1 tkanek ludzkich.
2. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do:

1) pobierania, przeszczepiania komorek rozrodczych, gonad, tkanek
zarodkowych i ptodowych oraz narzadéw rozrodczych lub ich
czesci;

2) pobierania, przechowywania 1 dystrybucji krwi do celow jej
przetaczania, oddzielenia jej sktadnikéw lub przetworzenia w leki.

3. Do pozwolen, o ktorych mowa w ustawie, w zakresie spraw w niej

nieuregulowanych, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:



1) bank tkanek i1 komodrek — jednostke organizacyjna prowadzaca

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

dziatalno§¢ w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania,
przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji komoérek lub

tkanek;

dawca — osobg albo zwloki ludzkie, od ktérych pobiera si¢ komorki,

tkanki lub narzady;

dawstwo — przekazywanie komorek, tkanek lub narzadow ludzkich

przeznaczonych do zastosowania u ludzi;

dystrybucja — transport i dostarczenie komorek, tkanek lub narzadow

przeznaczonych do zastosowania u ludzi;

istotne zdarzenie niepozadane — nieprzewidziane zdarzenie zwiazane z
pobraniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem,
dystrybucja 1 przeszczepianiem komorek, tkanek Iub narzadow
prowadzace do przeniesienia si¢ choroby zakaznej, zagrozenia zycia
albo do $mierci, powodujace uszkodzenie ciala, pogarszajace stan
zdrowia lub mogace powodowac potrzebg leczenia w szpitalu albo

wydluzenie takiego leczenia;

istotna niepozadana reakcja — nieprzewidziana reakcj¢ organizmu
dawcy lub biorcy zwiazana z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi
komorek, tkanek lub narzadow, powodujaca zagrozenie zycia albo
$mieré, uszkodzenie ciata, pogorszenie stanu zdrowia cztowieka lub
mogaca powodowaé leczenie w szpitalu lub wydluzenie takiego

leczenia lub przeniesienie choroby zakaznej;

komorka — najmniejsza struktur¢ morfologiczna 1 czynnoSciowa
organizmu zdolna do podstawowych czynnosci zyciowych,
wystepujaca pojedynczo lub grupowo, niepowiazang ze soba tkanka
laczna;

konserwowanie — uzycie czynnikdw chemicznych, zmiany czynnikéw

srodowiskowych lub innych czynnikow, podczas przetwarzania w celu



zapobiezenia lub opdznienia biologicznej lub fizycznej degradacji

komorek, tkanek lub narzadow;

9) narzad — wyodrebniong 1 istotna cze$¢ ludzkiego ciata, zbudowana z
roznych tkanek, zdolng do utrzymywania swojej struktury, ukrwienia i

mozliwos$ci petnienia autonomicznych funkeji fizjologicznych;

10) pobieranie — czynnosci, w wyniku ktéorych komorki, tkanki lub
narzady sa pozyskiwane w celach diagnostycznych, leczniczych,

naukowych lub dydaktycznych;

11) przechowywanie — utrzymywanie komorek, tkanek lub narzadow we
wlasciwie kontrolowanych warunkach do chwili ich dystrybucji i

zastosowania u ludzi;

12) przetwarzanie — wszelkie czynno$ci zwigzane z przygotowaniem,
transportowaniem, konserwowaniem i pakowaniem komorek, tkanek

lub narzadéw przeznaczonych do stosowania u ludzi,

13) sterylizacja — zastosowanie odczynnikow chemicznych, czynnikow
biologicznych 1 czynnikow fizycznych, majace na celu

unieszkodliwienie patogenéw w komorkach i1 tkankach;

14) testowanie — czynno$ci polegajace na przeprowadzeniu badan
majacych na celu okres§lenie przydatnosci komorek, tkanek lub

narzadoéw do przeszczepienia u ludzi;

15) tkanka — zespdt komoérek o wyspecjalizowanych funkcjach

powiazanych ze soba substancja migdzykomorkowa;

16) zastosowanie u ludzi — zastosowanie komorek, tkanek lub narzadow

dla ludzkiego biorcy oraz zastosowanie pozaustrojowe;
17) zywy dawca — osobg, od ktorej pobierane sa komorki, tkanki lub

narzad.

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

przyjmowac zaptaty lub innej korzys$ci majatkowe;.



2. Zwrot kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji,
dystrybucji 1 przeszczepiania komorek, tkanek lub narzadéw pobranych od dawcy nie jest

zaplata 1 nie stanowi korzysci majatkowej w rozumieniu ust. 1.

3. Do kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji,
dystrybucji 1 przeszczepiania komoérek, tkanek lub narzadow zalicza si¢ koszty
obejmujace pobranie komoérek, tkanek i narzadow od dawcy, pobyt potencjalnego zywego
dawcy w szpitalu, wydanie opinii lekarskich, zabiegu pobrania, badan laboratoryjnych
przed 1 po pobraniu, hodowanie komoérek do przeszczepiania, transport z zakladu opieki
zdrowotnej lub do tego =zaktadu, w ktéorym ma by¢ dokonany przeszczep oraz

przechowywanie, przetwarzanie i sterylizacja.

4. Zwrotu kosztow okreslonych w ust. 3 dokonuje zaktad opieki
zdrowotnej, ktéremu dostarczono w celu przeszczepienia komorki, tkanki lub

narzady.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob ustalania kosztdéw czynnoS$ci zwiazanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacja 1 dystrybucja  komorek, tkanek inarzadow oraz sposob
zwrotu tych kosztéw, uwzgledniajac koszty, o ktorych mowa w ust. 3, oraz procedury

wykonywania tych czynnosci.

Rozdziat 2

Pobieranie komorek, tkanek lub narzadow ze zwlok ludzkich

Art. 4. 1. Komorki, tkanki i narzady moga by¢ pobierane ze zwtok ludzkich w
celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycznych.

2. Komorki, tkanki lub narzady ze zwlok ludzkich moga by¢ pobierane

rowniez w czasie sekcji zwtok dokonywanej na podstawie odrebnych przepisow.

Art. 5. 1. Pobrania komorek, tkanek lub narzadow ze zwlok ludzkich w celu ich

przeszczepienia mozna dokonad, jezeli osoba zmarta nie wyrazita za zycia sprzeciwu.



2. W przypadku matoletniego lub innej osoby, ktéra nie ma pelnej
zdolnosci do czynno$ci prawnych, sprzeciw moze wyrazi¢ za ich zycia przedstawiciel

ustawowy.

3. W przypadku matoletniego powyzej lat szesnastu sprzeciw moze

wyrazi¢ rbwniez ten maloletni.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ w przypadku pobierania komorek,
tkanek 1 narzadow w celu rozpoznania przyczyny zgonu i oceny w czasie sekcji

zwlok postgpowania leczniczego.

Art. 6. 1. Sprzeciw wyraza si¢ w formie:

1) wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwdéw na pobranie komorek,

tkanek 1 narzadow ze zwlok ludzkich;
2) oswiadczenia pisemnego zaopatrzonego we wiasnorgczny podpis;

3) o$wiadczenia ustnego ztozonego w obecno$ci co najmniej dwoch

swiadkdéw, pisemnie przez nich potwierdzonego.

2. Przepisy ust. 1 stosuje si¢ rowniez do sprzeciwu wyrazanego przez

przedstawiciela ustawowego.

3. Sprzeciw jednego przedstawiciela ustawowego lub osoby, o ktorej

mowa w art. 5 ust. 3, jest skuteczny w stosunku do pozostatych.

4. Sprzeciw moze by¢ cofnigty w kazdym czasie w formach, o ktorych

mowa w ust. 1.

Art. 7. 1. W celu rejestrowania, przechowywania i udostgpniania wpisu, o ktorym
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, oraz zgloszen o wykreslenie wpisu sprzeciwu, tworzy sig
centralny rejestr sprzeciwOw na pobranie komorek, tkanek i narzadow ze zwtok ludzkich,

zwany dalej ,,centralnym rejestrem sprzeciwow”.

2. O dokonaniu wpisu sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwow lub o
jego wykresleniu niezwlocznie zawiadamia si¢ przesytka polecona osobg, ktorej sprzeciw

dotyczy, lub przedstawiciela ustawowego takiej osoby.



3. W centralnym rejestrze sprzeciwOw zamieszcza si¢ nastepujace dane

osoby, ktorej sprzeciw dotyczy:
1) imig i nazwisko;
2) date 1 miejsce urodzenia;
3) numer PESEL, jezeli posiada;
4) adres i miejsce zamieszkania;

5) date oraz miejscowos¢, w ktorej sprzeciw albo jego cofnigcie

zostaly sporzadzone;

6) date wptynigcia sprzeciwu albo datg¢ wplynigcia zgloszenia

o wykreslenie wpisu sprzeciwu.

4. W przypadku, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2, w centralnym rejestrze
sprzeciwOw zamieszcza si¢ réwniez dane okreslone w ust. 3 pkt 1-3 dotyczace

przedstawiciela ustawowego.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, przechowuje si¢ przez okres 5 lat,
liczac od dnia $mierci osoby, ktorej sprzeciw dotyczy, a po jego uplywie — niszezy si¢

w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje tej osoby.

6. Informacji o tym, czy sprzeciw danej osoby jest umieszczony w cen-
tralnym rejestrze sprzeciwoOw udziela si¢ niezwlocznie po otrzymaniu pytania od

lekarza zamierzajacego dokona¢ pobrania lub osoby przez niego upowaznione;j.

7. Centralny rejestr sprzeciwéOw prowadzi Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem
Sprawiedliwo$ci okresli, w drodze rozporzadzenia, sposoéb prowadzenia centralnego
rejestru sprzeciwOw oraz sposob ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze, uwzgledniajac

mozliwo$¢ prowadzenia tego rejestru w formie elektroniczne;.

Art. 8. 1. Jezeli zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze zgon nastapit w wyniku

czynu zabronionego stanowiacego przestepstwo, pobrania komorek, tkanek i narzadow



mozna dokona¢ po uzyskaniu od wtasciwego prokuratora informacji, ze nie wyraza
sprzeciwu wobec zamiaru pobrania komorek, tkanek i narzaddéw, a gdy postgpowanie

jest prowadzone przeciwko nieletniemu — stanowiska sadu rodzinnego.

2. Minister Sprawiedliwosci w porozumieniu z ministrem wilasciwym do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb uzyskania informacji lub
stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci potrzeby
postepowania dowodowego oraz sposob postgpowania w przypadkach niecierpiacych

zwloki.

Art. 9. 1. Pobranie komorek, tkanek lub narzadéw do przeszczepienia jest
dopuszczalne po stwierdzeniu trwalego nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu ($§mierci

mozgu).

2. Kryteria 1 sposob stwierdzenia trwalego nieodwracalnego ustania
czynno$ci moézgu, ustalaja powolani przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
specjalisci odpowiednich dziedzin medycyny przy uwzglednieniu aktualnej wiedzy

medyczne;.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
w Dzienniku Urzgdowym ,,Monitor Polski”, kryteria i sposob stwierdzenia trwatego

nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu.

4. Trwate nieodwracalne ustanie czynnosci mozgu stwierdza jedno-
myslnie, na podstawie kryteriow, o ktérych mowa w ust. 3, komisja zlozona z trzech
lekarzy, posiadajacych specjalizacj¢, w tym co najmniej jednego specjalisty w dziedzinie
anestezjologii i intensywnej terapii oraz jednego specjalisty w dziedzinie neurologii lub

neurochirurgii.

5. Komisjg, o ktorej mowa w ust. 4, powoluje 1 wyznacza jej przewodni-

czacego kierownik zaktadu opieki zdrowotnej lub osoba przez niego upowazniona.

6. Lekarze wchodzacy w sktad komisji, o ktorej mowa w ust. 4, nie moga
bra¢ udzialu w postgpowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek
lub narzadow od osoby zmarlej, u ktorej dana komisja stwierdzita trwate nieodwracalne

ustanie czynno$ci mozgu.



Art. 10. Przed pobraniem komorek, tkanek lub narzadéw od osoby zmartej lekarz

lub osoba przez niego upowazniona:

1) zasiggaja informacji, czy nie zostal zgloszony sprzeciw w formie

okreslonej w art. 6 ust. 1 pkt 1;

2) ustalaja istnienie sprzeciwu wyrazonego w formach, o ktéorych mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 2 1 3, na podstawie dostgpnych informacji lub

dokumentow.

Art. 11. Lekarz pobierajacy ze zwlok ludzkich komorki, tkanki lub narzady jest

obowiazany zapewni¢ nadanie zwlokom nalezytego wygladu.

Rozdzial 3

Pobieranie komorek, tkanek lub narzadow od zywych dawcow

Art. 12. 1. Komorki, tkanki lub narzady moga by¢ pobierane od zywego dawcy w

celu przeszczepienia innej osobie, przy zachowaniu nastgpujacych warunkow:

1) pobranie nastgpuje na rzecz krewnego w linii prostej,
rodzenstwa, osoby przysposobionej lub malzonka oraz,
z zastrzezeniem art. 13, na rzecz innej osoby, jezeli uzasadniaja

to szczegolne wzgledy osobiste lub uczuciowe;

2) w odniesieniu do pobrania szpiku lub innych regenerujacych si¢
komorek lub tkanek, pobranie moze nastapi¢ rowniez na rzecz

innej osoby niz wymieniona w pkt 1;

3) zasadno$¢ 1 celowo$¢ pobrania 1 przeszczepienia komorek,
tkanek lub narzadow od okreslonego dawcy ustalaja lekarze
pobierajacy 1 przeszczepiajacy je okreSlonemu biorcy na

podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;



4)

5)

6)

7)

8)

9)

pobranie zostato poprzedzone niezbgdnymi badaniami lekarskimi
ustalajacymi, czy ryzyko =zabiegu nie wykracza poza
przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegoéw i

nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia dawcy;

kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegotowo,
pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwiazanym
z tym zabiegiem i o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla
jego stanu zdrowia w przysziosci przez lekarza wykonujacego
zabieg oraz przez innego lekarza nie bioracego bezposredniego
udzialu w pobieraniu i przeszczepieniu komorek, tkanek lub

narzadu;

kobieta cigzarna moze by¢ kandydatem na dawceg jedynie
komorek 1 tkanek; ryzyko, o ktorym mowa w pkt 4 i 5, okresla
si¢ w tym przypadku rowniez dla majacego si¢ urodzi¢ dziecka

przy udziale lekarza ginekologa-potoznika i neonatologa;

kandydat na dawce ma petna zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych 1
wyrazil dobrowolnie przed lekarzem pisemna zgodg na pobranie
komorek, tkanek lub narzadu w celu ich przeszczepienia
okreslonemu biorcy; wymog okreslenia biorcy przeszczepu nie
dotyczy pobrania szpiku lub innej regenerujacej si¢ komorki i

tkanki;

kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody uprzedzony o
skutkach dla biorcy wynikajacych z wycofania zgody na
pobranie komorek, tkanek lub narzadu, zwiazanych z ostatnia

faza przygotowania biorcy do dokonania ich przeszczepienia;

kandydat na biorcg zostat poinformowany o ryzyku zwiazanym z
zabiegiem pobrania komorek, tkanek Iub narzadu oraz o
mozliwych nastgpstwach pobrania dla stanu zdrowia dawcy, a
takze wyrazit zgodg na przyjecie komorek, tkanek lub narzadu od

tego dawcy; wymog wyrazenia zgody na przyjecie przeszczepu
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od okreslonego dawcy nie dotyczy szpiku lub innych

regenerujacych si¢ komorek i tkanek.

2. W przypadku gdy zachodzi bezposrednie niebezpieczenstwo utraty
zycia, a niebezpieczenstwa takiego nie mozna unikna¢ w inny sposéb niz przez dokonanie
przeszczepu szpiku lub komoérek krwiotwérczych krwi obwodowej, dawca na rzecz
rodzenstwa moze by¢ rowniez matoletni, jezeli nie spowoduje to dajacego si¢ przewidzie¢

uposledzenia sprawnosci organizmu dawcy.

3. Pobranie szpiku lub komorek krwiotwoérczych krwi obwodowej od
matoletniego, ktory nie posiada pelnej zdolno$ci do czynnosci prawnych, moze byc¢
dokonane za zgoda przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu zgody sadu opiekunczego,
wiasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania kandydata na dawce. W przypadku gdy

dawca szpiku jest maloletni powyzej lat trzynastu, wymagana jest takze jego zgoda.

4. Sad orzeka na wniosek przedstawicieli ustawowych kandydata na
dawcg, po wysluchaniu matoletniego i1 zasiggnigciu opinii bieglego psychologa, a w
przypadku matoletniego powyzej lat szesnastu — rowniez na jego wniosek. Do wniosku
nalezy dotaczy¢ orzeczenie lekarskie stwierdzajace, ze pobranie szpiku nie spowoduje

dajacego si¢ przewidzie¢ uposledzenia organizmu dawcy.

5. Rozpoznanie wniosku, o ktéorym mowa w ust. 4, nastgpuje w terminie 7

dni.

Art. 13. 1. Pobranie komorek, tkanek lub narzadu od zywego dawcy na rzecz
osoby nie bedacej krewnym w linii prostej, rodzenstwem, osoba przysposobiona lub
malzonkiem, wymaga zgody sadu rejonowego wlasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania lub pobytu dawcy, wydanego w postgpowaniu nieprocesowym, po
wystluchaniu wnioskodawcy oraz po zapoznaniu si¢ z opinia Komisji Etycznej Krajowe;j

Rady Transplantacyjne;j.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy pobrania szpiku i innych regenerujacych si¢

komorek lub tkanek.

3. Sad wszczyna postgpowanie na wniosek kandydata na dawce. Do

wniosku dotacza sie:



1)

2)

3)
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pisemna zgodg biorcy na pobranie komorek, tkanek lub narzadu od

tego dawcy;
opini¢ Komisji Etycznej Krajowej Rady Transplantacyjne;j;

orzeczenie kierownika zespolu lekarskiego majacego dokonac

przeszczepienia o zasadnosci i celowosci wykonania zabiegu.

4. Rozpoznanie wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, nast¢puje w terminie 7

dni.

Art. 14. Postgpowanie w sprawach, o ktérych mowa w art. 12 ust. 3 oraz w art.

13, jest wolne od optat sadowych.

Art. 15. 1. W celu nalezytego monitorowania dokonywanych pobran i przesz-

czepien narzadéw od zywych dawcoéw i oceny stanu ich zdrowia tworzy si¢ centralny

rejestr zywych dawcow narzadow, zwany dalej ,,rejestrem zywych dawcow”.

2. W rejestrze zywych dawcoOw zamieszcza si¢ nastgpujace dane:

1
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

imi¢ 1 nazwisko zywego dawcy;

date i miejsce urodzenia zywego dawcy;
adres miejsca zamieszkania zywego dawcy;
numer PESEL zywego dawcy, jezeli posiada;
datg 1 miejsce pobrania;

narzad, ktory ulegt pobraniu;

nazwe 1 adres zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym dokonano

pobrania;
imi¢ 1 nazwisko lekarza, ktory dokonal pobrania;

inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, zaktad opieki zdrowotnej, w ktorym

dokonano pobrania lub przeszczepienia, przekazuje niezwlocznie do rejestru zywych

dawcow.
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4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, udostgpnia si¢ ministrowi wlasciwemu

do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjne;.

5. Rejestr zywych dawcow prowadzi Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wymagania zdrowotne jakim powinien odpowiada¢ kandydat na dawcg, wykaz
badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinien podlegaé
kandydat na dawce komorek, tkanek lub narzadu oraz przeciwwskazania do oddania

komorek, tkanek lub narzadu, uwzgledniajac stan zdrowia zywego dawcy.

Art. 16. 1. W celu umozliwienia dokonania przeszczepien szpiku, komodrek
krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowej od dawcoOw niespokrewnionych
tworzy si¢ centralny rejestr dawcow szpiku 1 krwi pepowinowej, zwany dalej ,,rejestrem

szpiku 1 krwi pgpowinowe;j”.
2. Rejestr szpiku 1 krwi pgpowinowej sktada si¢ z dwoch czgsci:
1) rejestru dawcow szpiku;

2) rejestru krwi pepowinowej 1 komodrek krwiotworczych  krwi

obwodowe;j.

3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, zamieszcza sig

nastepujace dane:
1) imig i nazwisko dawcy szpiku,
2) datg i miejsce urodzenia dawcy szpiku;
3) adres miejsca zamieszkania dawcy szpiku;
4) numer PESEL dawcy szpiku, jezeli posiada;
5) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;

6) wskazanie podmiotu, ktéry dokonat badania antygenéw zgodnosci

tkankowe;j;

7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.
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4. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, zamieszcza si¢ nast¢pujace

dane:

1) oznaczenie pobranej probki krwi pgpowinowej lub komorek

krwiotworczych krwi obwodowe;;
2) datg i miejsce pobrania;
3) informacje o antygenach zgodnosci tkankowej;

4) wskazanie banku tkanek i1 komodrek, w ktorym probka jest

przechowywana,
5) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, bank tkanek i komorek przekazuje

niezwlocznie do rejestru szpiku i krwi pgpowinowe;.

6. Dane, o ktérych mowa w ust. 3 i1 4, udostepnia si¢ ministrowi

wiasciwemu do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjne;.
7. Rejestr szpiku i krwi pgpowinowej prowadzi Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.
Art. 17. 1. Osoby oczekujace na przeszczepienie szpiku, komoérek lub narzadow
zglasza si¢ do krajowej listy 0sob oczekujacych na przeszczepienie, zwanej dalej ,,lista”.
2. Zgloszenia dokonuje lekarz kwalifikujacy do przeszczepienia.
3. Zgloszenie zawiera nastgpujace dane:
1) imig i nazwisko osoby oczekujace;j;
2) datg i miejsce urodzenia osoby oczekujacej;

3) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji osoby

oczekujacej;
4) numer PESEL osoby oczekujacej, jezeli posiada;
5) rozpoznanie lekarskie;

6) grupe krwi i Rh osoby oczekujacej;
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7) rodzaj planowanego przeszczepienia;

8) pilno$¢ przeszczepienia wedtlug aktualnie obowiazujacych dla

danego rodzaju przeszczepu kryteriow medycznych;

9) imig, nazwisko oraz miejsce wykonywania zawodu lekarza

dokonujacego zgloszenia;
10) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

4. Umieszczenie na liScie jest warunkiem otrzymania przeszczepu przez

biorce.

5. Wyboru biorcy dokonuje si¢ na podstawie kryteriow medycznych

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 8.

6. Dane, o ktérych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ ministrowi wlasciwemu

do spraw zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej.

7. Listg prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant”.
8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob i tryb tworzenia 1 prowadzenia krajowej listy oczekujacych

na przeszczepienie,
2) kryteria medyczne i sposéb dokonywania wyboru biorcy,

3) sposob informowania oséb o kolejnosci wpisu na list¢ oczeku-

jacych na przeszczepienie

— uwzgledniajac aktualny stan wiedzy medycznej i zachowanie
rownego dostgpu do zabiegu przeszczepienia oraz mozliwosé

prowadzenia listy w formie elektroniczne;.

Art. 18. 1. W celu nalezytego monitorowania dokonywanych przeszczepien
komorek, tkanek 1 narzadow tworzy si¢ krajowy rejestr przeszczepien, zwany dalej

»rejestrem przeszczepien”.

2. W rejestrze przeszczepien zamieszcza si¢ nastepujace dane:
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1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania biorcy

przeszczepu,
2) datg i miejsce urodzenia biorcy przeszczepu,
3) numer PESEL biorcy przeszczepu, jezeli posiada;
4) datg przeszczepienia,
5) rodzaj przeszczepionych komorek, tkanek lub narzadows;

6) nazwe i adres zakladu opieki zdrowotnej, w ktorym dokonano

przeszczepienia;

7) informacje dotyczace przezycia biorcy oraz przeszczepu
w okresie 3 1 12 miesigcy, po przeszczepieniu, a nast¢pnie w
odstepach co 12 miesigcy, az do utraty przeszczepu lub zgonu

biorcy przeszczepu.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, przekazuje zaktad opieki zdrowotnej,

ktory sprawuje aktualnie opiekg nad biorca przeszczepu.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, udostgpnia si¢ ministrowi wlasciwemu

do spraw zdrowia i1 Krajowej Radzie Transplantacyjne;.

5. Rejestr przeszczepien prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne

do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant™.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,

sposOb prowadzenia:
1) rejestru zywych dawcow,
2) rejestru dawcow szpiku i krwi pgpowinowej,
3) rejestru przeszczepien

— uwzgledniajac w szczegolnosci zakresy danych objetych tymi
rejestrami oraz mozliwo$¢ prowadzenia rejestrow w formie

elektroniczne;.
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Art. 19. 1. Dane osobowe dotyczace dawcy i biorcy przeszczepu sa objgte ta-
jemnica i podlegaja ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowej i
stuzbowej oraz w przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej prowadzonej przez

zaktady opieki zdrowotnej.

2. Jezeli narzad ma by¢ pobrany od zywego dawcy, przepis ust. 1 nie

dotyczy ujawnienia danych osobowych o dawcy i o biorcy odpowiednio tym osobom.

Rozdzial 4

Szczegdlne rodzaje pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow

Art. 20. 1. Dopuszcza si¢ przeszczepienie w celach leczniczych ludziom komorek,

tkanek lub narzadéw pochodzacych od zwierzat.

2. Przeszczepienie, o ktorym mowa w ust. 1, wymaga uzyskania

pozytywnej opinii Krajowej Rady Transplantacyjne;.

3. Do przeszczepienia, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy

dotyczace eksperymentow medycznych.

Art. 21. Komorki, tkanki lub narzady moga by¢ pozyskane w celu przeszczepienia
z narzadoéw lub ich czg$ci usunigtych z innych przyczyn niz w celu pobrania z nich
komorek, tkanek lub narzadow, po uzyskaniu §wiadomej zgody na ich uzycie od dawcy

lub jego przedstawiciela ustawowego.

Rozdzial 5

Honorowe dawstwo komorek, tkanek 1 narzadow lub ich czesci
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Art. 22. 1. Dawcy szpiku lub innych regenerujacych si¢ komorek i tkanek

przystuguje tytut Honorowy Dawca Przeszczepu.

2. Odznake i legitymacje potwierdzajaca posiadanie tytulu
Honorowy Dawca Przeszczepu wydaje zaktad opieki zdrowotnej, ktéry pobrat szpik

lub inne regenerujace si¢ komorki lub tkanki.

3. Honorowemu Dawcy Przeszczepu, ktéry oddat szpik lub inne
regenerujace si¢ komorki i1 tkanki wigcej niz raz oraz dawcy narzadu przystuguje tytut

Zastuzony Honorowy Dawca Przeszczepu.

4. Odznakg 1 legitymacjg, potwierdzajaca posiadanie tytulu Zastuzonego
Honorowego Dawcy Przeszczepu wydaje minister wtasciwy do spraw zdrowia na wniosek

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

5. Wydatki zwiazane z wydaniem legitymacji i odznak honorowych, o
ktérych mowa w ust. 2 1 4, sa pokrywane z budzetu panstwa, z czg$ci, ktorej dysponentem

jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wzory legitymacji i odznaki oraz sposob i tryb nadawania odznaki ,,Honorowy
Dawca Przeszczepu” 1 "Zastuzony Honorowy Dawca Przeszczepu" wraz ze sposobem
dokumentowania ilo$ci pobran dla celéw nadania tej odznaki, uwzgledniajac dane
gromadzone przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji

,Poltransplant” oraz propagowanie honorowego dawstwa tkanek, komoérek i narzadow.

Art. 23. 1. Honorowemu Dawcy Przeszczepu i1 Zastuzonemu Honorowemu
Dawcy Przeszczepu przystuguja uprawnienia do korzystania poza kolejnoscia

z ambulatoryjnej opieki zdrowotnej i ustug farmaceutycznych udzielanych w aptekach.

2. Dawcy szpiku lub komoérek krwiotworczych z krwi obwodowej oraz
dawcy narzadu, ktory w zwiazku z zabiegiem pobrania doznal uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia, przysluguje  odszkodowanie na podstawie przepisow Kodeksu

cywilnego.
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Art. 24.1. Podmioty podejmujace dziatania w zakresie propagowania hono-
rowego dawstwa komorek, tkanek lub narzadéw sa obowiazane poinformowac ministra

wiasciwego do spraw zdrowia, na jego wniosek, o zakresie tych dziatan.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia Komisji Euro-
pejskiej, raz na 3 lata, sprawozdania z dzialah podejmowanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie propagowania honorowego dawstwa komorek, tkanek

1 narzadow.

Rozdzial 6

Banki tkanek i komorek

Art. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania
1 dystrybucji tkanek i komoérek przeznaczonych do przeszczepienia moga by¢ tworzone

banki tkanek 1 komorek.

Art. 26. 1. Czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, moga by¢ wykonywane przez
bank tkanek i komoérek po uzyskaniu pozwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia na

wykonywanie tych czynnosci.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, bank

tkanek i komorek sktada do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

3. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela minister wtasciwy do
spraw zdrowia na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i1Komorek, po

zaopiniowaniu przez Krajowa Radg Transplantacyjna.
4. Pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, udziela si¢ na okres pigciu lat.

5. Bank tkanek i komorek uzyskuje pozwolenie, o ktorym mowa w ust.

1, jezeli tacznie spetnia nastgpujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje, w tym

osob¢ odpowiedzialng za przestrzeganie przez ten bank
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przepisow ustawy, a takze zasad okre§lonych w systemie

zapewnienia jakos$ci, o ktdrym mowa w art. 29;

2) posiada pomieszczenia i urzadzenia odpowiadajace wymaganiom
fachowym 1 sanitarnym okreslonym w przepisach wydanych na

podstawie art. 27 ust. 7;

3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakosci, o ktorym mowa

w art. 29.
6. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dotacza sig:
1) informacjg o liczbie pracownikoéw i ich kwalifikacjach;

2) opini¢ wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
o spetnianiu wymagan okreslonych w przepisach wydanych na

podstawie art. 27 ust. 7,
3) wykaz pomieszczen i urzadzen;
4) strukturg organizacyjna banku tkanek i komorek;
5) zakresy czynnos$ci pracownikow banku tkanek i komorek;
6) przewidywany zakres dziatalnos$ci banku tkanek i komorek;

7) wykaz podmiotow, ktorym bank tkanek i komoérek bedzie zlecat
dokonywanie czynno$ci, o ktorych mowa w art. 31, oraz
szczegbtowe okreslenie zlecanych czynno$ci wraz z kopiami

umoéw zawartych z tymi podmiotami.

7. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dofacza si¢ rowniez imig
i nazwisko osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa w ust. 5 pkt 1, zwanej dalej ,,osoba

odpowiedzialng”.

8. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna jest czasowo zastgpowana
przez inna osobg, bank tkanek i komorek niezwlocznie przekazuje imig i nazwisko tej
osoby do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek iinformuje o dacie

rozpoczgceia pelnienia obowiazkdéw przez ta osobg.
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Art. 27. 1. Banki tkanek 1 komoérek informuja niezwlocznie Krajowe Centrum

Bankowania Tkanek i Komorek o wszelkich zmianach danych, o ktorych mowa w art. 26

ust. 5-8.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy:

1)

2)

bank tkanek i komodrek ubiegajacy si¢ o pozwolenie, o ktérym

mowa w ust. 1, spetnia warunki wymagane do jego uzyskania;

podmioty, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, spelniaja
w zakresie czynnosci okreslonych w umowie zawartej z bankiem
tkanek 1 komorek wymagania okreslone w przepisach wydanych na

podstawie ust. 61 7.

3. Ocena, o ktorej] mowa w ust. 2, jest dokonywana na podstawie raportu

pokontrolnego, sporzadzonego po przeprowadzeniu kontroli w celu stwierdzenia, czy bank

tkanek 1 komoérek ubiegajacy si¢ o pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, spetnia

warunki wymagane do jego uzyskania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie, jezeli bank

tkanek 1 komorek:

1)

2)

3)

4)

przestat spetnia¢ warunki wymagane do uzyskania pozwolenia, o

ktéorym mowa w art. 26 ust. 1;

uniemozliwia  przeprowadzenie  kontroli  niezbgdnej  do
stwierdzenia, czy spelnia wymagania do realizacji zadan

okreslonych ustawa;

gdy podmioty, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, nie spetniaja
wymagan okreslonych dla bankow tkanek i komorek w przepisach
wydanych na podstawie art. 27 ust. 6 w zakresie czynno$ci

okreslonych w umowie zawartej z bankiem tkanek i komoérek, lub
osoby zatrudnione w podmiotach, o ktorych mowa w art. 26 ust. 6
pkt 7, nie spelniaja wymagan okre$lonych w przepisach wydanych

na podstawie art. 27 ust. 7.
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5. Udzielenie pozwolenia, odmowa udzielenia pozwolenia oraz cofnigcie
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, nastgpuje w drodze decyzji administracyjne;.
Decyzja o cofnigciu pozwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu. W decyzji okresla
si¢ sposOb przekazania przechowywanych tkanek i1 komoérek do innego banku lub

bankéw tkanek 1 komodrek posiadajacych pozwolenie.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,
kwalifikacje wymagane od os6b zatrudnionych w bankach tkanek i komoérek wykonujacych
bezposrednio czynno$ci zwiazane z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub
testowaniem tkanek i komorek ludzkich, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow i

biorcow.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania fachowe 1 sanitarne dla bankéw tkanek 1 komorek, uwzgledniajac zakres
wykonywanych czynno$ci i majac na uwadze bezpieczenstwo zdrowotne dawcow i

biorcow.
Art. 28. 1. Kierownik banku tkanek i komérek wyznacza osobe odpowiedzialna.

2. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1, posiada co najmnie;j:

1) wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub

biologicznych;

2) dwuletnie doswiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek i
komorek lub podmiotach, ktorych przedmiotem dziatalnosci sa
czynno$ci zwiazane z przetwarzaniem, konserwowaniem,
przechowywaniem, dystrybucja, pobieraniem Iub testowaniem

tkanek i komorek ludzkich.
3. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:
1) zapewnienie przestrzegania:

a) wymogéw dotyczacych pobierania tkanek 1 komorek

ludzkich,

b) kryteriow doboru dotyczacych dawcy tkanek i1 komorek,
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g)
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wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odnie-

sieniu do dawcow,

procedur pobierania tkanek i komoérek, a takze ich przyj-

mowania do banku tkanek 1 komorek,
wymogoéw dotyczacych przygotowania tkanek i komorek,

procedur przetwarzania, testowania, sterylizacji, przecho-
wywania i dystrybucji tkanek 1 komorek,

wymogow dotyczacych bezposredniej dystrybucji  okreslo-
nych tkanek 1 komorek do odbiorcy;

informowanie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Ko-

moérek o kazdym przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia

niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji;

3) prowadzenie stalego monitorowania przestrzegania przez personel

banku tkanek i komorek systemu zapewnienia jakosci;

4) przekazywanie niezbgdnych danych do rejestru bankéw tkanek i

komorek;

5) promocja honorowego dawstwa tkanek 1 komorek.

Art. 29. 1. Bank tkanek i komorek opracowuje i wdraza system zapewnienia

jakosci okreslajacy w szczegdlnosci sposdb monitorowania stanu tkanek i1komoérek w

drodze migdzy dawca a biorca oraz wszelkich wyrobéw medycznych 1 materiatow

majacych bezposrednio kontakt z tymi tkankami i komorkami.

2. System zapewnienia jakosci obejmuje w szczeg6lnosci nastgpujace

dokumenty:
1)
2)
3)

4)

standardowe procedury operacyjne;

wytyczne;

instrukcje postgpowania;

formularze sprawozdawcze;
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5) karty dawcow;
6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub komorek.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w ust. 1,
w szczegolnosci wymagania dla przechowywania tkanek 1 komorek, rejestrowania danych
dawcow oraz konieczno$¢ utworzenia standardowych procedur operacyjnych,

uwzgledniajac dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2.

Art. 30. 1. Bank tkanek i komorek oznacza komorki i tkanki w sposéb umoz-
liwiajacy jednoznaczna identyfikacje¢ ich dawcy przy pomocy niepowtarzalnego

oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwos¢ okreslenia

danych dotyczacych:
1) pobrania komoérek lub tkanek;
2) przyjecia do banku tkanek lub komorek;

3) testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania

1 dystrybucji tkanek lub komorek.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego jednoznaczna
identyfikacje dawcy tkanek lub komorek oraz sposob oznaczania tkanek lub komorek przy
pomocy tego oznakowania, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa

biorcow.

Art. 31. 1. Bank tkanek i komoérek zawiera pisemna umowg¢ o wspdlpracg w
okreslonym zakresie z podmiotem, ktorego dziatalnos¢ wptywa na jakos¢ 1 bezpieczenstwo

tkanek 1 komorek przetworzonych we wspotpracy z tym podmiotem.

2. Bank tkanek i komorek jest obowiazany, przed zawarciem umowy, o
ktérej mowa w ust. 1, zweryfikowaé przestrzeganie przez podmiot wymagan okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 6 i 7 oraz okreslonych w systemie

zapewnienia jakos$ci, o ktérym mowa w art. 29.
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3. Bank tkanek i komorek przechowuje, na potrzeby kontroli, o ktorej

mowa w art. 35, umowy wymienione w ust. 1.

Art. 32. Bank tkanek i komorek jest obowiazany:

1) znakowac, pakowac tkanki i komoérki oraz dokumentowac te
czynnosci,

2) zapewnia¢ najwyzsza jakos$¢ tkanek i komorek podczas dystrybucji;

3) zapewnié, aby wszystkie czynnosci zwiazane z przechowywaniem

tkanek 1 komorek byly przeprowadzane w  warunkach

kontrolowanych wtasciwych dla kazdej czynnosci.

Art. 33. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe warunki postgpowania z tkankami 1 komérkami w bankach tkanek i komorek,
uwzgledniajac aktualne przepisy prawa wspoOlnotowego w tym zakresie oraz dobro

biorcow.

Art. 34. Bank tkanek i komorek jest obowiazany gromadzi¢ i przechowywac
dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanych i wydawanych tkanek i komoérek przez co
najmniej 30 lat od dnia ich wydania w celu przeszczepienia, w sposéb umozliwiajacy
identyfikacje dawcow 1 biorcéw tkanek 1 komodrek. Dokumentacja moze by¢ rowniez
przechowywana w formie elektroniczne;.

Art. 35. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrolg w:

1) bankach tkanek i komodrek dotyczaca spetniania:

a) warunkéw wymaganych do uzyskania pozwolenia, o ktorym

mowa w art. 26 ust. 1, lub
b) wymagan okreslonych ustawa;
2) podmiotach, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, dotyczaca:

a) spelniania wymagan okreslonych dla bankéw tkanek i komorek

w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 6 w zakresie
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czynnosci okre§lonych w umowie zawartej z bankiem tkanek 1

komorek, lub

b) spelniania przez osoby =zatrudnione w tych podmiotach
wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie

art. 27 ust. 7.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Krajowemu Centrum

Bankowania Tkanek i Komérek wykonywanie zadan, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Kontrola przeprowadzana jest w kazdym przypadku zaistnienia
podejrzenia istotnej niepozadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niepozadanego, jednak nie

rzadziej niz raz na dwa lata.

4. Czynnosci kontrolne przeprowadzaja upowaznieni pracownicy urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo pracownicy Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek, w przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, na

podstawie imiennego upowaznienia, okreslajacego:
1) wskazanie podstawy prawne;j;
2) oznaczenie organu kontroli;
3) date i miejsce wystawienia;
4) imig i nazwisko upowaznionego pracownika;
5) oznaczenie jednostki kontrolowanej;

6) wskazanie daty rozpoczecia kontroli 1 przewidywanego terminu

zakonczenia kontroli;
7) zakres kontroli;

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia, z podaniem zajmo-

wanego stanowiska lub funkcji;
9) pouczenie o prawach i obowiazkach jednostki kontrolowane;.

5. Upowaznieni pracownicy, o ktorych mowa w ust. 4, zwani dalej

,kontrolerami”, maja prawo:
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1) swobodnego wstgpu do obiektow 1 pomieszczen jednostki

kontrolowanej;

2) wgladu do wszelkich dokumentéw zwiazanych z dziatalno$cia

jednostki kontrolowane;j;

3) zadania od pracownikow jednostki kontrolowanej udzielenia

ustnych oraz pisemnych wyjasnien.

6. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole

kontroli.

7. Protokot kontroli wskazuje nieprawidlowosci stwierdzone w funkcjo-
nowaniu jednostki kontrolowanej oraz zawiera zalecenia pokontrolne dotyczace usunigcia
stwierdzonych nieprawidlowos$ci 1 termin ich wusunigcia albo informuje o braku

nieprawidlowosci.

8. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokotu kontroli jednostce
kontrolowanej przysluguje prawo wniesienia zastrzezen do ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

9. Minister wilasciwy do spraw zdrowia uwzglednia lub odrzuca
zastrzezenia w terminie 14 dni od dnia ich wniesienia, przy czym stanowisko ministra

wlasciwego do spraw zdrowia jest ostateczne.

10. W przypadku niewykonania przez kontrolowana jednostke¢ zalecen
pokontrolnych w wyznaczonym terminie minister wtasciwy do spraw zdrowia moze cofnaé

pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1.

11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
tryb przeprowadzania przez podmioty upowaznione na podstawie przepisOw ustawy

kontroli:
1) bankow tkanek i komorek,

2) podmiotdéw, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, art. 38 i art. 39,
w zakresie dziatalno$ci objgtej pozwoleniami wydanymi na

podstawie przepiséw ustawy
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uwzgledniajac  w  szczeg6lnosci  sposob  dokonywania

poszczegolnych czynnos$ci kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacje

przebiegu kontroli, majac na uwadze potrzebg zapewnienia sprawnego

przeprowadzenia kontroli.

Art. 36. Kontrola, o ktérej mowa w art. 35, moze zosta¢ wszczgta rowniez

na umotywowany pisemny wniosek wtasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego

Unii Europejskie;.

Art. 37. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udziela, na wniosek Komisji

Europejskiej lub wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j,

informacji pisemnej na temat wynikow kontroli, o ktérej mowa w art. 35, w zakresie

zgodnosci z przepisami dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

31 marca 2004 r.

Rozdziat 7

Postgpowanie z komorkami, tkankami oraz narzadami

w zaktadach opieki zdrowotnej i laboratoriach

Art. 38. 1. Postgpowanie dotyczace komorek, tkanek i narzadow polegajace na:

1)

2)

3)

pobieraniu — moze by¢ prowadzone wylacznie przez zaklady
opieki zdrowotnej, zaktady medycyny sadowej oraz zaklady
anatomii  patologicznej wyzszych uczelni medycznych,
uniwersytetow  z wydzialem medycznym imedyczne

jednostki badawczo-rozwojowe,

przechowywaniu narzadow — moze by¢ prowadzone wylacznie

przez zaktady opieki zdrowotnej wykonujace przeszczepienia,

przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wylacznie przez

zaklady opieki zdrowotnej
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— posiadajace pozwolenie ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

2. Pozwolenie, o ktéorym mowa w ust. 1, wydawane jest odrgbnie dla
pobierania i1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadoéw ze zwiok ludzkich 1 dla komorek,

tkanek i1 narzadow od dawcoéw zywych.

3. Do udzielenia pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje sig
odpowiednio przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1-5, z tym ze zadania i czynno$ci Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek wykonuje Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

4. Wniosek podmiotu, o ktérym mowa w ust. 1, o pozwolenie okresla

przewidywany zakres procedur transplantacyjnych.

5. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, wykonuja osoby o odpowiednich

kwalifikacjach zawodowych.

6. Do kontroli spelniania przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 1,
warunkow, na podstawie ktorych udzielono pozwolenia, stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 35 ust. 3-10, z tym ze zadania i1 czynnosci Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i

Komorek wykonuje Krajowa Rada Transplantacyjna.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe o0s6b pobierajacych komorki, tkanki
inarzady oraz o0sob dokonujacych ich przeszczepienia,
uwzgledniajac w szczegdlnosci  lekarzy specjalistow z nastg-
pujacych dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii,
chirurgii dziecigcej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn, urologii,

jak réwniez lekarzy innych specjalnosci,

2) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust.
1, w ktorych podejmowane bgdzie postgpowanie polegajace na
pobieraniu, przechowywaniu lub przeszczepianiu komorek, tkanek

1 narzadoéw,
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3) szczegotowe zasady wspotdziatania podmiotéw, o ktérych mowa
w ust. 1, w zakresie pobierania, przechowywania komorek,

tkanek 1 narzadow w celu ich wykorzystania do przeszczepienia,

4) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna
dotyczaca pobierania komorek, tkanek 1 narzadow, ich

przechowywania i przeszczepiania

— uwzgledniajac  konieczno$¢  zapewnienia  bezpieczenstwa

zdrowotnego biorcow i dawcow komorek, tkanek lub narzadow.

Art. 39. 1. Postgpowanie polegajace na testowaniu komorek, tkanek i narzadow
moze by¢ podejmowane wylacznie w medycznym laboratorium diagnostycznym w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z
2004 r. Nr 144, poz. 1529), posiadajacym pozwolenie ministra wtasciwego do spraw

zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.

2. Do pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio

przepisy art. 26 1 art. 27 ust. 1-5.

3. Do kontroli spetniania przez laboratorium, o ktorym mowa w ust. 1,
warunkow, na podstawie ktorych udzielono pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje

si¢ odpowiednio przepisy art. 35 ust. 3-10.

Rozdziat 8

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowe

Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek
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1 Krajowa Rada Transplantacyjna

Art. 40. 1. Tworzy si¢ Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant” z siedziba w Warszawie.

2. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji

,Poltransplant” jest jednostka budzetowa podleglta ministrowi wlasciwemu do spraw

zdrowia.

3. Do zadan Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant” nalezy w szczeg6lnosci:

1)

2)

3)

4)
5)
6)

7)

8)

9)

koordynacja pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i

narzadoéw na terenie kraju;

prowadzenie centralnego rejestru sprzeciwow;

prowadzenie krajowej listy osob oczekujacych na przeszcze-
pienie;

prowadzenie rejestru przeszczepien;

prowadzenie rejestru zywych dawcow;

prowadzenie rejestru szpiku i krwi pgpowinowej;

koordynacja poszukiwania niespokrewnionych dawcow szpiku i
krwi pgpowinowej ze wstgpnym przeszukaniem rejestru szpiku i

krwi pgpowinowej;

prowadzenie dziatalno$ci edukacyjnej majacej na celu upow-
szechnianie leczenia metoda przeszczepiania komorek, tkanek i

narzadow;
wspotpraca z innymi podmiotami krajowymi 1 zagranicznymi w
dziedzinie wymiany komorek, tkanek 1 narzadow do

przeszczepienia;
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10) gromadzenie informacji z o§rodkow regionalnych i zglaszanie do

ministra wnioskow, o ktérych mowa w art. 22 ust. 4;

11) przyjmowanie wnioskéw od jednostek, o ktorych mowa w art. 38

ust. 1.

4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” jest kierowane przez dyrektora powolywanego i odwotywanego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Krajowej Rady
Transplantacyjne;.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze zarzadzenia,
statut Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,
okreslajacy jego szczegolowa strukture organizacyjna oraz szczegdtowy zakres zadan,
uwzgledniajac bezpieczenstwo biorcow oraz konieczno$¢ sprawnego wykonywania zadan,

o ktérych mowa w ust. 3.
Art. 41.1. Tworzy si¢ Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
z siedzibag w Warszawie.

2. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i1 Komorek jest jednostka

budzetowa podlegla ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

3. Do zadan Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek nalezy

w szczegblnoscei:
1) organizowanie wspotdziatania bankow tkanek 1 komorek;
2) pehienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych;

3) sprawowanie nadzoru i kontroli nad bankami tkanek i komorek
pod wzgledem merytorycznym;
4) prowadzenie rejestru bankéw tkanek 1 komorek.
4. Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek kieruje

dyrektor powolywany i odwotywany przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, po

zasiggnigciu opinii Krajowej Rady Transplantacyjne;.
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5. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek moze wyko-
nywaé czynno$ci, o ktorych mowa w art. 25, wylacznie w celach naukowych i1
dydaktycznych, po zaopiniowaniu przez Krajowa Rade Transplantacyjna i uzyskaniu

pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1, ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

6. Do wykonywania przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek czynno$ci, o ktorych mowa w art. 25, stosuje si¢ przepisy rozdziatu 6, z
wyjatkiem art. 26 ust. 2 1 3. Wniosek o uzyskanie pozwolenia sktada si¢ do ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzadzenia,
statut Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, okreslajacy jego strukturg
organizacyjna oraz szczegdtowy zakres zadan, uwzgledniajac bezpieczenstwo biorcow oraz

koniecznos$¢ sprawnego wykonywania zadan, o ktérych mowa w ust. 3.
Art. 42. 1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek prowadzi rejestr
bankow tkanek i komorek.
2. Rejestr jest jawny.

3. Do rejestru wpisuje si¢ nastgpujace dane dotyczace banku tkanek i

komorek:

1) oznaczenie banku tkanek i komorek;

2) numer w ewidencji dzialalnosci gospodarczej, rejestrze

przedsigbiorcow albo innym wiasciwym rejestrze;
3) adres;
4) zakres dzialalnosci.
4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ rowniez droga

elektroniczna.

5. Z rejestru udostegpnia si¢ rowniez dane w nim zawarte w ramach sieci
rejestrow panstw czlonkowskich Unii Europejskiej w sposob okreslony w porozumieniu z

Komisja Europejska.
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Art. 43. 1. Tworzy si¢ Krajowa Radg Transplantacyjna, zwana dalej ,,rada”, jako

organ doradczy i opiniodawczy dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. W skifad rady wchodzi nie wigcej niz 31 cztonkdéw, powotywanych na
4-letnia kadencj¢ przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, sposrod specjalistow z
réznych dziedzin nauki oraz przedstawiciela Naczelnej Izby Lekarskiej. Minister wiasciwy

do spraw zdrowia powotuje przewodniczacego rady sposrod jej cztonkow.

3. Cztonkom rady przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu

rady oraz za przeprowadzenie kontroli, o ktorej mowa w ust. 6 pkt 8.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka rady przed

uptywem kadencji w przypadku:
1) rezygnacji ze stanowiska;

2) utraty zdolnosci do pelnienia powierzonych obowiazkow na

skutek dtugotrwatej choroby;

3) nieusprawiedliwionej nieobecnos$ci na 4 kolejnych posiedzeniach

rady;
4) prawomocnego skazania za przest¢pstwo umysine.

5. W przypadku odwotania cztonka rady albo jego $mierci przed
uplywem kadencji, minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego cztonka na
okres do konca tej kadencji w trybie ust. 2, chyba ze do konca kadencji pozostato mniej niz

3 miesiace.

6. Do zadan rady nalezy w szczegdlnosci:

1) opiniowanie programéw w zakresie pobierania, przechowywania

1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;
2) opiniowanie dziatalno$ci:

a) Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjnego do  Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant”,
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4)

S)

6)

7)

8)

9)
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b) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej w zakresie pozyskiwania

komorek, tkanek 1 narzadow w celu ratowania zycia i zdrowia;

opiniowanie projektow aktow normatywnych w zakresie
pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek i

narzadow;

wspotdzialanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i
zagranicznymi, ktorych celem jest rozwoj transplantologii, oraz z

samorzadem lekarskim;

opiniowanie wnioskow, o ktorych mowa w art. 26 ust. 2 i art. 38

ust. 3;
opiniowanie wnioskow o przeprowadzenie:

a) pobrania i przeszczepiania narzadu od zywego dawcy innego
niz krewny w linii prostej, rodzenstwo, osoba

przysposobiona, lub matzonek,

b) przeszczepienia komorek, tkanek i narzadéw pobranych od
zwierzat;

dokonywanie, na podstawie upowaznienia ministra wlasciwego

do spraw zdrowia, kontroli:

a) ubiegajacych si¢ o pozwolenia bankow tkanek i1 komorek,
podmiotow, o ktorych mowa w art. 38 wust. 1, oraz

laboratoriow albo takie pozwolenia posiadajacych,

b) jakosci $wiadczen zdrowotnych udzielanych w zakresie
pobierania i1 przeszczepiania komorek, tkanek i1 narzadow,
¢) dystrybucji komorek, tkanek i narzadow;

opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia
rocznych raportdow dotyczacych wynikéw przeszczepiania

komorek, tkanek 1 narzadow, na podstawie materialow
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udostgpnionych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek oraz inne instytucje zwiazane z
procedura pobierania 1 przeszczepiania komorek, tkanek i

narzadow.

7. W ramach rady dziala, powotana sposrdéd cztonkéow rady przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, 7-osobowa komisja etyczna, ktorej zadaniem jest w

szczegOlnosci wyrazanie opinii w sprawach okreslonych w art. 13 ust. 1.

8. Cztonkowie rady bioracy udziat w kontrolach, o ktérych mowa w ust.
6 pkt 8, skladaja ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, niezwlocznie po ich

przeprowadzeniu, raport pokontrolny.

9. Do kontroli, o ktérych mowa w ust. 6 pkt 8, stosuje si¢ odpowiednio

przepisy art. 35 ust. 3-10.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,
statut Krajowej Rady Transplantacyjnej, okreslajacy szczegdlowy zakres, organizacje, tryb
jej dziatania, w tym komisji etycznej, sposob wynagradzania czlonkéw rady oraz sposob i
tryb udzielania opinii, uwzgledniajac konieczno$¢ sprawnego wypelniania zadan przez tg

rade.
Rozdziat 9

Nadzor

Art. 44. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad stoso-

waniem przepisow ustawy.

2. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do

spraw zdrowia w szczegolnosci:

1) uzyskuje lub zada informacji w formie sprawozdan z dziatalno$ci

Krajowej Rady Transplantacyjnej, Krajowego Centrum
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Bankowania Tkanek i Komoérek oraz Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

2) kontroluje prowadzenie rejestrow 1 list, o ktéorych mowa

W ustawie;

3) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komorek,
jednostkom, o ktorych mowa w art. 38 ust. 1, i laboratoriom oraz
cofa te pozwolenia, po zasiggnigciu opinii Krajowej Rady

Transplantacyjne;j;

4) przeprowadza kontrole, o ktorych mowa w ustawie, albo zleca

ich przeprowadzanie;

5) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji

pisemnej na temat wynikéw kontroli, o ktérej mowa w art. 35;

6) monitoruje kontrole dokonywane przez Krajowa Radg

Transplantacyjna na podstawie przepisow ustawy.

Rozdziat 10

Przepisy karne

Art. 45. Kto rozpowszechnia ogloszenia o odplatnym zbyciu, nabyciu lub
o posredniczeniu w odptatnym zbyciu lub nabyciu komérki, tkanki lub narzadu w celu ich
przeszczepienia, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub karze pozbawienia

wolnosci do roku.

Art. 46. 1. Kto w celu uzyskania korzy$ci majatkowej nabywa lub zbywa cudza
komorke, tkanke lub narzad, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu badz bierze udziat w

przeszczepianiu pozyskanych wbrew przepisom ustawy komorki, tkanki lub narzadu,
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pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwlok ludzkich, podlega karze pozbawienia

wolnosci do lat 3.

2. Jezeli sprawca uczynil sobie z popelnienia przestepstwa okreslonego

w ust. 1 state zrodto dochodu, podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.

Art. 47. Kto prowadzi dzialalno$¢ przewidziana przepisami ustawy dla banku
komorek i tkanek bez wymaganego pozwolenia podlega grzywnie, karze ograniczenia

wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 48. Kto pobiera komorke, tkanke lub narzad w celu ich przeszczepienia albo
je przeszczepia bez wymaganego pozwolenia podlega grzywnie, karze ograniczenia

wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

Rozdzial 11

Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 49. W ustawie z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2002 r. Nr 7, poz.

58, z pozn. zm.”) w art. 19 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»71) okreslonych w art. 45-48 ustawy z dnia ... o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow

(Dz. U. Nr ..., poz. ...),”".

Art. 50. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) wprowadza sig

nastgpujace zmiany:
1) wart. 12 dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

»9) ustawy z dnia ... o pobieraniu, przechowywaniu i przesz-

2,

czepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr ..., poz. ...).”;

2) art. 43 otrzymuje brzmienie:
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LArt. 43. 1. Swiadczeniobiorcy, ktory posiada tytut ,.Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” i przedstawi legitymacj¢
»Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi”, przystuguje
bezptatne zaopatrzenie w leki objete wykazami lekow
podstawowych i uzupehiajacych do wysokos$ci limitu,
o ktérym mowa w art. 38 ust. 1, oraz w okres§lone, w
drodze rozporzadzenia, przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia leki, ktore zastuzony honorowy dawca
krwi moze stosowa¢ w zwiazku z oddawaniem krwi, na
podstawie recepty wystawionej przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera ubezpieczenia
zdrowotnego lub lekarza albo felczera nie begdacego
lekarzem albo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego,
jezeli posiada uprawnienia do wykonywania zawodu
oraz zawarl z oddzialem wojewddzkim Funduszu

umowe¢ upowazniajaca go do wystawiania takich recept.

2. Osoba przedstawiajaca recepte¢ do realizacji jest
obowiazana do okazania dokumentu, o ktorym mowa w

ust. 1.

3. Przepisy ust. 1 1 2 stosuje si¢ odpowiednio do
$wiadczeniobiorcow, ktérzy posiadaja tytut ,,Zashu-
zonego Honorowego Dawcy Przeszczepu” i przedsta-
wia legitymacje ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy

29 9

Przeszczepu”.

Rozdziat 12

Przepisy przejsciowe, dostosowawcze 1 koncowe
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Art. 51. Do postgpowan wszczgtych na podstawie art. 7, 9 1 10 ustawy, o ktorej
mowa w art. 59, i niezakofnczonych do dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢

przepisy dotychczasowe.

Art. 52. 1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komodrek wstgpuje we
wszystkie prawa 1 obowiazki Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i1 Komorek

utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisow.

2. Mienie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i1 Komorek
utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisow staje si¢ z dniem wejscia w zycie

ustawy, z mocy prawa, mieniem Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek.

3. PrzejScie praw 1 mienia Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek utworzone na podstawie dotychczasowych przepisow na Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i1 Komorek nastepuje nieodplatnie oraz jest wolne od podatkow i

opfat.

4. Pracownicy Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
utworzonego na podstawie dotychczasowych przepiséw z dniem wejscia w zycie ustawy
staja si¢, z mocy prawa, pracownikami Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i

Komorek.

Art. 53. 1. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” wstgpuje we wszystkie prawa i obowiazki Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” dziatajacego na podstawie

dotychczasowych przepisow.

2. Mienie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisow
staje si¢ z dniem wejScia w zycie ustawy, z mocy prawa, mieniem  Centrum

Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

3. Przejécie praw 1 mienia Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” utworzonego na podstawie dotychczasowych
przepisow na Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji

,Poltransplant” nastgpuje nieodptatnie oraz jest wolne od podatkow 1 opfat.
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4. Pracownicy Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisow z
dniem wejScia w zycie ustawy staja si¢, z mocy prawa, pracownikami Centrum

Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

Art. 54. 1. Do czasu wydania przepisow wykonawczych na podstawie
upowaznien zawartych w ustawie zachowuja moc przepisy dotychczasowe wydane na
podstawie art. 5 ust. 5, art. 6 ust. 2, art. 16 ust. 4, art. 17 ust. 5 1 art. 18 ust. 3 ustawy
wymienionej w art. 59, nie dluzej jednak niz przez 12 miesiecy od dnia wejScia w zycie

ustawy.

2. Do czasu wydania przepisOw wykonawczych na podstawie art. 27 ust.
617, art. 29 ust. 3, art. 30 ust. 3 i art. 33 ustawy, przepisy wydane na podstawie art. 14 ust.
2 ustawy wymienionej w art. 59 zachowuja moc nie dtuzej jednak niz do dnia 7 kwietnia

2007 1.

Art. 55. Zaktady opieki zdrowotnej lub inne jednostki organizacyjne prowadzace
na podstawie przepisow dotychczasowych krajowe listy oséb oczekujacych na
przeszczepienie sa obowiazane przekazac te listy nieodplatnie w terminie 30 dni od
dnia wejscia w zycie ustawy do Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant”.

Art. 56. Centralny rejestr zgloszonych sprzeciwéw prowadzony na podstawie
dotychczasowych przepisoOw staje si¢ z dniem wejscia w zycie ustawy centralnym rejestrem

Sprzeciwow.

Art. 57. Do dnia 7 kwietnia 2006 r. gromadzenie, przetwarzanie i przechowy-
wanie komorek i tkanek przeznaczonych do przeszczepiania moze by¢ prowadzone przez
krajowe 1 regionalne banki komorek i1 tkanek utworzone na podstawie dotychczasowych

przepisow.

Art. 58. Do dnia 7 kwietnia 2006 r. zaklady opieki zdrowotnej, ktore w dniu
wejscia w zycie ustawy pobieraly i przeszczepialy komorki, tkanki i narzady moga to

wykonywac¢ na dotychczasowych zasadach.
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Art. 59. Traci moc ustawa z dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow (Dz. U. Nr 138, poz. 682, z 1997 r. Nr 88,
poz. 554 1 Nr 104, poz. 661 oraz z 2000 r. Nr 120, poz.1268).

Art. 60. Przepisy rozdziatoéw 5-7, z wyjatkiem art. 35 ust. 3-10, oraz art. 40 ust. 3
pkt 11, art. 41 ust. 6, art. 43 ust. 6 pkt 6 1 pkt 8 lit. a, art. 44 ust. 2 pkt 31 5, art. 471 50
stosuje si¢ od dnia 7 kwietnia 2006 r.

Art. 61. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

! Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawe z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji i ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych.

? Niniejsza ustawa wdraza przepisy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/23/WE z dnia 31
marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek Iudzkich (Dz. Urz. WE L
102 z 7.04.2004).

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 19, poz. 185, Nr
74, poz. 676, Nr 81, poz. 731, Nr 113, poz. 984, Nr 115, poz. 996, Nr 153, poz. 1271, Nr 176, poz. 1457 i
Nr 200, poz. 1688, z 2003 r. Nr 90, poz. 844, Nr 113, poz. 1070, Nr 130, poz. 1188 i 1190, Nr 137, poz.
1302, Nr 166, poz. 1609, Nr 192, poz. 1873 i Nr 210, poz. 2036 oraz z 2004 r. Nr 171, poz. 1800 i Nr 179,
poz. 1842.



UZASADNIENIE

Celem projektu ustawy jest:

1) 1) aktualizacja obecnie obowiazujacych przepiséw ustawy z dnia 25 pazdziernika 1995 r.
o pobieraniu i przeszczepianiu komoérek tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 138, poz. 682, z

1998 r. Nr 88, poz. 554 1 Nr 104, poz. 661 oraz z 2000 r. Nr 120, poz. 1268),

2) dostosowanie polskiego ustawodawstwa w obszarze pobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow do wymagan dyrektywy nr 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.

Dyrektywa nr 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
nakazuje dostosowanie ustawodawstw panstw cztonkowskich do jej wymagan do dnia 7
kwietnia 2006 r. W zwiazku z tym w projekcie ustawy ustalono datg wejscia w zycie

przepiséw ,,dostosowawczych” wlasnie na dzien 7 kwietnia 2006 r.

Poniewaz dyrektywa nr 2004/23/WE dotyczy wytacznie komorek i tkanek, nalezy podkresli¢,
ze projekt ustawy celowo rozszerza wymagania okreslone w przepisach wspolnotowych na
postgpowanie z narzadami, majac na wzgledzie dobro ich biorcow oraz wysoka jako$¢

procedur zwiazanych z pobieraniem i przeszczepianiem narzadow.

Projekt ustawy obejmuje swym zakresem zasady pobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, w tym komorek szpiku, krwi obwodowej oraz krwi pgpowinowej,
tkanek 1 narzadéw ze zwlok i od zywego cztowieka, a takze testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji komorek 1 tkanek ludzkich. Natomiast nie
reguluje on kwestii zwiazanych z pobieraniem 1 przeszczepianiem komorek rozrodczych,
gonad, tkanek zarodkowych i1 ptodowych oraz narzadéw rozrodczych lub ich czgsci, ktore
powinny by¢ uregulowane odrgbnym aktem prawnym. Projekt nie dotyczy réwniez
pobierania przechowywania i1 dystrybucji krwi do celow jej przetaczania, gdyz kwestig tg
reguluja przepisy ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106,

poz. 681, z pdzn. zm.).

W duzej czgéci rozwiazania zawarte w projekcie ustawy stanowia kontynuacjg ustawy z

dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow



(Dz. U. Nr 138, poz. 682, z 1997 r. Nr 88, poz. 554 1 Nr 104, poz. 661 oraz z 2000 r. Nr 120,
poz. 1268).

W zwiazku z dokonujacym si¢ postgpem technicznym, wprowadzaniem nowych technologii
medycznych, nowych rozwiazan organizacyjnych w zakresie pobierania, przeszczepiania i
przechowywania komorek, tkanek i narzadéw, niezbedne bylo dostosowanie przepisow do

zmieniajacej si¢ rzeczywistosci.
W projekcie ustawy zaproponowano:

1) utworzenie tzw. ,,stowniczka” ustawy, w ktorym zdefiniowano szereg podstawowych dla
przedmiotu regulacji pojg¢, takich jak: przechowywanie, testowanie, przetwarzanie i

sterylizacja,

2) rozszerzenie zagadnienia dawstwa narzadéw przez stworzenie mozliwosci oddawania

narzadoéw, jezeli uzasadniaja to szczegolne wzgledy osobiste lub uczuciowe,

3) rozszerzenie mozliwo$ci oddawania komodrek lub tkanek przez kobietg cigzarna pod
warunkiem zachowania pelnego Dbezpieczenstwa dla rodzacej 1 noworodka,

w opinii wyrazonej dla:
— cigzarnej — przez ginekologa-potoznika,
— noworodka — przez neonatologa,

4) wprowadzenie do ustawodawstwa nowego zagadnienia dotyczacego gromadzenia

komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowej,

5) wprowadzenie rejestru zywych dawcoéw narzadow przez okreslenie w odpowiednim
rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia warunkéw zdrowotnych, wykazu
badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinien odpowiadac

kandydat na dawce komorek, tkanek lub narzadu oraz wykazu przeciwwskazan,

6) wprowadzenie rejestru krwi pgpowinowej 1 komorek krwiotwdérczych krwi obwodowe;,

7) wprowadzenie krajowej listy osob oczekujacych na przeszczepienie,

8) wprowadzenie krajowego rejestru przeszczepien, uwzgledniajacego mozliwos¢ rejestracji
informacji o przezyciu biorcy 1 ewentualnych powiktaniach poprzeszczepowych,

9) zapewnienie prowadzenia i przekazywania danych do powyzszych rejestrow i list réwniez

w formie elektronicznej,



10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

stworzenie mozliwosci wykorzystania komorek, tkanek lub narzadéw usunigtych w

innych celach niz w celu przeszczepiania,

wprowadzenie rozwigzan dotyczacych propagowania honorowego dawstwa komorek,
tkanek lub narzadow przez nadawanie tytutu Honorowego Dawcy Przeszczepu oraz
Zashuzonego Honorowego Dawcy Przeszczepu, potwierdzanego legitymacja i odznaka

wraz z okresleniem uprawnien dla tych osob,

Scisle okredlenie czynnosci i podmiotéw dokonujacych pobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzadow wraz ze wskazaniem wymagan
postawionych przed podmiotami zamierzajacymi uzyska¢ pozwolenie na wykonywanie

tych czynnosci,

okreslenie zasad uzyskiwania i cofania pozwolenia na prowadzenie czynnos$ci pobierania,

przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzadow,

okreslenie zasad 1 trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw zajmujacych sig

pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow,

wyznaczenie w banku tkanek i1 komorek osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie
wiasciwych procedur, jej kwalifikacji 1 zakresu wykonywanych przez nia czynnosci w
odniesieniu do pobierania, przechowywania, przeszczepiania komorek, tkanek

1 narzadow,

wdrozenie systemu zapewnienia wysokiego poziomu jakosci przeprowadzanych procedur

w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzadow,
utworzenie dwuetapowego systemu kontroli;

— szczebel pierwszy: kontrola przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i

Komoérek oraz Krajowa Rade Transplantacyjna,

— szczebel drugi: kontrola ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

18) usankcjonowanie w ustawie juz istniejacych podmiotdw,

— Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
— Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,

— Krajowej Rady Transplantacyjne;j.

W stosunku do dotychczasowej regulacji za znaczaca i nowatorska zmian¢ nalezy uznaé

skonstruowanie ,,stowniczka” ustawy, okreslajacego szereg dotychczas niezdefiniowanych



poje¢, miedzy innymi: ,,zastosowanie u ludzi”, ,narzad”, ,,komoérka”, ,istotna niepozadana
reakcja”, ,istotne zdarzenie niepozadane”. Slowniczek ten jest zgodny z definicjami
zawartymi w dyrektywie nr 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r.

Przewiduje sig, ze za pobranie od zywego cztowieka lub ze zwlok ludzkich komoérki, tkanki
lub narzadu nie mozna zada¢ ani przyjmowacl zaptaty lub innej korzysci majatkowe;.

Dziatania sprzeczne z tym przepisem sa obj¢te sankcjq karna.

Projekt ustawy precyzuje ponadto szczegdtowy tryb i1 zasady pobierania komorek, tkanek lub
narzadow ze zwlok ludzkich. Moze to nastapi¢ w celach diagnostycznych, leczniczych,
naukowych 1 dydaktycznych réwniez w czasie sekcji zwlok dokonywanej na podstawie

odrgbnych przepisow.

Pobrania komorek, tkanek i narzadéw ze zwlok ludzkich w celu ich przeszczepienia mozna
dokona¢, jezeli osoba zmarta nie wyrazita za zycia sprzeciwu. Sprzeciw taki umieszcza si¢ w
centralnym rejestrze zgloszonych sprzeciwéw na pobranie komorek, tkanek i narzadow.
Projekt ustawy zaktada, ze rejestr ten bedzie prowadzito Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”. Jednostka ta begdzie roéwniez
prowadzita rejestr dawcow zywych, krajowa list¢ oczekujacych na przeszczepienie, krajowy

rejestr przeszczepien i rejestr szpiku i krwi pgpowinowe;.

Projekt przewiduje mozliwo$¢ przeszczepiania ludziom w celach leczniczych komorek,
tkanek lub narzadéw pochodzacych od zwierzat, zgodnie z przepisami dotyczacymi
eksperymentow medycznych, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady
Transplantacyjnej. Ponadto komorki, tkanki lub narzady moga by¢ pozyskiwane w celu
przeszczepiania z narzadow lub ich cze$ci usunigtych z innych przyczyn niz w celu pobrania

z nich komorek, tkanek lub narzadéw po uzyskaniu zgody dawcy (pacjenta) na ich uzycie.

Do projektu ustawy wprowadzono przepisy (rozdzial 5) dotyczace honorowego dawstwa
komorek, tkanek i narzadéw lub ich czeéci. Stwarzaja one dawcom komorek, tkanek i
narzadow uprawnienia podobne do uprawnien, jakie przystuguja honorowym dawcom krwi
na podstawie ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz.
681 oraz z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z pdzn. zm.).

Projekt ustawy wprowadza rygorystyczne unormowania dotyczace dziatalnosci bankdéw
tkanek i1 komorek, ktore beda mogly prowadzi¢ swoja dziatalno$¢ po uzyskaniu pozwolenia

ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Wyznacza si¢ w nich osobg odpowiedzialng za



przestrzeganie ustawy oraz wydanych na jej podstawie przepisow wykonawczych, a takze

zasad okre§lonych w systemie zapewnienia jakoSci.

Bank tkanek i1 komorek zostaje zobowiazany do opracowania i wdrozenia systemu
zapewnienia jakoS$ci, okreslajacego w szczegdlnosci monitorowanie stanu komorek i tkanek w
czasie miedzy pobraniem od dawcy a przeszczepieniem biorcy oraz wszelkich wyrobow

medycznych 1 materiatow majacych bezposredni kontakt z tymi komorkami lub tkankami.

Dla ochrony bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow, bank tkanek i komoérek jest obowiazany
do oznaczania przy pomocy niepowtarzalnego kodu tkanek i komoérek w sposodb zapewniajacy

jednoznaczna identyfikacje ich dawcy.

W zapewnieniu wysokiej jakosci pracy bankow tkanek 1 komorek istotne znaczenie bgdzie
miato projektowane rozporzadzenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia, precyzujace

warunki postgpowania z tkankami i komérkami w bankach tkanek i komorek.

Projekt ustawy uprawnia ministra wlasciwego do spraw zdrowia do przeprowadzania w
bankach tkanek i komdrek kontroli w zakresie warunkow wymaganych do uzyskania

pozwolenia oraz biezacego spelnienia wymagan okreslonych ustawa.

Przepisy rozdziatlu 7 projektu ustawy okre$laja wymagania dotyczace postgpowania
z komorkami, tkankami lub narzadami w zaktadach opieki zdrowotnej i1 laboratoriach. Na
dzialalno$¢ w tym zakresie przewiduje si¢ wydawanie pozwolen przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.

Projekt ustawy w sposob szczegdlowy reguluje kwestie nadzoru ministra wiasciwego do

spraw zdrowia nad stosowaniem przepisow ustawy.

W ramach tego nadzoru minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie:

1) monitorowat dziatalno$¢ Krajowej Rady Transplantacyjnej,

2) nadzorowal prowadzenie rejestrow i list, o ktorych mowa w ustawie,

3) udzielat pozwolenia bankom tkanek i komorek oraz laboratoriom na ich wniosek,
4) przeprowadzat w bankach tkanek i komorek kontrolg,

5) udzielal, na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu innego panstwa

cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat wynikéw kontroli,



6) udzielat zakladom opieki zdrowotnej pozwolen na pobieranie, przechowywanie
1 przeszczepianie komorek, tkanek 1 narzadow, po zasiggnig¢ciu opinii Krajowej Rady

Transplantacyjnej,

7) nadzorowal, w tym monitorowal, kontrole dokonywane przez Krajowa Rade

Transplantacyjna na podstawie przepisow ustawy,
8) przeprowadzat kontrole, o ktorych mowa w ustawie lub zlecat ich przeprowadzenie,

9) nadzorowat dzialalno$¢ Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do  Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant”,
10) nadzorowat dzialalnos¢ Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.
W projekcie zaktada sig, ze siatke instytucjonalng beda tworzyc¢:

1) Krajowa Rada Transplantacyjna bedaca organem doradczym i opiniodawczym ministra

wiasciwego do spraw zdrowia,

2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek z siedziba w Warszawie, bgdace

jednostka budzetowa i podlegajaca ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia,

3) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”
z siedziba w Warszawie, bgdace jednostka budzetowa podporzadkowana ministrowi

wiasciwemu do spraw zdrowia.
Nad powyzszymi podmiotami nadzor bedzie sprawowat minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Kluczowa, w tym systemie organow, instytucja bedzie Krajowa Rada Transplantacyjna. Do

jej zadan bedzie naleze¢ migdzy innymi:

1) opiniowanie programow w zakresie organizacji 1 funkcjonowania zakladow
jednostek organizacyjnych, pobierajacych, przechowujacych 1 przeszczepiajacych
komorki, tkanki i narzady,

2) opiniowanie dziatalno$ci Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant” i Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

3) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej w zakresie pozyskiwania komorek, tkanek i

narzadow w celu ratowania zycia i zdrowia,

4) opiniowanie projektow aktéw normatywnych w zakresie pobierania, przechowywania i

przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow,



5) wspoéldzialanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi 1 zagranicznymi,

ktorych celem jest rozwoj transplantologii, oraz z samorzadem lekarskim,

6) opiniowanie wnioskoOw o udzielenie pozwolen na wykonywanie dziatalno$ci w zakresie

pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow,
7) opiniowanie wnioskow o przeprowadzenie:

a) pobrania i przeszczepiania narzadu od zywego dawcy innego niz krewny w linii

prostej, rodzenstwo, osoba przysposobiona, lub matzonek,
b) przeszczepienia komorek, tkanek i narzadow pobranych od zwierzat,

8) dokonywanie, z upowaznienia ministra wlasciwego do spraw zdrowia, kontroli:

a) ubiegajacych si¢ o pozwolenia bankéw tkanek i komodrek i jednostek, o ktérych

mowa w art. 38 ust. 1, oraz laboratoriéow albo takie pozwolenia posiadajacych,

b) jakosci §wiadczen zdrowotnych udzielanych w zakresie pobierania i przeszczepiania

komorek, tkanek i narzadow,
¢) dystrybucji komorek, tkanek 1 narzadow,

9) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia rocznych raportow
dotyczacych wynikéw przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow, na podstawie
materialtdéw udostgpnionych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” 1 Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz
inne instytucje zwiazane z procedura pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek 1

narzadow.

Ponadto w projekcie ustawy zawarto niezbgdne przepisy karne, zmiany w przepisach
obowiazujacych dotyczace ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) oraz ustawy z
dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2002 r. Nr 7, poz. 58, z p6zn. zm.), a takze przepisy

przejsciowe, dostosowawcze i koncowe.

W  przepisach przejsciowych istotne sa rozwiazania dotyczace Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek 1 Komorek, ktore, jako nastgpca prawny Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek 1 Komorek utworzonego na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca

2003 r. w sprawie powolania Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek (Dz. Urz.



Min. Zdr. Nr 11, poz. 91) wstepuje we wszystkie prawa i obowiazki tego ostatniego. W
podobny sposdb rozwigzano kwestie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” dziatajacego dotychczas na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 grudnia 2003 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do

Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” (Dz. Urz. Min. Zdr. Nr 1, poz. 3).

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Skutki finansowe dla budzetu panstwa i jednostek sektora finansoéw publicznych

Zaproponowane w projekcie ustawy przepisy, zwiazane z wydawaniem pozwolen dla
zaktadow opieki zdrowotnej, jednostek organizacyjnych 1 os6b dokonujacych pobierania,
gromadzenia, przetwarzania, testowania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji oraz
przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw, prowadzenia rejestroOw przeszczepien, zywych
dawcow 1 0s0b oczekujacych na przeszczepienia, spowoduja konieczno$¢ zapewnienia
srodkow finansowych na stworzenie dodatkowych etatow dla obslugi powyzszych zadan

realizowanych przez:

1) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek — 5 etatow dla wysokiej klasy
specjalistow, posiadajacych stopnie i tytuly naukowe (5 etatéw x 3 000 zt x 12 miesigcy

=180 000 zt w skali roku),

2)  Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” — 3

etaty
(3 etaty x 2 800 zt x 12 miesigcy = 100 800 zt).

Srodki finansowe przewidziane w pkt 1 i 2 beda stale i nalezatoby planowaé je w

budzecie corocznie.



Ogotem wydatki ptacowe (tacznie z pochodnymi) z tytulu zwigkszenia zatrudnienia o 8
etatow wyniosa 333 282 zl. Zwigkszenie zatrudnienia zostanie sfinansowane w 2006 r. 1
w latach nastgpnych w ramach okreslonego w ustawie budzetowej limitu etatow i

srodkdw na wynagrodzenia dla cze$ci 46 — Zdrowie, dziatu 851 — Ochrona Zdrowia.

Ponadto rozwiazania proponowane w przepisach art. 22 1 50 projektu ustawy, dotyczace
honorowego dawstwa komorek, tkanek 1 narzadéw spowoduja réwniez koniecznosé

zapewnienia §rodkow finansowych w zakresie:

1) nieodptatnego otrzymywania lekow z listy lekow podstawowych dla 300-400 osoéb w
skali roku w wysokosci 15000 zi,

2) wydania legitymacji ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy Przeszczepu” dla 300- 400

osob w skali roku w wysokosci 1 500-2 000 zt.

Srodki finansowe na pokrycie wydatkéw wymienionych w pkt 2 beda pochodzily z budzetu

panstwa, z czgsci, ktérej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Srodki finansowe na pokrycie wydatkéw wymienionych w pkt 1 (lekdw) beda pochodzity
ze srodkow finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia w przypadku
Swiadczeniobiorcow ubezpieczonych, a z budzetu panstwa w przypadku §wiadczeniobiorcow

innych niz ubezpieczeni.

Powyzsze $rodki finansowe =zostaly wyliczone na podstawie danych uzyskanych z
Instytutu Hematologii 1  Transfuzjologii, gdzie podobne procedury stosuje si¢ w
odniesieniu do Honorowych Dawcow Krwi. Nalezy zwrdoci¢ uwage na fakt, ze w
kazdym kolejnym roku do S$rodkéw finansowych z lat poprzednich nalezy przy
planowaniu budzetu doda¢ nowe w wysokosci wymienionej w pkt 1 i 2. Przepisy art.
22 spowoduja powstanie okreslonych skutkéw finansowych, ktore beda uzaleznione od
liczby dawcow szpiku i zywych dawcoéw narzadu w poszczegoélnych latach, co w chwili
obecnej jest trudne do okreslenia, ale prawdopodobnie begdzie si¢ miesci¢ w przedziale
300-400 os6b rocznie w skali kraju. Koszty wynikajace z dzialalnosci Krajowej Rady
Transplantacyjnej nie beda powodowac¢ dodatkowych wydatkow ponad te, ktore sa
ponoszone obecnie. Jednocze$nie nalezy podkresli¢, ze wprowadzenie szeregu nowych
regulacji w projekcie ustawy znacznie zwigkszy bezpieczenstwo zdrowotne zaroéwno
dawcow zywych, jak biorcéw, a tym samym moze ograniczy¢ ilos¢ powiklan
chorobowych, co pozwoli na oszczednosci w procesie leczenia. Nadawanie odznaki

Zastuzony Honorowy  Dawca Przeszczepu oraz zwiazanych z jej posiadaniem
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niewielkich przywilejow moze w znacznym stopniu przyczyni¢ si¢ do rozwoju
dawstwa rodzinnego, co w przypadku, np. w przeszczepach nerek moze da¢ znaczne
oszczgdnosci w skali catego kraju. Skutki finansowe jakie powstang dla budzetu panstwa w
zwiazku z realizacja ustawy — zarowno w 2006 r., jak i w latach nastgpnych — powinny zostaé

sfinansowane w ramach $rodkéw zaplanowanych dla czgsci 46 — Zdrowie.

Roéwnoczesnie nalezy podkresli¢, ze wprowadzenie ustawy do polskiego porzadku prawnego

pozwoli na uzyskanie przez Polskeg szeregu korzysci:

1) umozliwi bezptatng wymiang komorek, tkanek i narzadéw z innymi krajami, a co za tym
idzie znalezienie komorek, tkanek i1 narzadow dla polskiego biorcy, dla ktorego nie

znaleziono dawcy w Polsce,

2) ze wzgledu na nizszy koszt procedur medycznych w Polsce — zwigkszenie ilosci

wykonywanych przeszczepéw komorek, tkanek i narzadéw osobom z zagranicy,

3) wzrost poziomu wiedzy i do$wiadczenia polskich transplantologéw przez swobodna

wspotprace naukowo-badawcza z partnerami zagranicznymi.
2. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja, w zwiazku z planowanym zwigkszeniem zatrudnienia
w Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnym do Spraw Transplantacji o tacznie 8 etatow, bedzie miata niewielki

wpltyw na rynek pracy.
3. Wplyw na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewngtrzna gospodarki

Przedmiotowy projekt nie bedzie mial wptywu na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewngtrzna

gospodarki.

4. Wplyw na sytuacje i rozwoj regionalny

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wplywu na sytuacje i rozwo6j regionalny.
5. Ocena skutkow prawnych

Podstawowym zatozeniem ustawy jest wdrozenie dyrektywy 2004/23/WE oraz ustalenie
nowej, adekwatnej do obecnych wymagan, regulacji dotyczacej pobierania, przechowywania i

przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow.

6. Zakres konsultacji spotecznych
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Ze wzgledu na zawarte w projekcie ustawy przepisy dotyczace kontrowersyjnego tematu
odnoszacego si¢ do transplantacji i dawstwa komorek, tkanek 1 narzadow, dotyczacych ogétu
spoteczenstwa, w uzgodnieniach spotecznych i migdzydzialowych zostaly uwzglednione
szerokie konsultacje z nastgpujacymi srodowiskami: samorzadem lekarskim, pielggniarskim,
aptekarskim, diagnostow laboratoryjnych, jednostkami samorzadu terytorialnego, zaktadami
opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci klinicznymi szpitalami akademii medycznych,
jednostkami badawczo-rozwojowymi, instytutami medycznymi, zaktadami medycyny
sadowej, zakladami anatomii patologicznej, wyzszymi uczelniami, specjalistycznymi
laboratoriami diagnostycznymi, regionalnymi centrami krwiodawstwa i krwiolecznictwa,
organami zatozycielskimi zakladow opieki zdrowotnej, wojewodami oraz z bankami
tkanek 1ikomorek, w tym publicznymi i niepublicznymi. tacznie w uzgodnieniach
spotecznych 1 migdzydzialowych wzigto udzial 212 podmiotoéw, w tym roéwniez Komisja
Wspolna Rzadu 1 Samorzadu Terytorialnego. W opiniowaniu projektu wykorzystano
strong internetowa Ministerstwa Zdrowia, na ktorej zamieszczono projekt ustawy oraz
tre$¢ dyrektywy 2004/23/WE, tre$¢ zglaszanych uwag przez poszczegoélne instytucje,
stanowisko MZ w stosunku do kazdej zgloszonej uwagi z jednoczesna propozycja
przepisu uwzgledniajacego zgloszona uwage, a w przypadku nieprzyjgcia uwagi,
umotywowanie takiego stanowiska. Umozliwiono rowniez zglaszanie opinii i uwag
droga internetowa. Zostato zgloszonych okoto 250 uwag natury ogodlnej i w postaci
propozycji szczegdtowych rozwiazan. W zwiazku z konieczno$cia oméwienia kwestii
spornych w szerszym gronie zainteresowanych, zostala zorganizowana Konferencja
uzgodnieniowa, w czasie ktorej uzgodniono merytorycznie ostateczny tekst projektu
ustawy. Lacznie w Konferencji uzgodnieniowej  wzigli udziat  przedstawiciele 35

podmiotow.
7. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskie;j

Przedmiotowy projekt ustawy jest zgodny z dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego 1Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci
ibezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,

przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich.



KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
' SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EURQPEJSKIE)
SEKRETARZ STANU
Jarosiaw Pietras

Sekr.Min.JP- S/ /65/DPras

Warszawa, dnia 4 4{021 2005 .

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzgdow,
wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o0 Komitecie
Integracji Europejskiej (Dz. U. nr 106, poz. 494) przez Sekretarza Komitetu Integracji
Europejskiej, Ministra Jaroslawa  Pietrasa, dzialajacego z  wupowaznienia
Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej.
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W zwiazku z przedlozonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-27-05), pozwalam
sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie:

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Do uprzeimej wiadomosdci:

Pan Marek Balicki
Minister Zdrowia




Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAV
Z dnia ...eeeevvniiiinnnnnn.. 2005 1.

w sprawie sposobu ustalania kosztow zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucja komorek, tkanek i narzadoéw oraz sposéb
zwrotu tych kosztow

Na podstawie art. 3 ust. 5 ustawy z dnia.......... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr..., poz. ....) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. Do szczegdtowych kosztow, o ktérych mowa w art. 3 ust. 3 ustawy z dnia.......... 2005
r. 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadoéw, zalicza sig
koszty osobowe i1 materialowe obejmujace koszty:

1) komisji stwierdzajacej Smier¢ mozgu,

2) badania potencjalnego zywego dawcy;

3) pobytu w szpitalu potencjalnego dawcy w okresie od stwierdzenia $mierci mozgu
do pobrania narzadéw celem przeszczepienia;

4) lekarza anatomopatologa lub lekarza sadowego o stanie zwlok ludzkich 1 o
mozliwo$ci pobrania narzadéw, tkanek 1 komorek;

5) zwiazane z podtrzymywaniem czynnos$ci narzadéw u potencjalnego dawcy;

6) zabiegu pobrania;

7) protezowania zwtok;

8) badan laboratoryjnych koniecznych do wykonania przed pobraniem i po pobraniu;

9) hodowania komorek do przeszczepiania;

10) przetwarzania komorek , tkanek lub narzadow;

11) transportu narzadow, tkanek lub komorek z jednostek organizacyjnych dokonujacych
pobrania, przechowywania i przetwarzania komorek, tkanek lub narzadow do
zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢ dokonany zabieg przeszczepienia;

12) sterylizacji;

13) spedycji;

14) inne wynikajace ze specyfiki zastosowanych procedur specjalistycznych.

§ 2. Do kosztow poniesionych przez bank tkanek i komorek zalicza si¢ koszty
wymienione w § 1 pkt 4-14.

§ 3. 1. Do ustalania wysokosci kosztéw, o ktorych mowa w § 1 1 2, oraz ich
ewidencjonowania stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej
z dnia 22 grudnia 1998 r. w sprawie szczeg6élnych zasad rachunku kosztéw w publicznych
zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 164, poz. 1194).

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



2. Naleznos$¢ z tytutu pokrycia kosztow, o ktorych mowa w § 1, zaktad opieki zdrowotnej,
ktéremu dostarczono w celu przeszczepienia komorki, tkanki lub narzady, przekazuje
jednostce organizacyjnej dokonujacej czynnosci, o ktorych mowa w § 1, w wysokosci
ustalonej na podstawie rachunku uwzgledniajacego koszta finalne na wskazany przez ta
jednostke rachunek bankowy.

§ 4. W sprawach nieuregulowanych w § 1-3 stosuje si¢ przepisy Kodeksu cywilnego.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 3 ust. 5,
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadow ,
zgodnie z ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia
sposOb ustalania kosztow czynno$ci zwiazanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komorek tkanek i narzadéw oraz sposdb zwrotu
tych kosztow, oraz procedury wykonywania tych czynnosci.

Powyzsza regulacja zawarta jest w chwili obecnej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i
Opieki Spotecznej z dnia 9 pazdziernika 1997 r. w sprawie zasad i trybu ustalania kosztow
pobrania przechowywania i transportu komorek, tkanek i narzadow oraz zwrotu tych kosztéw
(Dz. U.Z 1997 r. Nr 132, poz. 881).

Tre§¢ rozporzadzenia zostala zmieniona w stosunku do aktualnie obowiazujacego o
wlaczenie dodatkowo do treSci rozporzadzenia  kosztow  czynno$ci zwigzanych z
przetwarzaniem, sterylizacja i1 dystrybucja komorek, tkanek i narzadéw oraz poprzez
dokonanie weryfikacji rozporzadzeniu przywotan zapiséw ustawowych.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktérej w sferze
kosztow 1 wydatkéw nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analize opisowa (jakoSciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

Podmioty okreslone w art. 38 ust. 1 ustawy o pobieraniu przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek 1 narzadow, banki tkanek 1 komorek, diagnostyczne laboratoria medyczne.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkdw finansowych dla jednostek
finansowanych ze srodkéw publicznych.

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



Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spoltecznym i gospodarczym.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

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

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Centralny rejestr zgtoszonych sprzeciwow na pobranie komorek, tkanek i narzadow ze zwlok
ludzkich, zwany dalej "Centralnym Rejestrem Sprzeciwow", stanowi zbidr informatyczny i
archiwalny danych i1 informacji zawartych w zgloszeniach o dokonanie wpisu sprzeciwu i
zgloszeniach o wykreslenie wpisu sprzeciwu.

§ 2. 1. Wpis sprzeciwu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwdéw nastgpuje na podstawie zgloszenia
osoby okreslonej w art. 5 ust. 1-3 ustawy z dnia ... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow, zwanej dalej "ustawa", sporzadzonego na
formularzu wedtug wzoru stanowiacego zatacznik do rozporzadzenia.

2. Wpisu, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ niezwlocznie po otrzymaniu zgloszenia.

3. Potwierdzeniem dokonania wpisu sprzeciwu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwow jest
zawiadomienie o wpisie sprzeciwu, sporzadzone w formie wydruku komputerowego wedlug
wzoru stanowiacego zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

4. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 3, przesyla si¢ niezwlocznie osobie okreslonej w ust. 1
listem poleconym.

5. Jezeli zakres danych w nadestanym zgloszeniu jest niezgodny z art. 7 ust. 3 lub ust. 4, Centrum
— Organizacyjno — Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, zwane dalej
,Poltransplant”, odsyta zgtoszenie do osoby, o ktdrej mowa w ust. 1, bez dokonania wpisu w
Centralnym Rejestrze Sprzeciwdéw z jednoczesnym wskazaniem brakéw uniemozliwiajacych
dokonanie wpisu. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 3. 1. Wykreslenie wpisu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwdéw nastgpuje na podstawie
zgloszenia o wykreslenie wpisu sprzeciwu przez osobg okreslona w § 2 ust. 1.

2. Potwierdzeniem dokonania wykreslenia wpisu sprzeciwu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwow
jest zawiadomienie o wykresleniu wpisu sprzeciwu, sporzadzone w formie wydruku
komputerowego wedlug wzoru stanowiacego zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2, przesyla si¢ osobie okreslonej w § 2 ust. 1.

4. Przepisy § 2 ust. 4 1 5 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 4. Zgloszenia, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 1 § 3 ust. 1, mozna sktada¢ osobiscie lub przesytaé

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



poczta pod adresem Poltransplantu.

§ 5. 1. Publiczne zaktady opieki zdrowotnej sa obowiazane do wydawania drukoéw formularzy, o
ktérych mowa w § 2 ust. 1 1 § 3 ust. 1, oraz wywieszania na swoim terenie w miejscu
ogo6lnodostgpnym informacji o formach wyrazania sprzeciwu na pobranie komorek, tkanek 1
narzadow.

2. Druki formularzy, o ktérych mowa w ust. 1, wydawane sa bezptatnie.

§ 6. 1. Istnienie wpisu sprzeciwu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwdéw ustala si¢ poprzez
wystanie do Poltransplantu poczta, faksem lub poczta elektroniczna zapytania zawierajacego
dane wymienione w art. 7 ust. 3 lub ust. 4 ustawy. Poltransplant udziela niezwlocznie odpowiedzi
na zapytanie.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

ZALACZNIK Nr 1

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji POLTRANSPLANT

(Dane osoby sktadajacej zgtoszenie)
Nazwisko 1 imi¢
ulica, nr domu, nr lokalu
kod pocztowy, miejscowos¢

Zawiadomienie o wpisie sprzeciwu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwow

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
POLTRANSPLANT zawiadamia, ze dnia ......... pod numerem sprawy
...... dokonano w Centralnym Rejestrze Sprzeciwoéw wpisu

sprzeciwu na pobranie po $mierci komorek, tkanek i narzadow,
dotyczacego osoby (imig, nazwisko, nr ewidencyjny)

...................... , na podstawie zgloszenia z dnia

...................... , zgloszonego przez (imig, nazwisko)

(podpis osoby dokonujacej
wpisu sprzeciwu)

Uwaga: W tresci zawiadomienia podany bedzie tekst whasciwy dla
danego zdarzenia.



ZALACZNIK Nr 2

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do Spraw Transplantacji POLTRANSPLANT

(Dane osoby sktadajacej zgloszenie)
Nazwisko i imi¢
ulica, nr domu, nr lokalu
kod pocztowy, miejscowos¢

Zawiadomienie o wykres$leniu wpisu sprzeciwu w Centralnym Rejestrze Sprzeciwow

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
POLTRANSPLANT zawiadamia, ze dnia ................ pod numerem
SPrawy ........... dokonano w Centralnym Rejestrze Sprzeciwow
wykreslenia wpisu sprzeciwu na pobranie po $mierci komorek,
tkanek i narzadoéw, dotyczacego osoby (imig, nazwisko,

nr ewidencyjny) .......cceeeeneee , na podstawie zgloszenia

z dnia .............. , Ztozonego przez (imig, nazwisko)

(podpis osoby dokonujace;j
wykreslenia wpisu sprzeciwu)

Uwaga: W tresci zawiadomienia podany bedzie tekst wlasciwy dla
danego zdarzenia.



UZASADNIENIE

W zwiazku z propozycjami zawartymi w art. art. 5 ust. 1 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow, méwiacymi o tym, ze pobrania komorek, tkanek
lub narzadow ze zwtok ludzkich w celu ich przeszczepienie mozna dokonac jezeli osoba zmarta
nie wyrazita za zycia sprzeciwu, dla zapewniania mozliwos$ci rejestrowania, przechowywania i
udostepniania zglaszanych sprzeciwoéw w art. 7 powyzszej ustawy zaproponowano utworzenie
centralnego rejestru sprzeciwdw na pobranie komorek tkanek i narzadéw ze zwtok ludzkich oraz
wskazano formg i procedurg zglaszania sprzeciwow lub ich wykreslenia z rejestru, ktorej
szczegoty okreslone zostaty w rozporzadzeniu w sprawie sposobu prowadzenia centralnego
rejestru sprzeciwow oraz sposobu ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze.

Szczegdlowe zapisy dotyczace powyzszych zagadnien uregulowane sa w chwili obecnej
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 1 pazdziernika 1996 r. w sprawie
centralnego rejestru zgloszonych sprzeciwow na pobranie komorek, tkanek 1 narzadow, sposobu
rejestracji sprzeciwOw oraz sposobu ustalania sprzeciwu w formie oswiadczen (Dz. U. 96 Nr
124, poz. 558).

W zwiazku z delegacja ustawowa, okreslona w art. 7 ust. 8, projektu ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, upowazniajaca Ministra do
spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwosci, do okreslenia w drodze
rozporzadzenia sposobu prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwdw oraz sposobu ustalania
istnienia wpisu w tym rejestrze, uwzgledniajac mozliwo$¢ prowadzenia tego rejestru w formie
elektronicznej, projekt rézni si¢ od obowiazujacego dzisiaj rozporzadzenia, ze w projekcie nie
ma zapisOw dot. stwierdzenia istnienia sprzeciwu wyrazonego w formie pisemnego
o$wiadczenia.

Ponadto w projekcie rozporzadzenia w stosunku do obecnie obowiazujacego nie ulegly zmianie
zapisy dotyczace prowadzenia centralnego rejestru sprzeciwOw oraz okreslajace:

wzor formularza, na ktorym sprzeciw moze by¢ przez osobg zgtoszony,

tryb dokonywania wpisu do rejestru zgtoszonego sprzeciwu,

sposob i tryb powiadamiania 0os6b o dokonanym wpisie do rejestru sprzeciwow ,

sposob 1 tryb dokonania wykreslenia wpisu sprzeciwu dokonanego przez osobg,

tryb 1 sposdb powiadamiania osoby o dokonanym wykresleniu wpisu zgltoszonego
sprzeciwu.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztéw 1 wydatkow nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkow analizg opisowa (jako$ciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.



Centrum Organizacyjno- Koordynacyjne do spraw Transplantacji ,,Poltransplant”

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla jednostek sektora
finans6w publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.
4. Wplywu regulacji na rynek pracy.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.
6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI

w sprawie sposobu i trybu uzyskania informacji od prokuratora lub stanowiska
sadu rodzinnego o niewyrazeniu sprzeciwu na pobranie ze zwlok komdrek, tkanek
i narzadow

Na podstawie art. 8§ ust. 2 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1.1. Jezeli komorki, tkanki i narzady maja by¢ pobrane ze zwlok osoby, gdy
zachodzi podejrzenie, ze zgon nastapil w wyniku czynu zabronionego stanowiacego
przestgpstwo, kierownik jednostki organizacyjnej, w ktorej ma nastapi¢ pobranie albo
lekarz przez niego upowazniony wystepuje do wiasciwego prokuratora lub sadu
rodzinnego prowadzacego postgpowanie w sprawie w celu uzyskania informacji lub
stanowiska, czy zglaszany jest sprzeciw wobec zamiaru pobrania komorek, tkanek i
narzadow.

2. W przypadku, gdy nie zostalo wszczete postgpowanie przygotowawcze, wlasciwym
prokuratorem jest prokurator rejonowy, w ktdrego rejonie zostal popelniony czyn
powodujacy $mier¢ albo w rejonie ktérego nastapil zgon, a gdy i to nie jest wiadome
prokurator, w rejonie ktorego zostaty odnalezione zwloki.

§ 2.1. Wystapienie, o ktorym mowa w § 1, przedstawia si¢ na piSmie.

2. W przypadkach nie cierpiacych zwloki wystapienie moze by¢ przekazane faksem lub
jego tres¢ podana telefonicznie, telegraficznie lub w inny sposob.

3. Wystapienie w formie, o ktorej mowa w ust. 2, nalezy niezwlocznie potwierdzié
wystapieniem na pi$mie.

4. Wystapienie o ktorym mowa w ust. 1, powinno zawierac:

1) imi¢ 1 nazwisko zmartego, dat¢ 1 miejsce urodzenia, imiona rodzicoéw,
PESEL oraz numer dokumentu tozsamosci, chyba, ze dane te nie sa znane;

2) date zgonu;

3) wskazanie okoliczno$ci, ktére doprowadzily do $mierci, ze szczegdlnym
uwzglednieniem tych, ktéore wskazuja, ze zgon mogl by¢ wynikiem czynu
zabronionego pod grozba kary;

4) okreslenie komorek, tkanek 1 narzadow, ktore maja by¢ pobrane;

5) o$wiadczenie lekarza, ze pobranie komorek, tkanek i1 narzadow nie bedzie
stanowito przeszkody w ustaleniu przyczyny zgonu.

5. Do wystapienia na piSmie dotacza si¢ dokument o stwierdzeniu zgonu osoby, ktorej
dotyczy wystapienie.



§ 3.  Protokdét pobrania komoérek, tkanek 1 narzadow dolacza si¢ do protokotu
ogledzin zwlok i ich otwarcia, jezeli pobranie odbywa si¢ przed ogledzinami zwtok.

§ 4. 1. O wyrazonym sprzeciwie lub jego braku prokurator lub sad rodzinny
niezwlocznie  powiadamia wystepujacego na piSmie, badz telefonicznie lub
telegraficznie.

2. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, powinno zawiera¢ dane wymienione w §
2 ust. 4.

3. Jezeli powiadomienie nastapito telefonicznie lub telegraficznie to powinno by¢ ono
niezwlocznie potwierdzone na pi$mie.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

W porozumieniu

MINISTER ZDROWIA

UZASADNIENIE

Art. 8 ust. 2 ustawy stanowi, ze jesli zachodzi podejrzenie, ze zgon nastapit w
wyniku czynu zabronionego pod grozba kary, to pobrania komorek, tkanek i narzadow
mozna dokona¢ po uzyskaniu od wlasciwego prokuratora informacji, Zze nie wyraza
sprzeciwu wobec zamiaru pobrania komorek, tkanek i1 narzadow, a gdy postgpowanie
jest prowadzone przeciw nieletniemu — sadu rodzinnego.

W § 2 projektu rozporzadzenia okreslone zostaly formy przekazywania wystapienia do
prokuratora lub sadu rodzinnego w celu uzyskania informacji lub stanowiska o nie
zgloszeniu sprzeciwu, a w § wskazano, jakie dane powinno zawiera¢ wystapienie.

Podkre$lenia wymaga, ze brak sprzeciwu prokuratora lub sadu rodzinnego nie wytacza
obowiazku zasiggnigcia przed pobraniem informacji o tym, czy nie zostal zgloszony
przez zmartego za zycia lub przedstawiciela ustawowego matoletniego lub innej osoby
nie posiadajacej pelnej zdolnosci do czynno$ci prawnej sprzeciw na pobranie.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztow i wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkow analize opisowa (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja.



Regulacja oddzialuje na =zaklady opieki zdrowotnej, zaklady medycyny sadowe;,
zaktady anatomii patologicznej wyzszych uczelni medycznych 1 uniwersytetow z
wydzialem medycznym oraz medyczne jednostki badawczo-rozwojowe oraz jednostki
organizacyjne prokuratury i sady rodzinne.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla jednostek
sektora finanséw publicznych.

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

Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spolecznym i gospodarczym.

4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki.

6. Zgodnos$¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j



Projekt

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

kryteria i sposob stwierdzenia trwalego, nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu

§ 1. Na podstawie art. 9 ust. 3 ustawy z dnia .................. 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. ............ 2006 r.) podaje si¢ do wiadomosci
kryteria i sposob stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu.

§ 2. Traci moc komunikat Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 29 pazdziernika 1996 r. o
wytycznych w sprawie kryteriow stwierdzenia trwalego i nieodwracalnego ustania funkcji pnia
moézgu (Smierci mézgowej) (Dz. Urz. MZiOS z 1996 r. Nr 13, poz. 36).

Zalacznik do obwieszczenia
Ministra Zdrowia

Kryteria i sposéb stwierdzenia trwalego i nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu
(Smierci mozgu)

I. Zalozenia ogolne

Smier¢ jest zjawiskiem zdysocjowanym. Oznacza to, ze $mier¢ ogarnia tkanki i uktady w
réznym czasie. Powoduje to dezintegracje¢ ustroju jako catosci funkcjonalnej i kolejno trwale
wypadanie poszczegélnych funkcji w rdznej sekwencji czasowej. Zatem niektore funkcje
uktadow lub ich czg$ci moga utrzymywac si¢ w oderwaniu od innych juz wczesniej obumartych.

Smiercia czlowieka jako zintegrowanej jednostki jest definitywne ustanie krazenia krwi.
Definicja ta miata i ma nadal uzasadnione powszechne zastosowanie z wyjatkiem tych
przypadkéw zgonu, w ktérych w sposob szczegélnie wyrazny ujawnil si¢ zdysocjowany
charakter $mierci. Sa to przypadki, w ktoérych $mier¢ objeta juz mozg, a pozostato krazenie krwi
czynne jeszcze przez pewien czas. W tych ostatnich przypadkach nalezy postugiwac sig tzw.
nowa definicja $mierci. W jej ujeciu kryterium kwalifikujacym jest $mier¢ mozgu.

Zaréwno S$mier¢ czlowieka w oparciu o kryterium krazeniowe nie oznacza, ze z jej
nastapieniem wszystkie tkanki i komoérki sa martwe, jak rowniez $mier¢ cztowieka w oparciu o
kryteria $§mierci mozgu jako catosci nie oznacza, ze z chwila jej nastapienia wszystkie czg$ci
mozgu i jego komorki sa juz martwe.

W $mierci mozgu jako cato$ci czynnikiem kwalifikujacym jest $mier¢ pnia mozgowego. Jej
stwierdzenie jest warunkiem koniecznym, ale i wystarczajacym, aby uzna¢ $mier¢ moézgu jako
catosci, a tym samym $mier¢ cztowieka.

Diagnostyka $mierci cztowieka w ujgciu definicji klasycznej opiera si¢ wylacznie na
typowych objawach klinicznych ustania funkcji serca. Nie sa zatem wymagane dla potwierdzenia
ustania krazenia krwi takie badania, jak np. oznaczanie rzutu minutowego serca,



elektrokardiografia lub angiografia wiencowa. Dostatecznie dtugi uptyw czasu od chwili ustania
krazenia doprowadza do utrwalenia zmian w innych uktadach i tkankach, czyniac w nich zmiany
nieodwracalne.
Podobnie diagnostyka $mierci czlowieka w ujgciu tzw. definicji nowej opiera si¢ na
objawach klinicznych nieodwracalnego ustania czynno$ci pnia moézgowego. Jest ono
reprezentatywne dla $mierci mézgu jako catosci.
Stwierdzone nieodwracalne uszkodzenie strukturalne moézgu jako przyczyna zniknigcia
funkcji pnia mézgu i dostatecznie dlugi uptyw czasu stanowia wraz z objawami klinicznymi
dowdd $mierci mozgu jako catosci.
Rowniez 1 tutaj nie sa wymagane dla potwierdzenia §mierci mozgu takie badania jak np.
elektroencefalografia czy angiografia moézgowa.
Powyzszy wywoOd obrazuje nie tylko istotne sktadniki diagnostyki $mierci w ujgciu
klasycznym i tzw. nowym, ale takze ewolucj¢ samej definicji $mierci cztowieka.
Przebyta ona 3 etapy rdzniace si¢ w zakresie czynnikow kwalifikujacych 1 sformutowan:
1. Nieodwracalne ustanie krazenia krwi oznacza $mier¢ cztowieka jako catosci. Niekoniecznie
oznacza ono natychmiastowa $mier¢ wszystkich komorek ciata (definicja klasyczna).
2. Nieodwracalne ustanie funkcji mézgu oznacza $mier¢ cztowieka jako calosci. Niekoniecznie
oznacza to natychmiastowa $mier¢ innych uktadow (definicja tzw. nowa).
3. Nieodwracalne ustanie funkcji pnia moézgu oznacza S$mier¢ mozgu jako calosci.
Niekoniecznie oznacza to natychmiastowa Smier¢ wszystkich komoérek mozgu (definicja tzw.
nowa zmodyfikowana).
Wszelkiego rodzaju rozpoznanie jest umowa medyczng stwierdzajaca, ze wystapienie
ustalonej ilosci cech dynamicznych i statycznych stanowi zestaw kryteriow charakterystycznych
dla konkretnej choroby lub stanu.
Kryteria te doznaja w ujgciu historycznym réwniez typowej ewolucji, wynikajacej z
do$wiadczenia medycznego zebranego w uptywie czasu i ze statystyki.
Z reguty po pewnym czasie funkcjonowania umowy okazuje sig, Ze zestaw kryteriow jest nie
dos$¢ liczebny, aby umozliwiat pewne rozpoznanie. Wymaga on zatem ilo§ciowego poszerzenia o
nowe cechy lub przynajmniej o nowe metody.
Jednakze kolejny okres doswiadczenia lekarskiego 1 korzystanie ze statystyki matematycznej
wskazuje, ze w tym ilo$ciowo i1 jako$ciowo poszerzonym zestawie tylko kilka nielicznych
kryteriow (objawdw) ma znaczenie istotne; inne maja znaczenie jedynie dodatkowe.
Rezultatem takiego podejscia do problematyki rozpoznania jest tendencja odwrotna do
poprzedniej, tj. dazaca do zmniejszenia iloSci cech w zestawie i1 oparcie go na cechach
znaczacych.
W takim spojrzeniu réwniez i diagnostyka $mierci doznata ewolucji 1 przewarto$ciowan,
przechodzqc kolejne etapy:
od $mieci calego czlowieka do $mierci czlowieka jako calosci w wyniku definitywnego
ustania krazenia krwi (definicja klasyczna),

— od $mierci czlowieka jako calosci w wyniku ustania krazenia krwi, do $mierci calego mézgu
(definicja tzw. nowa),

— od $mierci calego mézgu do $mierci mozgu jako catosci w wyniku $mierci pnia mézgowego
(definicja tzw. nowa zmodyfikowana).

Tak sformutowane etapy ewolucyjne definicji uwypuklaja istotne znaczenie merytoryczne
r6éznicy pomigdzy dwoma okresleniami: "caly" 1 "jako catos¢".

Okreslenie "caty" oznacza wszystko bez reszty.

W odniesieniu do $§mierci oznacza ono $mier¢ wszystkich bez wyjatku sktadnikow obiektu



analizowanego w aspekcie zycia.

Natomiast okreslenie "jako cato§¢" oznacza wigz taczaca razem wszystkie sktadniki.

W odniesieniu do $mierci oznacza ono zerwanie zyciowo istotnej wigzi pomigdzy
sktadnikami obiektu analizowanego w aspekcie Zycia, natomiast nie oznacza, ze wszystkie te
sktadniki musza by¢ jednocze$nie martwe.

Zmodyfikowane ujecie $mierci cztowieka w oparciu o $mieré¢ mézgu jako catosci, w ktorej
czynnikiem kwalifikujacym jest $mieré pnia moézgowego, jest wynikiem poszerzenia wiedzy
medyczne] w zakresie tanatologii, do§wiadczenia lekarskiego i badan statystycznych. Stanowi
ono dalszy postegp w taktyce intensywnej terapii, ktérej wyznacza granice rozsadnej
stosowalnos$ci. Czyni z niej zatem dziatania medyczne nie tylko bardziej rozsadne, ale 1 bardzie;j
moralne, albowiem kladzie kres praktyce sztucznego wentylowania zwlok, stosowanej az do
wystapienia spontanicznego zatrzymania krazenia krwi.

Zaprzestanie terapii w odpowiednim momencie pozwala nie tylko unikna¢ marnotrawstwa
lekow, sprzetu i sit ludzkich, ale takze wczesniej 1 lepiej wykorzysta¢ te mozliwos$ci do ratowania

zyjacych.
I1. Rozpoznanie $mierci pnia mézgowego

Rozpoznanie $mierci pnia mézgu opiera si¢ na stwierdzeniu nieodwracalnej utraty jego funkcji.
Postepowanie kwalifikacyjne jest dwuetapowe.

Etap I: wysunigcie podejrzenia $mierci pnia mozgu.

Etap II: wykonanie badan potwierdzajacych §mier¢ pnia mézgowego.

Spetienie wszystkich wymogéw etapu I warunkuje przejécie do etapu II.

Etap I obejmuje dokonanie u chorych nast¢pujacych stwierdzen i wykluczen:

1. Stwierdzenia:

a) chory jest w $piaczce,

b) sztucznie wentylowany,

¢) rozpoznano przyczyng Spiaczki,

d) wykazano strukturalne uszkodzenie mozgu,

e) uszkodzenie strukturalne mozgu jest nieodwracalne wobec wyczerpania mozliwosci
terapeutycznych i uptywu czasu.

2. Wykluczenia:

a) chorych zatrutych i pod wplywem niektorych $rodkéw farmakologicznych (narkotyki,
neuroleptyki, srodki nasenne, usypiajace, zwiotczajace m.m. poprzecznie prazkowane),

b) w stanie hipotermii wywotanej przyczynami zewngtrznymi,

¢) z zaburzeniami metabolicznymi i endokrynologicznymi,

d) z drgawkami i pr¢zeniami,

e) noworodki donoszone ponizej 7 dnia zycia.

Spelnienie warunkéw zawartych w "Stwierdzeniach" i "Wykluczeniach" zezwala na

wysunigcie podejrzenia $mierci pnia mozgu i przejscia do etapu II.

Etap II obejmuje 2-krotne wykonanie przez ordynatora oddzialu/kliniki w odstgpach 3-
godzinnych nast¢pujacych badan potwierdzajacych:

1) nieobecnos¢ odruchéw pniowych,



2) bezdech.
Badanie odruchow pniowych wykazuje:

1) brak reakcji zrenic na §wiatlo,

2) brak odruchu rogéwkowego,

3) brak ruchow gatek ocznych spontanicznych, brak ruchow galek ocznych przy probie
kaloryczne;,

4) brak jakichkolwiek reakcji ruchowych na bodziec bolowy w zakresie unerwienia nerwow
czaszkowych,

5) brak odruchéw wymiotnych i kaszlowych,

6) brak odruchu oczno-mozgowego.
Badanie bezdechu wykazuje brak reaktywnosci osrodka oddechowego.

Wytyczne techniczne do sposobu badan:

Badanie reakcji na Swiatlo:
a) przed proba nalezy przez 30 sekund utrzymaé zamknigte powieki,
b) nastgpnie odstoni¢ rownoczesnie obie zrenice oswietlajac je $Swiattem z silnego zrodia
(latarka lekarska, zwykta latarka, laryngoskop),
¢) badanie przeprowadzi¢ 3-krotnie w odstepach okoto 30-sekundowych,
d) w czasie badania obserwowac Srednice zrenic przez okoto 5 sekund.

Badanie odruchu rogéwkowego:
a) unie$¢ powieke 1 odstoni¢ gatke¢ oczna,
b) dotkna¢ rogdwki 3-krotnie w okoto 5-sekundowych odstgpach sterylnym wacikiem,
¢) badanie wykona¢ obustronnie,
d) obserwowa¢ zachowanie si¢ powiek podczas proby.

Proba kaloryczna:
a) przed wykonaniem proby sprawdzi¢ wziernikiem pelng drozno$¢ przewodow stuchowych
zewnetrznych (brak woskowiny),
b) skierowa¢ strumien z 20 ml lodowatej wody (temp. 3—10°C) na btone bebenkowa,
¢) obserwowa¢ zachowanie si¢ gatek ocznych.

Sprawdzanie reakcji bélowych:
a) w zakresie nerwdéw czaszkowych: nacisk opuszka palca na okolicg wyjscia nerwu
nadoczodolowego (obustronnie),
b) w zakresie nerwow obwodowych: ucisk ptytki paznokciowej w okolicy wzrostowej
paznokcia (obustronnie),
¢) obserwowa¢ zachowanie si¢ mig$ni mimicznych twarzy i innych grup mi¢sniowych.

Sprawdzanie odruchow wymiotnych i kaszlowych:
a) wprowadzenie zglebnika do gardia i poczatkowego odcinka przetyku oraz ruchy osiowe
zglebnikiem nie wywotuja odruchu wymiotnego,
b) wprowadzenie zgtebnika do tchawicy 1 oskrzeli oraz osiowe poruszanie nim nie wywotuje
odruchu kaszlowego,
c) obserwowa¢ zachowanie si¢ mig¢sni mimicznych twarzy, migs$ni klatki piersiowej i
brzucha.



Badanie odruchu oczno-mézgowego:
a) stana¢ za glowa badanego 1 ujac ja obiema regkami z bokow,
b) odstoni¢ gatki oczne odsuwajac kciukami powieki ku gorze,
c¢) obroci¢ glowe badanego najpierw w jedna strong 1 zatrzymac 3—5 sekund w tej pozycji,

d) obrdcic¢ glowe badanego w przeciwna strong i trzymac ja przez 3—5 sekund w tej pozycji,
e) obserwowac zachowanie si¢ gatek ocznych.

Badanie bezdechu:

a) przez 10 minut wentylowa¢ badanego 100% tlenem w uktadzie bezzwrotnym,

b) nastgpnie przed wykonaniem proby bezdechu tak wentylowaé ptuca 100% tlenem, aby
zawarto$¢ wydechowa CO2 rejestrowana kapnograficznie ustabilizowata si¢ na poziomie
5¢0,5%,

¢) po uzyskaniu ww. stabilizacji pobra¢ krew z tetnicy i oznaczy¢ Pa CO2,

d) natychmiast po pobraniu krwi odlaczy¢ badanego od wentylatora plucnego (respiratora)
rozpoczynajac réwnoczesnie insuflacje tlenu z przeptywem 6 1/min. przez zatozony do
tchawicy zglebnik z wylotem w poblizu rozwidlenia tchawicy,

e) od chwili odlaczenia wentylatora ptucnego obserwowaé pilnie zachowanie si¢ klatki
piersiowej i nadbrzusza przez kolejne 10 minut,

f) z chwilg uptywu 10 minut pobra¢ krew z t¢tnicy celem oznaczenia Pa CO2 i natychmiast
po pobraniu krwi podtaczy¢ badanego ponownie do wentylatora ptucnego,

Uwaga: proba jest wykonana prawidtowo, jesli w poczatkowym oznaczeniu Pa CO2
uzyskano warto$¢ co najmniej 40 mm Hg (5,3 kPa), a przyrost Pa CO2 po 10 minutach proby
wyniost co najmniej 15 mm Hg (1,9 kPa).

Jesli w oznaczeniu poczatkowym uzyskano warto$¢ Pa CO2 ponizej 40 mm (5,3 kPa) nalezy
po 1/2 godziny wykona¢ powyzsza probe ponownie po odpowiednim zmniejszeniu wentylacji
ptuc 100% tlenem.

Przy prawidlowo wykonanej probie brak jakiejkolwiek reakcji ze strony migsni bioracych
udziat w oddychaniu §wiadczy o trwatosci bezdechu.

Wszystkie badania potwierdzajace nalezy powtorzy¢ po trzech godzinach od chwili
zakonczenia pierwszej serii badan.

Spelnione wszystkie kryteria i wtasciwe, dwukrotne wykonanie proéb zezwalaja komisji
ztozonej z trzech lekarzy, w tym co najmniej jednego specjalisty w dziedzinie anestezjologii i
intensywnej terapii oraz jednego specjalisty w dziedzinie neurologii lub neurochirurgii, na
uznanie badanego za zmartego w wyniku §mierci mozgowe;.

IT1. Wskazowki i uwagi dla Komisji ds. orzekania o $mierci osobniczej

Komisja bada chorego i przedstawiong jej dokumentacje, kontrolujgc czy:
1) dokonano wymaganych wstgpnych stwierdzen (etap I)
2) dokonano wymaganych wstepnych wykluczen (etap II)
3) stwierdzono strukturalne uszkodzenie mézgu
4) stwierdzono nieodwracalno$¢ strukturalnego uszkodzenia mézgu (wyczerpania mozliwosci
terapeutycznych i uptyw czasu)
5) stwierdzono brak odruchéw pniowych
6) stwierdzono trwaty bezdech



Jesli tak, to:

1) chorego wolno uzna¢ za zmarlego, mimo jeszcze utrzymujacej si¢ czynnosci serca,

2) uznanie za zmartego lezy w kompetencji Komisji,

3) z chwila uznania chorego za zmarlego respirator wentyluje zwtoki,

4) chory jest zmartym, kiedy pien mozgu zostal uznany za martwy, a wigc nie wtedy, kiedy
odtaczono wentylator ptucny (respirator) i czynno$¢ serca ulegta zatrzymaniu,

5) obowiazek terapeutyczny ustaje z chwila komisyjnego potwierdzenia zgonu,

6) badania elektroencefalograficzne i badania angiograficzne moézgu nie sa potrzebne do
rozpoznania $mierci pnia mozgu,

7) w przypadku jakiejkolwiek watpliwosci dotyczacej $mierci pnia mozgu Komisja oddala

whniosek.

IV. Protokél postepowania diagnostycznego Smierci mozgu
U chorego ......... urodz. ......... dokonano nastgpujacych stwierdzen 1 wykluczen:
chory jest w $piaczce tak nie*
sztucznie wentylowany tak nie
rozpoznano: przyczyng $piaczki tak nie
uszkodzenie strukturalne mozgu jest nieodwracalne wobec wyczerpania mozliwosci
terapeutycznych i uptywu czasu tak nie

chory jest zatruty i pod wptywem niektorych srodkow farmakologicznych (narkotyki,
neuroleptyki, $srodki nasenne, usypiajace, uspokajajace, zwiotczajace m.m. poprzecznie

prazkowane) tak nie
w stanie hipotermii wywotanej przyczynami zewngtrznymi tak nie
z zaburzeniami metabolicznymi i1 endokrynologicznymi tak nie
z drgawkami i pr¢zeniami tak nie
jest noworodkiem donoszonym powyzej 7 dnia zycia tak nie

Na podstawie powyzszych stwierdzen i wykluczen wysunigto
dnia .......... o godz. .......... podejrzenie $mierci pnia moézgowego.

Wykonano dwukrotnie w odstepie 3 godzin badania potwierdzajace i uzyskano nastgpujace
wyniki:

Wyniki badania: Badanie I I

brak reakcji zrenic na $wiatto tak  nie* tak  nie*
brak odruchu rogéwkowego tak  nie tak  nie
brak ruchow gatek ocznych spontanicznych tak  nie tak  nie
brak ruchéw gatek ocznych przy probie kalorycznej tak  nie tak  nie
brak jakichkolwiek reakcji ruchowych na bodziec bolowy tak  nie tak  nie
brak odruchéw wymiotnych i kaszlowych tak  nie tak  nie
brak odruchu oczno-mézgowego tak  nie tak  nie

trwaly bezdech tak  nie tak  nie



Badanie potwierdzajace rozpoczgto w .......... godzinie po wysunigciu podejrzenia $mierci
pnia mdézgowego.

I seri¢ ww. badan ........ rozpoczgto dnia ......... 0 godz. ......... zakonczono dnia ........ 0 godz. ......
I seri¢ ww. badan ........ rozpoczgto dnia ........ o godz. ........ zakonczono dnia ......... 0 godz. ......

Przeprowadzone dwukrotnie badania potwierdzily trwale zniesienie czynno$ci pnia
moézgowego w wyniku jego Smierci.

Protokoét niniejszy wraz z kompletna dokumentacja przebiegu leczenia przedtozono Komisji
ds. orzekania o $mierci osobnicze;j.

Podpis Ordynatora Oddziatu/Kliniki

* niewlasciwe skreslié

V. Protokol Komisji ds. orzekania o Smierci osobniczej w ..........
Komisja w dniu .......... o godz. .......... po zbadaniu chorego .......... lat .......... 1 zapoznaniu si¢
z przebiegiem choroby i leczenia oraz protokotem postgpowania diagnostycznego (w zataczeniu)
uznala ww. za zmarlego w wyniku $mierci pnia moézgowego i dokonala dnia .......... o godz.
.......... stwierdzenia zgonu.
Podpisy
Przewodniczacy Komisji Cztonkowie Komisji
...................... | PR
Specjalista ............ Specjalista ...........
20 e
Specjalista ...........
UZASADNIENIE

Obwieszczenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego art. 9 ust. 3, zgodnie z
ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze obwieszczenia w Dzienniku
Urzgdowym ,,Monitor Polski”, kryteria i sposob stwierdzenia trwalego, nieodwracalnego ustania
czynno$ci mézgu.

Aktualnie obowiazujaca regulacja w przedmiotowym zakresie — Komunikat Ministra Zdrowia i
Opieki Spolecznej z dnia 29 pazdziernika 1996 r. o wytycznych w prawie kryteriow stwierdzenia
trwalego 1 nieodwracalnego wustania funkcji pnia moézgu (Smierci mozgowej). Tresc
rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyje¢tym dla tego rodzaju regulacji prawnych



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktore; w sferze
kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analizg opisowa (jakoSciowa).

1. Podmioty, na ktoére oddzialuje regulacja.

Zaktady opieki zdrowotnej dokonujace pobrania i przeszczepiania komorek tkanek i
narzadow.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finansé6w publicznych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow na jednostki finansowane ze Srodkow publicznych.
3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.
4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki.
6. Zgodno$é regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wymagan zdrowotnych, jakim powinien odpowiada¢ kandydat na dawce i
dawca komorek, tkanek lub narzadu, oraz przeciwwskazan do oddania komorek,
tkanek lub narzadu.

Na podstawie art. 15 ust. 6 ustawy z dnia .............. 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadéow (Dz. U. Nr..., poz. ...) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

1. Rozporzadzenie okresla:
1) wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiada¢ kandydat na dawce i dawca komorek,
tkanek lub narzadu;
2) wykaz badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinni by¢
poddani kandydaci na dawcow i dawcy komorek, tkanek lub narzadu;
3) przeciwwskazania do pobrania komorek, tkanek lub narzadu;

§2.

1. Kandydat na dawce komorek, tkanek lub narzadu powinien odpowiada¢ wymaganiom
zdrowotnym pozwalajacym na ustalenie, ze pobranie komorek, tkanek lub narzadu nie
spowoduje ujemnych skutkow dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcow.

2. Kandydat na dawce komorek, tkanek lub narzadu musi posiada¢ znajomos$¢ jezyka polskiego w
mowie umozliwiajaca przeprowadzenie czynnosci, o ktorych mowa w § 3 pkt 1, bez udzialu
0sob trzecich, samodzielne zrozumienie tre$ci pytan zwiazanych z wywiadem lekarskim.

§3.

1. O spetnianiu przez kandydata na dawce¢ komorek, tkanek lub narzadu wymagan zdrowotnych
orzeka lekarz po przeprowadzeniu badania lekarskiego, ktore obejmuje:
1) wywiad lekarski;
2) badanie przedmiotowe uwzgledniajace wyniki pomocniczych badan diagnostycznych
okreslonych w § 4.

2. Wywiad lekarski powinien w szczego6lnos$ci zapewni¢ uzyskanie danych pozwalajacych na
ustalenie braku stalych lub czasowych przeciwwskazan do oddawania komorek, tkanek lub
narzadu okreslonych w wykazie zawartym w zataczniku do rozporzadzenia.

3. Badanie przedmiotowe powinno uwzglednia¢ w szczegolnosci:
1) oceng¢ wygladu ogdlnego, ktéry moze wskazywa¢ na pozostawanie osoby badanej pod
wplywem alkoholu, narkotykow lub lekéw oraz nadmierne pobudzenie psychiczne;
2) stwierdzenie, czy istnieje nadmierna dysproporcja pomigdzy ci¢zarem ciata a wzrostem;
3) stwierdzenie, czy istnieja odchylenia od:
a) prawidlowej temperatury ciata,
b) prawidtowych wartosci t¢tna, w tym jego miarowosci,

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
134, poz. 1439).



c) prawidlowych warto$ci ci$nienia te¢tniczego;

4) okreslenie stanu weziow chionnych i skory;

5) okreslenie stanu wewngtrznego wydzielania;

6) okreslenie stanu uktadu mig$niowego i kostno-stawowego;

7) okreslenie stanu wydolnos$ci uktadu oddechowego;

8) okreslenie stanu uktadu sercowo-naczyniowego w tym jego wydolnosci;

9) okreslenie stanu narzadéw jamy brzusznej w tym watroby i §ledziony;

10) okreslenie stanu nerek 1 narzadow moczoptciowych;

11)oceng innych odchylen od prawidtowej budowy ciata istotnych dla kandydata  dawceg
komorek, tkanek lub narzadu.

§ 4.

. Kandydatowi na dawce komorek, tkanek lub narzadu wykonuje si¢ nastgpujace pomocnicze

badania diagnostyczne:
1) morfologii krwi z rozmazem i odczynem Biernackiego;
2) badanie ogdlne moczu;
3) liczbg krwinek ptytkowych;
4) liczbg krwinek biatych;
5) podstawowe badania biochemiczne krwi i oznaczenia czynnikow krzepnigcia;
6) antygen HBs i przeciwciata anty-HBs;
7) przeciwciata anty-HIV 1,2;
8) przeciwciata anty-HCV;
9) RNA HCV;
10) DNA HBYV;
11) RNA HIV;
12) aktywnosci transaminaz;
13) odczyny kilowe.

2. Probki do badan od kandydata na dawceg pobiera si¢ podczas badan kwalifikacyjnych.

1.

§5.

Orzeczenie lekarza o stanie zdrowia kandydata na dawcg komorek, tkanek lub narzadu powinno
zawiera¢ okre$lenie ,kwalifikuje si¢ do pobrania komorek, tkanek lub narzadu” albo ,,nie
kwalifikuje si¢ do pobrania komorek, tkanek lub narzadu”.

. Do dokumentacji medycznej kandydata na dawceg komorek, tkanek lub narzadu dotacza sig:

1) orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 1;

2) dane z wywiadu lekarskiego;
3) wyniki:
a) badania przedmiotowego, o ktérym mowa w § 3 ust. 3,
b) pomocniczych badan diagnostycznych, o ktorych mowa w § 4.

. W razie nieprawidtowych wynikow pomocniczych badan diagnostycznych, o ktéorych mowa w

§ 4, lekarz lub osoba przez niego upowazniona powiadamia o nich osobg poddana badaniu. O
terminie 1 sposobie dokonania powiadomienia zamieszcza si¢ informacj¢ w dokumentacji
medycznej kandydata na dawceg komorek, tkanek lub narzadu.



4. W razie stwierdzenia istotnych odchylen od prawidlowego stanu zdrowia, kandydata na dawce
komorek, tkanek lub narzadu nalezy skierowa¢ do lekarza sprawujacego nad nim opieke
zdrowotna w celu dalszej diagnostyki lub leczenia. Do skierowania dotacza si¢ wyniki badan.

5. Informacje umieszczone w dokumentacji medycznej dawcy powinny by¢ podane
w sposOb umozliwiajacy identyfikacje osob, ktore je zamiescily.

§ 6.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 7 kwietnia 2006 r.

MINISTER ZDROWIA

Zalacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

1. Kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec dawcéw komoérek, tkanek lub narzadu;

1.1 Kryteria dyskwalifikacji stalej dla dawcow allogenicznych



Choroby ukladu krazenia

Potencjalni dawcy z aktywna lub przebyta powazna
chorobg uktadu krazenia, oprocz wad wrodzonych
catkowicie wyleczonych

Choroby ukladu nerwowego

Przebycie powaznej choroby OUN

Sklonnosé¢ do patologicznych
krwawien

Potencjalni dawcy z zaburzeniami krzepnigcia w
wywiadzie

Nawracajace omdlenia albo napady
drgawkowe

Poza drgawkami wieku dziecigcego lub sytuacja, w
ktérej co najmniej przez 3 lata po zakonczeniu leczenia
nie obserwuje si¢ nawracajacych drgawek

Choroby ukladu pokarmowego

Potencjalni dawcy z powazna choroba aktywna,
przewlekta lub nawracajaca

Choroby ukladu oddechowego

Potencjalni dawcy z powazna choroba aktywna,
przewlekta lub nawracajaca

Choroby ukladu moczowo-
plciowego i nerek

Potencjalni dawcy z powazna choroba aktywna,
przewlekta lub nawracajaca

Choroby ukladu immunologicznego

Potencjalni dawcy z powazna choroba aktywna,
przewlekta lub nawracajaca

Choroby metaboliczne i choroby
ukladu endokrynnego

Potencjalni dawcy z powazna choroba aktywna,
przewlekta lub nawracajaca

Choroby krwi i ukladu Potencjalni dawcy z powazna choroba aktywna,
krwiotworczego przewlekta lub nawracajaca
Choroby skory Potencjalni dawcy z powazna choroba aktywna,

przewlekta lub nawracajaca

Choroby ukladowe np. kolagenozy

Potencjalni dawcy z powazna choroba aktywna,
przewlekta lub nawracajaca

Cukrzyca

Choroby zakazne

WZW typu B

WZW typu C

Wirusowe zapalenie watroby w wywiadzie, zottaczka o
niejasnej etiologii

HIV-1/2,

HTLV /'l

Babeszjoza

Kala Azar (leiszmanioza trzewna)

Trypanosomoza cruzi (Goraczka Chagasa)

Promienica

Tularemia

Choroby nowotworowe

Nowotwory ztosliwe

Gabczaste zwyrodnienie mozgu
(TSE) (np. choroba Creutzfelda-
Jakoba, wariant choroby
Creutzfelda-Jakoba)

Osoby, ktorych wywiad rodzinny wskazuje na zagrozenie
TSE, takze osoby, u ktorych wykonano w przesztosci
przeszczep rogdwki lub opony twardej, albo byly leczone
preparatami uzyskanymi z ludzkich przysadek.

Osoby przebywajace tacznie przez 6 miesigcy lub dtuzej
w Wielkiej Brytanii, Francji lub Irlandii w okresie od
01.01.1980 do 31.12.1996

Kila

Leki stosowane domig¢$Sniowo lub
dozylnie

Kazdy przypadek stosowania domig$niowo lub dozylnie
lekoéw, ktore nie zostaly przepisane przez lekarza.




Zachowania seksualne

Osoby, ktore ze wzgledu na swoje zachowania seksualne
naleza do grup podwyzszonego ryzyka zakazenia
powaznymi chorobami, mogacymi przenosi¢ si¢ droga
przetoczenia krwi.

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia
zachowania spowodowane
uzywaniem Srodkow (substancji)
psychoaktywnych

Biorcy ksenoprzeszczepow

2.1. Kryteria dyskwalifikacji tymczasowej dawcow allogenicznych

2.1.1 Choroby zakazne

Czas trwania dyskwalifikacji

Po przebyciu choroby zakaznej, potencjalni dawcy powinni by¢ zdyskwalifikowani na co najmniej

dwa tygodnie od chwili pelnego wyleczenia.

Jednak w przypadku choréb wymienionych w ponizszej tabeli nalezy stosowa¢ nastepujace okresy

dyskwalifikacji:

Bruceloza 2 lata od chwili petnego wyzdrowienia
Goraczka Q 2 lata od daty potwierdzonego wyleczenia
Toksoplazmoza 6 miesigcy od daty wyleczenia

Gruzlica 2 lata od daty potwierdzonego wyleczenia

Goraczka reumatyczna

2 lata od ustapienia objawow, jezeli nie wystapita
przewlekta choroba serca

Gorgczka ponad >38°C

2 tygodnie po dacie ustapienia objawow

Grypa, infekcja grypopodobna

2 tygodnie po ustapieniu objawow

Zapalenie szpiku

2 lata od potwierdzonego wyleczenia

Malaria

- osoby, ktore zamieszkiwaly na terenach
wystepowania malarii w ciaggu pierwszych
pigciu lat zycia

- osoby, ktore w przeszloSci przebyly
malari¢

- osoby powracajace z terenow
endemicznego wystepowania malarii bez
objawow choroby

- osoby, u ktorych w czasie pobytu na
obszarach endemicznego wystegpowania
malarii lub w ciggu 6 miesiecy po

- 3 lata po powrocie z ostatniej wizyty na terenach
endemicznego wystgpowania malarii, pod
warunkiem niewystgpowania objawow; okres ten
moze zosta¢ skrocony do 4 miesigey, jezeli badania
immunologiczne lub metodami biologii
molekularnej daja wyniki negatywne

- 3 lata po zakonczeniu leczenia przy braku
objawow; pod warunkiem, ze badania
immunologiczne lub metodami biologii
molekularnej daja wyniki negatywne

- 6 miesigcy od chwili opuszczenia terendw
endemicznych lub krocej, jezeli testy
immunologiczne lub metodami biologii
molekularnej daja wyniki negatywne

-3 lata od czasu ustgpienia objawow; okres ten
moze zosta¢ skrocony do 4 miesigey, jezeli badania
immunologiczne lub metodami biologii
molekularnej daja wyniki negatywne




powrocie wystepowala goraczka o
niejasnym pochodzeniu

Wirus Zachodniego Nilu (WNV) 28 dni od chwili opuszczenia terenu, gdzie
wystepuja przypadki przeniesienia WNV na ludzi

Rzezaczka W okresie choroby i1 12 miesigcy od zakonczenia
leczenia

Mononukleoza zakazna 6 miesigcy od czasu wyzdrowienia

2.1.2. Narazenie na niebezpieczenstwo zarazenia chorobami przenoszonymi droga

krwiopochodna

- Badanie endoskopowe przy uzyciu
fiberoendoskopu

- Kontakt sluzowki z krwig lub uklucie igla
- Przetoczenie skladnikéw krwi

- Przeszczep ludzkich komorek lub tkanek
- Duzy zabieg chirurgiczny

- Tatuaz lub przeklucie czesci ciala

- Akupunktura, o ile nie zostala wykonana
przez wykwalifikowanego lekarza przy
uzyciu jalowych jednorazowych igiel

- Osoby narazone na ryzyko z powodu
bliskiego kontaktu w warunkach
domowych z chorymi na wirusowe
zapalenie watroby

Dyskwalifikacja na okres 6 miesigcy, albo na 4
miesiace w przypadku, gdy badanie metodami
biologii molekularnej w kierunku wirusowego
zapalenia watroby typu B lub C daje wynik
ujemny

Osoby, ktore ze wzgledu na swoje
zachowania czy dzialalnos$¢ sg szczegolnie
narazone na zarazenie chorobami
przenoszacymi si¢ droga krwiopochodng

Po  zaprzestaniu ryzykownych zachowan
dyskwalifikacja na okres zalezny od rodzaju
choroby i od dostgpnosci odpowiednich testow

Odbywanie kary pozbawienia wolnosci

Okres pobytu w zakladzie karnym 1 okres 6
miesigcy od jego opuszczenia

Pobyt w krajach o duzej czestotliwosci
wystepowania nosicieli przeciwcial anty-
HIV i chorych na AIDS

6 miesigcy od dnia powrotu do Polski

Kontakt z choroba zakazng (poza
wirusowym zapaleniem watroby)

Na czas odpowiadajacy okresowi inkubacji, a
jezeli jest on nieznany, na 4 tygodnie

Powrot z obszaru, w ktorym endemicznie
wystepuja choroby tropikalne

6 miesigcy od dnia powrotu do Polski

2.1.3 Szczepienia

Wirusy lub bakterie atenuowane 4 tygodnie
Inaktywowane/zabite wirusy, bakterie lub |48 godzin
riketsje

Anatoksyny 48 godzin




WZW typu A lub B

48 godzin, pod warunkiem braku ekspozycji na
zakazenie

Wicieklizna

48 godzin
W razie ryzyka zarazenia — dyskwalifikacja na
okres 1 roku

Kleszczowe zapalenie mozgu

48 godzin
W razie ryzyka zarazenia — dyskwalifikacja na
okres 1 roku

Poddanie si¢ biernemu uodparnianiu
surowicami odzwierzecymi

Dyskwalifikacja na 3 miesiace

2.1.4 Inne przyczyny dyskwalifikacji tymczasowej

Ciaza 6 miesigcy po porodzie lub jej zakonczeniu, poza
sytuacjami wyjatkowymi po uzyskaniu zgody
lekarza ginekologa potoznika i neonatologa

Miesiaczka 3 dni po zakoficzeniu

Maly zabieg chirurgiczny

1 tydzien

Leczenie stomatologiczne

Leczenie stomatologiczne lub wizyta u higienistki
stomatologicznej — odroczenie do nastgpnego dnia
(uwaga: ekstrakcja zgba, leczenie przewodowe itp.
uwaza si¢ za maly zabieg chirurgiczny)

Przyjmowanie lekow

Zaleznie od rodzaju przepisanego leku, jego
sposobu dzialania i leczonego schorzenia

Ostre choroby ukladu oddechowego

Do zakonczenia leczenia

Ostre choroby ukladu pokarmowego

Do zakonczenia leczenia

Ostre choroby ukladu moczowego

Do zakonczenia leczenia

Choroby zapalne i uczuleniowe skory

Do zakonczenia leczenia

Ostre stany uczuleniowe

Do czasu ustapienia objawdw

Zaostrzenie przebiegu przewleklej
choroby alergicznej

Do czasu ustapienia objawow

Okres odczulania w alergii

Caty okres

2.1.5 Dyskwalifikacja ze wzgledu na szczegdlna sytuacje epidemiologiczna

Szczegdlna sytuacja epidemiologiczna (np.
wybuch epidemii choroby zakaznej lub
zarazliwej)

Czasokres zalezny od sytuacji epidemiologicznej
(takie przypadki nalezy zglasza¢ Komisji
Europejskiej w celu podjecia odpowiednich
dziatan)

3. Kryteria dyskwalifikacji dawcow autologicznych

Powazne choroby ukladu krazenia

Decyduje lekarz prowadzacy

Osoby, u ktorych wykryto w testach
immunoenzymatycznych obecnos$¢
markerow wirusow:

W uzasadnionych przypadkach lekarz moze
dopusci¢ do pobrania




- HBV

- HCV

- HIV
Osoby, u ktorych wywiad lekarski
wskazuje na zakazenie HTLV I/I1

Ostre zakazenie bakteryjne

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 15 ust. 6 ustawy
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw , zgodnie z ktérym
minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania zdrowotne
jakim powinien odpowiada¢ kandydat na dawceg, wykaz badan lekarskich i pomocniczych
badan diagnostycznych, jakim powinien podlega¢ kandydat na dawce komorek, tkanek lub
narzadu oraz przeciwwskazania do oddania komorek, tkanek lub narzadu, uwzgledniajac stan
zdrowia zywego dawcy

Tres$¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji prawnych.

OCENA SKUTKOW REGULACIJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analize¢ opisowa (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

Podmioty okreslone w art. 38 ust. 1 ustawy o pobieraniu przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow, banki tkanek 1 komorek, diagnostyczne laboratoria medyczne.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow  finansowych dla jednostek
finansowanych ze srodkéw publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spolecznym i gospodarczym.
4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.



5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Zgodnosé regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



Projekt
ROZPORZADZENIE

w sprawie Kkrajowej listy osob oczekujacych na przeszczepienie

Na podstawie art.17 ust. 8 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) sposob 1 tryb tworzenia 1 prowadzenia krajowej listy oczekujacych na
przeszczepienie;
2) kryteria medyczne i1 sposob dokonywania wyboru biorcy;
3) sposob informowania o0sdb o kolejnosci wpisu na  listg oczekujacych na
przeszczepienie.

§ 2. W celu zapewnienia jednakowego dostgpu  wszystkich pacjentow do procedur
przeszczepowych Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
POLTRANSPLANT, zwane dalej ,,Poltransplant”, prowadzi krajowa list¢ 0sob oczekujacych na
przeszczepienie, zwang dalej ,,listg”.

§ 3. Do zadan Poltransplantu w zakresie prowadzenia listy nalezy w szczegdlnos$ci:
1) prowadzenie w formie biezaco aktualizowanej komputerowej bazy danych wydzielonych
list 0s6b oczekujacych na przeszczepienie:
a) nerki oraz nerki i trzustki,
b) watroby,
c) serca,
d) pluca,
e) allogenicznych komorek krwiotwdrczych szpiku i krwi obwodowej;
2) prowadzenie odrgbnej listy chorych o najwyzszym stopniu pilnosci wykonania
przeszczepu,
3) wspoétudziat w tworzeniu regionalnych list oczekujacych na przeszczepienie komorek,
tkanek i narzadoéw oraz nadzor nad ich funkcjonowaniem.

§ 4. Na liscie gromadzi si¢ dane osob oczekujacych na przeszczepienie, o ktérych mowa w art.
17 ust. 3 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek 1 narzadow.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



§ 5. Potencjalny biorca przeszczepu musi by¢ zgloszony i zarejestrowany na liscie przed
planowanym przeszczepieniem.

§ 6. Zgloszenia potencjalnego biorcy narzadu do listy dokonuja lekarze kwalifikujacy do
przeszczepienia:
1) =zatrudnieni w podmiotach prowadzacych regionalne listy biorcow, w przypadku
potencjalnych biorcow nerki oraz nerki i trzustki;
2) zatrudnieni w osrodku kwalifikujacym 1 wykonujacym przeszczepienie, w przypadku
biorcéw narzadéw innych niz nerki oraz nerki i trzustki lub allogenicznych komorek
krwiotworczych.

§ 7. Informacje o wprowadzeniu danych potencjalnego biorcy do komputerowej bazy danych
listy wraz z podaniem numeru identyfikacyjnego biorcy, ktérym jest PESEL, oraz o kolejno$ci
wpisu na listg¢ Poltransplant przesyta droga pocztowa do podmiotu, o ktorym mowa w § 6, oraz
osoby oczekujacej na przeszczepienie lub jej przedstawiciela ustawowego, w terminie 7 dni dnia
wpisania na liste.

§ 8. Potencjalny biorca moze by¢ zgloszony do listy tylko przez jeden podmiot. W przypadku
wielo$ci zgloszen decyduje data wplywu pierwszego z nich.

§ 9. Przeniesienie chorego zarejestrowanego na liscie z jednego os$rodka transplantacyjnego do
innego wymaga niezwlocznego powiadomienia Poltransplant w celu aktualizacji danych
zamieszczonych na liscie.

§ 10. Informacje medyczne potencjalnego biorcy nerki, nerki i trzustki, biorcy watroby, biorcy
narzadoéw klatki piersiowej (serca lub pluc) oraz allogenicznych komorek krwiotworczych z
oceng pilnosci wskazan do przeszczepienia przygotowane na odpowiednich formularzach,
stanowiacych zatacznik nr 1 do rozporzadzenia, zostana przystane do listy droga elektroniczna
w terminie 14 dni od chwili zgloszenia biorcy na listeg.

§ 11. W przypadku braku wymaganych danych medycznych, o ktérych mowa w § 10, konieczne
bedzie ich uzupetnienie i weryfikacja w osrodku prowadzacym leczenie przed wprowadzeniem
na liste.

§ 12. Wszystkie informacje dotyczace zmiany danych danych osob umieszczonych na liscie
zglasza na biezaco przez osrodek prowadzacym leczenie.

§ 13. Zgloszenie przeszczepienia o wysokim stopniu  pilnoSci wymaga przestania do
Poltransplant dodatkowego formularza opracowanego przez zespoly odpowiednich specjalnosci.

§ 14. Zmiana pilnosci wskazan do przeszczepienia dla biorcoOw juz zarejestrowanych na liscie
wymaga przestania dodatkowych informacji powodujacych zmiang pilnosci w odniesieniu do
biorcow nerek lub wypetnionego formularza ,,zgloszenie pilne‘’, w odniesieniu do narzadow
poza nerkowych. Powiadomienie o anulowaniu ,,zgloszenia pilnego ” nast¢puje w terminie 3
dni roboczych od jego zgloszenia.



§ 15. Zespot prowadzacy liste¢ w Poltransplancie opracowuje i przedstawia Krajowej Radzie
Transplantacyjnej do zatwierdzenia propozycje zasad alokacji narzadow pobranych ze zwiok
zgodne z aktualnym stanem wiedzy medycznej i zachowaniem jednakowego dostgpu pacjentow
do procedur przeszczepowych oraz zasady alokacji narzadéw pobranych od zmarlych przed
ukonczeniem 16 roku zycia dawcow w pierwszej kolejnosci dla biorcow w wieku pediatrycznym.

§ 16. Wyboru biorcy dokonuje si¢ wg kryteriow medycznych, okres§lonych w zataczniku do
rozporzadzenia.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 17 ust. 8
zgodnie z ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia sposob i
tryb tworzenia prowadzenia krajowej listy oczekujacych na przeszczepienie, kryteria medyczne i
sposob dokonywania wyboru biorcy, sposob informowania oséb o kolejnosci wpisu na listg
oczekujacych na przeszczepienie.

W zwiazku z propozycjami zawartymi w art. 17 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw w celu w celu zapewnienia jednakowego dostepu
wszystkich pacjentow do procedur przeszczepowych tworzy si¢ krajowa liste 0sob oczekujacych
na przeszczepienie, prowadzona przez Centrum Organizacyjno Koordynacyjne do spraw
Transplantacji Poltransplant.

Krajowa lista 0s6b oczekujacych na przeszczepienie sklada si¢ z ksiggi rejestrowej i kartoteki.

Na liste zglasza si¢ wszystkich potencjalnych biorcéw przeszczepoéw unaczynionych pobranych
od 0s0b zmartych i1 biorcow allogenicznych przeszczepow komorek krwiotworczych szpiku i
krwi obwodowe;j.

Biorcow zgtasza osrodek transplantacyjny lub specjalista w dziedzinie transplantologii kliniczne;,
posiadajacy odpowiednie uprawnienia do przeszczepiania narzadow zgodnie z zakresem swojej
dzialalnosci.

Wszyscy potencjalni biorcy przeszczepdéw, musza by¢ zgloszeni i zarejestrowani na  Liscie
przed planowanym przeszczepieniem.

Zarejestrowania biorcy, mozna dokona¢ jedynie w przypadku gdy zostal on zbadany na
nosicielstwo wirusa HIV, i uzyskat ujemny wynik badania.

Potencjalny biorca moze by¢ zgloszony do listy tylko przez jeden o$rodek transplantacyjny, W
przypadku podwojnego  zgloszenia wazne jest zgloszenie pierwsze chyba, ze osrodki
postanowia, za obopdlna zgoda, inaczej.

Lista prowadzona jest w formie elektronicznej (aktualizowanej na biezaco komputerowej bazy
danych).

W liscie gromadzi si¢ odpowiednie dane o biorcach, wraz z kolejnym numerem 1 data wpisu na
listg, data przekazania danych o biorcy, identyfikacja podmiotu przekazujacego dane o biorcy.
Informacje o wprowadzeniu powyzszych danych na krajowa liste osdb oczekujacych na
przeszczepienie Poltransplant przekazuje do o$rodka zglaszajacego biorcg oraz do osoby
oczekujacej na przeszczepienie lub jej przedstawiciela ustawowego.



Wszystkie informacje o zmianie danych biorcy, zarejestrowanych w Liscie, o cofnigciu zgody na
przeszczepienie, u biorcy z powodu aktualnego stanu zdrowia z uwzglednieniem o zmianie
pilnosci wskazan do przeszczepienia o zgonie pacjenta musza by¢ zglaszane do Listy na
biezaco przez osrodek leczacy potencjalnego biorcg przeszczepu, w celu wprowadzenia zmiany
do komputerowej bazy danych.

Przeniesienie biorcy zarejestrowanego w liscie, z o$rodka transplantacyjnego, ktoéry go zglosit
na listg, do innego wymaga pisemnej zgody obu osrodkow i natychmiastowego powiadomienia
Listy przez jeden z tych o$rodkéw.

W rozporzadzeniu wskazany jest sposob wyboru biorcy, ktéry dokonywany jest przez
Poltransplant i zatwierdzany przez Krajowa Rad¢ Transplantacyjna.

OCENA SKUTKOW REGULACIJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej] w sferze
kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analizg opisowa (jako$ciowa).

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja.

e Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do spraw Transplantacji Poltransplant,
e Odrodki transplantacyjne.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowe dla budzetu
Jednostek finansowanych ze srodkow publicznych

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie sposobu prowadzenia rejestru zywych dawcow, rejestru dawcow szpiku i
krwi pepowinowej, rejestru przeszczepien

Na podstawie art. 18 ust. 6 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. 1. W celu nalezytego monitorowania dokonanych pobran i przeszczepien komorek,
tkanek 1 narzadéow Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
»POLTRANSPLANT”, prowadzi:

1) centralny rejestr zywych dawcow o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 ustawy z dnia
...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadow, zwany dalej ,,rejestrem zywych dawcow’;

2) centralny rejestr dawcoéw szpiku i krwi pgpowinowej, o ktorym mowa w art. 16 ust. 1
ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow, zwany dalej ,,rejestrem szpiku i krwi pgpowinowe;j”;

3) krajowy rejestr przeszczepien, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1 ustawy z dnia ...2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwany
dalej ,,rejestrem przeszczepien”.

2. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, skladaja sig z:

1) ksiggi rejestrowe;j;

2) kartoteki;

3. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ rowniez w formie elektronicznej.

§ 2. Przekazywanie danych do rejestrow, o ktorych mowa w § 1 ust. 1, nastepuje przesytka
polecona lub droga elektroniczng z zachowaniem procedur gwarantujacych  ochrong
tajemnicy danych osobowych, w szczego6lnosci przy uzyciu podpisu elektronicznego lub za
posrednictwem strony internetowej Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,,POLTRANSPLANT”, zwanego dalej ,,Poltransplant”.

§ 3 .1. Wpisow danych w ksiedze rejestrowej rejestréw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1,
dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.

2. Wpis w ksigdze rejestrowej rejestrow, o ktorych mowa w § 1 ust. 1, nie moze by¢ usuwany.
3. System informatyczny oraz oprogramowanie rejestru w formie elektronicznej umozliwia
jednoznaczne odréznienie zmiany danych objgtych ksigga rejestrowa rejestrow, o ktorych
mowa w § 1 ust. 1, od danych wpisanych po raz pierwszy do tej ksiegi wraz z podaniem daty
takiej zmiany.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



4. W przypadku ksiggi rejestrowej rejestrow, o ktérych mowa w § 1 ust. 1, w formie
pisemnej, zmiany danych objgtych taka ksigga dokonywane sa w sposdb czytelny i
opatrywane sa czytelnym podpisem osoby dokonujacej takiej zmiany.

§ 4. Poltransplant prowadzac rejestry, o ktérych mowa w § 1 ust.1, jest obowiazany:

1) przechowywac¢ dane gromadzone w rejestrze przez okres nie krotszy niz 30 lat;

2) przechowywaé dane gromadzone w rejestrze w sposob zapewniajacy bezpieczenstwo
danych osobowych biorcy;

3) skutecznie ograniczy¢ dostgp do danych gromadzonych w rejestrze do personelu
Poltransplantu;

4) udostepni¢ na kazde zadanie dane gromadzone w rejestrze Krajowej Radzie
Transplantacyjnej

5) podda¢ prowadzenie Rejestru kontroli ministra wtasciwego do spraw zdrowia

§ 5. Kartoteka rejestru zywych dawcow sktada si¢ z indywidualnych kart zywych dawcow
narzadu lub jego fragmentu.

2. Pisemna forma ksiggi rejestrowej rejestru zywych dawcoéw sktada sie z rubryk
obejmujacych dane okreslone w art. 15 ust. 2 oraz art. 18 ust. 2 pkt 1, 3 1 6 ustawy z dnia
............ 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek tkanek i narzadow,
zwanej dalej ,,ustawa”, a takze nastgpujace dane:

1) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu w szczegolnosci dotyczace
wczesnych powiktan zwiazanych z zabiegiem pobrania od zywego dawcy narzadu lub
fragmentu narzadu;

2) informacje dotyczace stanu zdrowia zywego dawcy narzadu lub fragmentu narzadu;

3) numer kolejny i datg wpisu;

4) datg przekazania danych;

5) podmiot przekazujacy dane.

§ 6. 1. Dane, o ktorych mowa w § 5 ust. 1 pkt 1 1 2, przekazuje zaktad opieki zdrowotne;,
ktory dokonat pobrania narzadu:
1) w przypadku danych okreslonych w § 5 ust. 1 pkt 2 - w terminie 7 dni od dnia
dokonania zabiegu pobrania narzadu;
2) w przypadku danych o ktérych mowa § 5 ust. 1 pkt 1:
a) w terminie 7 dni po zaistnieniu powiktan zwiazanych z zabiegiem pobrania,
b) w okresie 3 1 12 miesiecy po przeszczepieniu, a nastgpnie w odstgpach co 12
miesigcy az do utraty przeszczepu lub zgonu biorcy przeszczepu, w przypadku
danych okreslonych pkt 2.

§ 7. Kartoteka rejestru szpiku i krwi pgpowinowe;j sktada sig z:
1) indywidualnych kart dawcow szpiku krwi pgpowinowe;;
2) kart zgromadzonych jednostek krwi pgpowinowe;.

§ 8. Ksigga rejestrowa rejestru w formie pisemnej sktada si¢ z rubryk obejmujacych, poza
danymi okreslonymi w art. 16 ust. 3 1 4 ustawy, nast¢pujace dane:

1) numer kolejny i datg wpisu;

2) date przekazania danych;



3) podmiot przekazujacy dane.

§ 9. Dane, o ktorych mowa w § 8, przekazywane sa przez:

1) niezalezne polskie banki niespokrewnionych dawcoéw szpiku, akredytowane przez
BMDW (Bone Marrow Donors Wideworld), w przypadku niespokrewnionych
dawcach szpiku;

2) banki tkanek i komorek.

§ 10. Niezwlocznie po stwierdzeniu braku dawcy rodzinnego, zaktad opieki zdrowotnej
zamierzajacy dokonaé allogenicznego przeszczepienia szpiku od dawcy alternatywnego albo
allogenicznego przeszczepienia krwi pgpowinowej zamiast szpiku zglasza do Centrum
Organizacyjno - Koordynacyjnego do spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, zwanego dalej
,Poltransplant”, wniosek o:
1) przeszukanie rejestru 1 dobor dawcy szpiku - w celu dokonania allogenicznego
przeszczepienia szpiku od dawcy alternatywnego;
2) wniosek o przeszukanie rejestru i dobdér krwi pgpowinowej - w celu wykonania
allogenicznego przeszczepienia krwi pgpowinowej zamiast szpiku.

§ 11. Przeszukanie rejestru i dobdr niespokrewnionego dawcy szpiku lub dobdr krwi
pepowinowe] w celu dokonania przeszczepdéw dokonuje si¢ wedlug okreslonego algorytmu
postgpowania.

§ 12. Informacje o dokonanym doborze niespokrewnionego dawcy szpiku lub doborze krwi
pepowinowej w celu dokonania wlasciwego przeszczepu Poltransplant przekazuje do zaktadu
opieki zdrowotnej, ktory przestat wniosek, niezwlocznie po zakonczeniu procedury
przeszukania.

§13. Ksigga rejestrowa rejestru przeszczepien sklada si¢ z rubryk obejmujacych dane
okreslone w art. 18 ust. 2 pkt 1-7 ustawy, a ponadto zawiera nastgpujace dane:

1) informacje na temat rozpoznania, ktore byto wskazaniem do wykonania zabiegu;

2) numer kolejny i datg wpisu;

3) dateg przekazania danych;

4) podmiot przekazujacy dane.

§ 14. Kartoteka rejestru przeszczepien sklada si¢ z indywidualnych kart zgloszenia
przeszczepu.

§ 15. Dane do rejestru przeszczepien sa przekazywane przez zaklady opieki zdrowotne;,
dokonujace przeszczepienia w terminie nieprzekraczajacym 48 godzin od zakonczenia
zabiegu przeszczepienia.

§ 16. Koszt prowadzenia rejestru przeszczepien, w tym utworzenia i1 utrzymania jego wersji
elektronicznej pokrywa si¢ z budzetu Centrum Organizacyjno — Koordynacyjnego do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant”.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.



Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 18 ust. 6,
zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia
sposob prowadzenie rejestru zywych dawcow, rejestru dawcow szpiku 1 krwi pgpowinowe;,
rejestru przeszczepie. Tre$¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego
rodzaju regulacji prawnych.

W zwiazku z propozycjami zawartymi w art. 16-18 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadéw, w celu nalezytego monitorowania dokonanych
przeszczepien komorek tkanek i narzadow tworzy si¢ centralny rejestr dawcow szpiku 1 krwi
pepowinowej, krajowy rejestr przeszczepien, rejestr zywych dawcow, za prowadzenie ktorych
odpowiada Centrum Organizacyjno- Koordynacyjne do Spraw Transplantacji Poltransplant.

Rejestry sktadaja si¢ z ksiag rejestrowych oraz kartotek.

W rejestrach gromadzi si¢ dane o dokonanych przeszczepieniach, o zywych dawcach
narzadoéw, niespokrewnionych dawcach szpiku i krwi pgpowinowej, biorcach przeszczepow.
Powyzsze dane wpisuje si¢ z kolejnym numerem oraz data wpisu, data przekazania danych,
informacja na temat podmiotu przekazujacego dane.

W rozporzadzeniu okre$lony zostat sposéb 1 tryb przekazywania danych.

Dane do rejestrow przekazywane sa przez — wszystkie podmioty wymienione w
rozporzadzeniu przy zachowaniu przepisow o ochronie danych osobowych.
W rozporzadzeniu okreslono sposob i czas gromadzenia danych w rejestrze.

Koszt prowadzenia rejestru przeszczepien, w tym utworzenia i utrzymania jego wersji
elektronicznej pokrywa si¢ z budzetu Centrum Organizacyjno — Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztéw i wydatkoéw nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analize¢ opisowa (jako$ciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

e (Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do spraw Transplantacji Poltransplant,
e Osrodki dokonujace pobran i przeszczepoOw komorek, tkanek i narzadéw, banki
tkanek 1 komorek, banki niespokrewnionych dawcow szpiku.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowe dla budzetu
Jednostek finansowanych ze srodkow publicznych

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

Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spoltecznym i gospodarczym.



4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki.

6. Zgodnos$¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"’

w sprawie wzorow odznak “Honorowy Dawca Przeszczepu" i ,,Zastuzony Honorowy

Dawca Przeszczepu” oraz szczegolowych zasad i trybu ich nadawania

Na podstawie art. 22 ust. 6 ustawy z dnia ... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza si¢, co
nastepuje:

§1.

1. Wreczenia odznaki ,,Honorowy Dawca Przeszczepu” wraz z legitymacja stwierdzajaca jej
nadanie dokonuje kierownik os$rodka transplantacyjnego lub kierownik zaktadu opieki
zdrowotnej.
2. Zaktad opieki zdrowotnej, ktory pobrat szpik lub inne regenerujace si¢ komoérki 1 tkanki
zawiadamia niezwlocznie Centrum Organizacyjno - Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
»Poltransplant” o nadaniu odznaki ,,Honorowy Dawca Przeszczepu”, w ramach zgloszenia
dawcy do Krajowego Rejestru Zywych Dawcow.
3. Zgloszenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) dane osobowe osoby, ktorej dotyczy wniosek:
a) imi¢ 1 nazwisko,
b) numer PESEL,
c¢) datg urodzenia — jezeli nie posiada numeru PESEL,
d) obywatelstwo,
e) numer i seri¢ dokumentu tozsamosci,
f) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji;
2) informacj¢ o rodzaju, ilosci 1 sposobie pobrania szpiku lub innych regenerujacych

komorek i tkanek.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



§2.

1. Wniosek Poltransplantu o nadanie odznaki ,,Zastuzony Honorowy Dawca Przeszczepu”
zawiera:

1) dane osobowe osoby, ktorej dotyczy wniosek, wymienione w § 1 ust. 2 pkt 1;

2) informacj¢ pochodzaca z podmiotu uprawnionego do pobierania komorek, tkanek Iub
narzadow do przeszczepienia zawierajaca dane o dacie, rodzaju, iloSci 1 sposobie
pobrania szpiku lub innych regenerujacych komorek i tkanek (facznie informacje o
dwoch lub wigcej donacjach takich komorek lub tkanek) oraz o wykorzystaniu tego
materiatu;

3) informacj¢ pochodzaca z podmiotu uprawnionego do pobierania narzadow od dawcy
zywego o dacie, rodzaju i charakterze zabiegu oddania narzadu lub jego czgsci do celu
przeszczepienia oraz o wykorzystaniu tego materiatu.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiadamia listem poleconym osobg, ktorej dotyczy
wniosek, o terminie i miejscu uroczystego wrgczenia odznaki wraz z legitymacja.
Zawiadomienie powinno zosta¢ wystane nie po6zniej niz na 30 dni przed terminem uroczystego
wreczenia.

3. Uroczystego wreczenia odznaki ,,Zastuzony Honorowy Dawca Przeszczepu” wraz z
legitymacja stwierdzajaca jej nadanie dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia lub osoba

przez niego upowazniona.

§3.
1. Odznaka ,,Honorowy Dawca Przeszczepu” ma kolor srebry, a odznaka ,,Zastuzony Honorowy
Dawca Przeszczepu” ma kolor zloty.
2. Wzor odznaki oraz legitymacji ,,Honorowy Dawca Przeszczepu” okresla zatacznik nr 1 do
rozporzadzenia.
3. Wz6ér odznaki oraz legitymacji ,,Zastuzony Honorowy Dawca Przeszczepu” okresla

zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4.
Odznaki, o ktorych mowaw § 3, moga by¢ nadane tej samej osobie tylko raz.



§5.
Ewidencjg 0sob wyrdznionych odznakami prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do

Spraw Transplantacji ,,Poltransplant™.

§ 6.

1. W razie zgubienia lub zniszczenia odznaki, zaleznie od jej rodzaju kierownik osrodka lub
zaktadu opieki zdrowotnej, ktéry dokonat pobrania szpiku lub innych regenerujacych komorek 1
tkanek lub minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek osoby wyr6znionej lub osoby przez
nig upowaznionej, moze ponownie wyda¢ odznake za zwrotem kosztow jej wytworzenia.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku zgubienia lub zniszczenia legitymacji
stwierdzajacej nadanie odznaki, z tym, ze wydanie wtérnego egzemplarza legitymacji nastgpuje

nieodplatnie.

§7.
Koszty zwiazane z nadawaniem odznaki sa pokrywane ze $srodkéw budzetu panstwa z czgsci, ktorej

dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

§8.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 7 kwietnia 2006 r.

MINISTER ZDROWIA

Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 22 ust. 6
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadéw, zgodnie z ktorym
minister whasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia, wzor oraz szczegodlowe
zasady nadawania odznak "Honorowy Dawca Przeszczepu” oraz ,,Zastuzony Honorowy Dawca
Przeszczepu”. Nie zostaly dolaczone wzory odznak i legitymacji, gdyz ich opracowanie wymaga
znacznych naktadow finansowych, co na obecnym etapie prac legislacyjnych jest nieuzasadnione.

Tres¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji prawnych.



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do regulacji, dla ktorych w sferze
kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR wykorzystujacy do oceny

skutkéw analizg opisowa (jako$ciowa).

1. Przedmiot rozporzadzenia

Przepisy rozporzadzenia dotycza okre$lenia wzoru oraz szczegdtowych zasad nadawania

odznak ,,Honorowy Dawca Przeszczepu™ o ,,Zastuzony Honorowy Dawca Przeszczepu”.

2. Podmioty, na ktére bedzie oddzialywal projekt rozporzadzenia
Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne

,Poltransplant”, osrodki transplantacyjne i dawcy przeszczepow.

3. Wplyw rozporzadzenia na dochody i wydatki budzetu oraz sektora finansow
publicznych

Rozporzadzenie bedzie miato skutki finansowe dla budzetu panstwa zwigzane z wykonaniem
legitymacji oraz odznaki. Przyjgto, iz rocznie zostanie odznaczonych okoto 300 honorowych
dawcow przeszczepoéw oraz okoto 150 zastuzonych honorowych dawcow przeszezepow i liczba
ta si¢ bedzie zwigksza¢é o 10-20% rocznie. Szacuje sig, iz rocznie koszty zwiazane z
nadawaniem odznaczen ksztattowaé si¢ beda na poziomie ok. 16.000-20.000 zt (przy
nastepujacych zatozeniach: jednostkowy koszt wydania odznaki ok. 35 zl, jednostkowy koszt
wydania legitymacji — ok. 5 zt). Mozna tez oczekiwac, ze pewna liczba dawcow, ktora oddata
komorki, tkanki lub narzady przed wejSciem w zycie obecnej Ustawy wystapi réwniez o
przyznanie tej odznaki. Wydatki na ten cel mozna szacowac¢ na poziomie podobnej kwoty.
Srodki na ww. zadanie zostalty uwzglednione w planie wydatkow na 2006 r. w czesci 46 —
Zdrowie, dziat 851 — Ochrona Zdrowia, rozdz. 85195 —Pozostata dziatalnos¢.

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na dochody i wydatki innych jednostek sektora finansow
publicznych.

4. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacj¢ i rozwoj regiondw.



5. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Wdrozenie regulacji moze mie¢ wplyw na popularyzacje ruchu honorowego krwiodawstwa,

co bedzie pozytywnie oddzialywac na bezpieczenstwo zdrowotne ludnosci.

6. Konsultacje spoleczne

Projekt byl konsultowany z Krajowa Rada Transplantacyjna, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnym ,,Poltransplant”, Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i
Potoznych, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, Polskim Towarzystwem
Transplantacyjnym 1 Polskim Towarzystwem Hematologow i Transfuzjologéw. Ponadto

projekt byt umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

7. Prawo Unii Europejskiej

Przedmiot projektu rozporzadzenia nie jest objgty prawem Unii Europejskie;.



Projekt
Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia
zdnia ............. 2005 1.
w sprawie kwalifikacji wymaganych od osob zatrudnionych w bankach tkanek i

komorek

Na podstawie art. 27 ust. 6 ustawy z dnia ... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie reguluje kwalifikacje wymagane dla osob zatrudnionych w bankach
tkanek i komorek wykonujacych czynnosci bezposrednio zwiazane z przetwarzaniem,

przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem tkanek i komorek.

§ 2. Do pobierania tkanek i komoérek ludzkich ze zwlok jest uprawniony lekarz, magister

biologii, technik medyczny lub laborant medyczny.

§ 3. Do pobierania tkanek i komoérek ludzkich od zywych dawcéw jest uprawniony lekarz

specjalista, jak réwniez inny lekarz pod kierunkiem lekarza specjalisty.

§ 4. Do przetwarzania, konserwowania, przechowywania lub dystrybucji tkanek i komorek

ludzkich jest uprawniony lekarz, magister biologii, technik medyczny i laborant medyczny.

§ 5. Kierownik banku tkanek i komorek powinien posiada¢ co najmnie;j:
1) wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;
2) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w bankach tkanek 1 komoérek lub
podmiotach, ktérych cel dzialalnosci jest zwiazany z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem Ilub dystrybucja ludzkich

tkanek lub komérek ludzkich.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



§ 6.1. Osoby pobierajace tkanki i komorki oraz osoby zajmujace si¢ przetwarzaniem,

konserwowaniem, przechowywaniem lub ich dystrybucja powinny przed podjeciem tych

czynno$ci odby¢ odpowiednie przeszkolenie 1 uzyska¢ zaswiadczenie o odbytym

przeszkoleniu.

2. Przeszkolenia pracownikow bankow tkanek i komoérek, o ktérych mowa w ust. 1, w

zakresie wykonywanych czynnosci powinny odbywac¢ si¢ co 2 lata lub w przypadku

wprowadzenia nowych procedur w bankowaniu tkanek i komorek.

3. Przeszkolenie personelu banku tkanek i komoérek obejmuje:

1) przeszkolenie ogolne w zakresie:

a) aspektow etycznych,

b)

c)
d)

e)

f)

aspektow prawnych,

aspektow organizacyjnych,

kryteriow jakosci i bezpieczenstwa zwiazanych z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem i dystrybucja tkanek i
komorek ludzkich,

standardowych procedur operacyjnych stosowanych w bankowaniu tkanek 1
komorek,

procedur kontroli jakosci;

2) przeszkolenie szczegdtowe w zakresie:

a) znajomosci systemow bezpieczenstwa pracy w banku tkanek i komorek,

b)

c)

d)

znajomosci protokotow standardowych procedur operacyjnych stosowanych
przy bankowaniu tkanek i komorek,

umiejetnosci  obstugi  sprzg¢tu wykorzystywanego w kazdej procedurze
bankowania tkanek 1 komorek,

znajomosci systemow kontroli jako$ci w bankowaniu tkanek i komorek,
zarzadzania bazami danych rejestru dawcoéw, rejestru procedur i rejestru

dystrybucji przeszczepow.

4. Zaswiadczenie o odbyciu przeszkolenia wydaje kierownik jednostki organizacyjnej

przeprowadzajacej przeszkolenie.

§ 7. Jednostka organizacyjna prowadzaca przeszkolenie w zakresie bankowania tkanek i

komorek jest Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w Warszawie.



§ 8. Obowiazek przeszkolenia przed rozpoczeciem pracy w banku tkanek 1 komorek nie
dotyczy o0sOb legitymujacych si¢ zaswiadczeniem o odbyciu przeszkolenia w zakresie
wykonywanych czynnosci, uzyskanym przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, oraz
0sob z dlugoletnim do$wiadczeniem zawodowym w zakresie czynno$ci zwiazanych z
pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem lub

dystrybucja tkanek i komoérek ludzkich.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 7 kwietnia 2006 r.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie ma na celu sprawdzenie znajomosci procedur przez osoby zatrudnione w
bankach tkanek i komoérek. Procedury te sa szczegoétowo opisane w tekstach rozporzadzen
dotyczacych systemow jakosci, kontroli 1 diagnostycznych laboratoriow medycznych.

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego Art. 27 ust. 6
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadow ,
zgodnie z ktérym Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia
kwalifikacje wymagane od 0sob zatrudnionych bezposrednio w bankach tkanek i komorek ,
wykonujacych bezposrednio czynno$ci zwiazane z przetwarzaniem , przechowywaniem,
dystrybucja lub testowaniem tkanek i komorek ludzkich, majac na uwadze bezpieczenstwo
dawcow 1 biorcoOw.

Tre$§¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji
prawnych.

OCENA SKUTKOW REGULACIJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztéw i wydatkow nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analizg¢ opisowa (jakoSciowa).

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja.
Banki tkanek 1 komoérek

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow na jednostki finansowane ze
srodkow publicznych.



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

Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spoltecznym i gospodarczym.

4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnegtrzng i zewngtrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Zgodnos$¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym
pomieszczenia i urzadzenia banku tkanek i komorek

Na podstawie art. 27 ust. 7 ustawy z dnia ...... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. ......... 2005 r.) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Pomieszczenia i urzadzenia banku tkanek i1 komorek lub jego cze$ci powinny
odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym wymaganiom ogo6lnym okreslonym w
zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. 1. Pomieszczenia i urzadzenia banku tkanek i komorek pod wzgledem fachowym i
sanitarnym powinny ponadto odpowiada¢ wymaganiom szczegolnym okreslonym w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio do podmiotéw innych niz bank tkanek i komorek,
jezeli zamierzaja udziela¢ lub udzielaja swiadczen zdrowotnych takiego samego rodzaju co bank
tkanek 1 komorek.

§ 3. Odrebne przepisy okreslaja:

1) warunki techniczne, jakim powinny odpowiada¢ obiekty budowlane, w ktorych znajduja
si¢ pomieszczenia banku tkanek 1 komorek;
2) wymagania, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia banku tkanek 1 komorek bedace
aparatura i sprzetem medycznym w rozumieniu tych przepisow.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Zalaczniki

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegoétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ................. 2005 r.

Zalacznik nr 1

WYMAGANIA OGOLNE, JAKIM POWINNY ODPOWIADAC POD WZGLEDEM
FACHOWYM I SANITARNYM POMIESZCZENIA 1 URZADZENIA BANKU TKANEK
I KOMOREK

I. Wymagania ogélnoprzestrzenne

1. Bank tkanek 1 komodrek powinien stanowi¢ samodzielny budynek lub moze by¢
zlokalizowany w budynku przeznaczonym rowniez na inne cele przy zachowaniu izolacji
pomieszczen innych uzytkownikéw budynku.

2. Powierzchnia kazdego pomieszczenia powinna by¢ dostosowana do zainstalowanych
urzadzen, aparatury i sprzetu.

3. Pomieszczenia banku tkanek i komoérek nie powinny znajdowac si¢ ponizej parteru.
Dopuszcza si¢ lokalizowanie pomieszczen, ponizej parteru, pod warunkiem obnizenia
otaczajacego terenu 30 cm ponizej podlogi przyleglych pomieszczen, poprzez wykonanie skarpy
o nachyleniu nie wigkszym niz 45°.

4. Pomieszczenia, w tym rowniez przestrzenie komunikacyjne, lokalizowane na tej samej
kondygnacji, nie moga znajdowac si¢ na roznych poziomach, wymagajacych zastosowania stopni
lub pochylni wyréwnawczych.

5. Pomieszczenia, w ktorych wykonywane sa $wiadczenia zdrowotne, oraz pomieszczenia
administracyjne, magazynowe, zaplecza gospodarczego i technicznego, jezeli wymagaja tego
wzgledy technologiczne, powinny by¢ wyposazone w punkty poboru wody cieptej i zimne;.

6. Dla pracownikéw zakladu, z wyjatkiem pracownikow administracyjnych, powinny by¢
zorganizowane szatnie centralne. Nalezy urzadzi¢ odrgbne szatnie dla pracownikow spalarni
odpadow, warsztatow, obstugi zaktadu patomorfologii (jezeli jest zlokalizowany w osobnym
budynku).

7. Jezeli w banku tkanek 1 komorek nie zostata urzadzona szatnia centralna podstawowa dla
pracownikow, powinny by¢ zorganizowane szatnie podstawowe organizacyjnych jego
komorkach organizacyjnych.

8. Wskaznik powierzchni w szatniach podstawowych, o ktorych mowa w ust. 6 1 7, powinien
stanowi¢ co najmniej 0,65 m’ na jednego pracownika w odniesieniu do ogolnej liczby
pracownikow zatrudnionych na wszystkich zmianach korzystajacych z danej szatni.

9.Dla pracownikéw spalarni odpadow, warsztatow, samodzielnych dezynfektorni i
pracownikow obstugi wykonujacych prace brudzace nalezy urzadzac szatnie odziezy roboczej o
powierzchni co najmniej 0,50 m’ na osobe. Szatnie odziezy roboczej tacza si¢ z szatniami
podstawowymi poprzez wezel sanitarny (szatnia przelotowa trzyczgsciowa).

10. Przy szatniach podstawowych powinny by¢ wezly sanitarne wyposazone w 1 umywalke
na 20 pracownikow i 1 natrysk na 25 pracownikow oraz co najmniej 1 ustgp. Wezly sanitarne,
zlokalizowane przy szatniach dla pracownikow, o ktéorych mowa w ust. 9, powinny by¢
wyposazone w 1 umywalke na 10 pracownikéw i 1 natrysk na 8 pracownikéw oraz co najmniej 1



ustep. Podane wskazniki dotycza liczby pracownikéw na najliczniejszej zmianie.

11. Przy szatniach przeznaczonych na wigcej niz 5 kobiet powinny znajdowac si¢ kabiny
higieny osobistej. Szatnie z wegzlami sanitarnymi, z wylaczeniem szatni przeznaczonych dla
maksimum 20 oséb i majacych mozliwo$¢ wietrzenia przez okno, powinny by¢ wentylowane
mechanicznie.

12. Ustgpy powinny by¢ urzadzone odrgbnie dla personelu i pacjentoéw oraz osobne dla
mezezyzn i kobiet.

13. Dla ustalenia wielkosci ustgpdw nalezy stosowac nastgpujace wskazniki: dla pacjentow -
1 miska ustgpowa na 20 mgzczyzn, 1 miska ustgpowa na 15 kobiet oraz dla personelu - 1 miska
ustgpowa na 35 mezczyzn, 1 pisuar na 35 mezczyzn, 1 miska ustgpowa na 25 kobiet. Przedsionki
ustegpéw musza by¢ wyposazone w umywalki w liczbie 1 umywalka na 4 miski ustgpowe lub
pisuary, lecz nie nizszej niz 1 umywalka.

14. Jezeli liczba pracownikow na najliczniejszej zmianie nie przekracza 15, moze by¢ jeden
ustep wspdlny dla mezczyzn i kobiet.

15. W zaktadzie powinny by¢ urzadzone pokoje $niadaniowe o powierzchni, w przeliczeniu
na pracownika najliczniejszej zmiany, 1,1 m% nie mniejszej niz 10 m”.

16. W kazdej jednostce organizacyjnej banku tkanek i komoérek powinno znajdowac si¢
pomieszczenie (miejsce) przeznaczone do skladowania bielizny czystej; w jednostkach, w
ktérych nie przewidziano osobnego pomieszczenia na brudownik, powinno by¢ osobne
pomieszczenie lub miejsce na sktadanie brudnej bielizny.

17. W kazdym pomieszczeniu powinny by¢ worki plastykowe lub wiadra przeznaczone do
gromadzenia wszelkiego typu odpadow.

18. Spalarnia odpadow banku tkanek i komorek moze obshugiwaé réwniez inne podmioty,
zlokalizowane w rejonie obstugiwanym przez bank tkanek i komorek a w przypadku braku
wtlasnej spalarni bank tkanek i komoérek moze korzysta¢ ze spalarni innego podmiotu.

I1. Wymagania dla niektorych pomieszczen

1. Pomieszczenia $luzy szatniowej powinny odpowiada¢ wymaganiom okreslonym w czgsci
[ ust. 8.

2. Pomieszczenia $luzy umywalkowo-fartuchowej powinny by¢ wyposazone w zespoty
wieszakow, umywalke 1 suszarke do rak.

3. Kabina higieniczna stuzaca higienie osobistej powinna by¢ wyposazona w umywalke,
bidet i miske ustgpowa.

4. Sktadzik porzadkowy jest pomieszczeniem przeznaczonym do przechowywania $rodkow
czystosci. Powinien on by¢ wyposazony w zlew zawieszony na wysokosci 50 cm od podtogi. Co
najmniej jeden taki sktadzik powinien znajdowac si¢ w kazdej jednostce organizacyjnej zaktadu.

5. Przy gléwnym holu wejsciowym do banku tkanek i komoérek nalezy urzadzi¢ szatnig dla
okry¢ wierzchnich osob przychodzacych, rejestracje, informacjg, ustgpy.

6. Poczekalnie pacjentéw, bez wzgledu na przyjety system (zatokowy lub centralny),
powinny umozliwia¢ taczno$¢ wzrokowa z drzwiami pokoi badan lekarskich, dla ktérych sa
przeznaczone. Wielko$¢ poczekalni okres$la si¢ przyjmujac 5 pacjentéw na 1 stanowisko pracy
lekarza, na pokoj zabiegowy lub inny oraz 1,5 m” na 1 miejsce w poczekalni (bez powierzchni
komunikacyjnej).

7. Punkt pobierania materiatow do analiz, wraz z boksem odbioru materiatow 1 wydawania
wynikow, jest czg$cia zakladéw diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologicznej i powinien by¢



tatwo dostepny dla pacjentow ambulatoryjnych. W zwiazku z tym moze znajdowac si¢
bezposrednio przy bankach tkanek i komorek.

I11. O$wietlenie naturalne

1. Pomieszczenia przeznaczone na czasowy lub staly pobyt pracownikéw powinny mieé
zapewniony bezposredni dostgp $wiatta dziennego oraz zapewnione wietrzenie naturalne.
Wyjatek stanowia pomieszczenia, w ktorych ze wzgledu na przeznaczenie niewskazane jest
o$wietlenie §wiatlem naturalnym.

2. Jezeli orientacja okien pomieszczeh przeznaczonych na pobyt ludzi moze powodowaé
nadmierne ich naswietlenie lub przegrzewanie, powinny by¢ zainstalowane urzadzenia
zabezpieczajace przed ich przegrzewaniem.

3. Korytarze powinny mie¢ dwustronne czolowe o$wietlenie naturalne oraz zapewniona
mozliwo$¢ wietrzenia. Korytarz pozbawiony oswietlenia czotowego lub dtuzszy niz 20,0 m przy
o$wietleniu czotowym jednostronnym oraz dluzszy niz 40,0 m przy os$wietleniu czotowym
dwustronnym powinien mie¢ boczne zatoki rozswietlajace co 20,0 m.

IV. Wymagania ogélnobudowlane

1. Wytrzymato$¢ stropéw powinna uwzgledniaé obciazenia wynikajace z zainstalowania
urzadzen i aparatury. Dotyczy to rowniez drég komunikacyjnych, po ktérych moga by¢
transportowane te urzadzenia.

2. W banku tkanek i komorek powinna by¢ zapewniona mozliwo$¢ wprowadzania i
wyprowadzania urzadzen wielkogabarytowych, przekraczajacych rozmiarami wymiary otworow
okiennych i drzwiowych.

3. Podlogi powinny by¢ wykonane z materiatow gladkich, trwatych, zmywalnych,
nienasigkliwych i odpornych na dziatanie $rodkow dezynfekcyjnych. Nie jest dopuszczalne
stosowanie podtég drewnianych, z wyjatkiem pomieszczen administracyjnych. Cokoly przy
podlogach pomieszczen lekarsko-zabiegowych oraz t6zkowych powinny by¢ wykonane do
wysokosci co najmniej 10 cm z materiatow odpowiadajacych wymaganiom dla podidég w tych
pomieszczeniach.

4. Sciany pomieszczen, z wyjatkiem pomieszczen administracyjnych, powinny byé tatwo
zmywalne 1 umozliwiajace dezynfekcj¢. W pomieszczeniach wymagajacych czgstej dezynfekcji
lub utrzymania aseptyki Sciany na calej wysokosci powinny by¢ wylozone ptytkami z materiatow
gladkich, trwalych, zmywalnych, nienasigkliwych 1 odpornych na dzialanie $rodkow
dezynfekcyjnych.

5. Przy umywalkach i zlewozmywakach $ciany powinny by¢ wytozone do wysoko$ci co
najmniej 1,60 m ptytkami wykonanymi z materiatow o cechach wymienionych w ust. 4.

6. W pomieszczeniach wymagajacych podwyzszonej aseptyki sufit podwieszony powinien
by¢ wykonany w sposdb zapewniajacy szczelno$¢ powierzchni. Dotyczy to w szczegdlnosci,
pracowni mikrobiologicznych, sal operacyjnych, zabiegowych, pomieszczen przeznaczonych do
pobierania 1 przerobu komodrek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowej,
pomieszczen przetwarzania komorek i tkanek, centralnej sterylizatorni i dezynfektorni.

7. W kazdym pomieszczeniu, z zastrzezeniem ust. 8, powinien by¢ indywidualny kanat
wentylacji grawitacyjnej wyprowadzony ponad dach i zapewniajacy 1,5-krotna wymiang
powietrza na godzing.

8. Pomieszczenia o zwigkszonych wymaganiach aseptyki, takie jak sale operacyjne, boksy



jalowe, sterylizatornie, nie moga by¢ wyposazone w kanal wentylacji grawitacyjnej. W
pomieszczeniach tych nalezy instalowaé wentylacje okreslone w ust. 27 zatacznika nr 2.

9. W pomieszczeniach o jednorodnym przeznaczeniu (np. wezly sanitarne, pokoje
zabiegowe) dopuszcza sig, stosowanie zbiorczych komér w przestrzeni poddasza, zakonczonych
deflektorem, do ktérych wprowadza si¢ kanaty wentylacji grawitacyjne;j.

10. Okna w pomieszczeniach powinny by¢ wyposazone w gorne nawietrzaki.

11. Parapety podokienne powinny wystawac nie wigcej niz 3 cm poza wykonczone czgsci
pionowe muru podokiennego. W pomieszczeniach o podwyzszonej aseptyce zamiast parapetow
podokiennych wykonczenie czg$ci poziomych muru podokiennego powinno by¢ wykonane z
ptytek oktadzinowych.

12. W banku tkanek i komoérek nie moga by¢ instalowane drzwi wahadtowe oraz obrotowe.

V. Wymagania dotyczace instalacji

1. Banki tkanek i1 komoérek powinny by¢ wyposazone w instalacje: wodociagowa,
kanalizacyjna, cieptej wody, grzewcza i elektryczna.

2. Instalacje powinny by¢ wykonane jako kryte, chyba ze przepisy okreslajace warunki
techniczne, jakim powinny odpowiada¢ obiekty budowlane, stanowia inaczej.

3. Pomieszczenia, ktore w trakcie uzytkowania powinny by¢ zmywane woda biezaca, nalezy
wyposazy¢ we wpusty podlogowe oraz zawory ze ztaczka do weza.

4. Grzejniki powinny by¢ zainstalowane nie nizej niz 12 cm od podtogi i nie blizej niz 6 cm
od lica $ciany wykonczonej, a w pomieszczeniach o podwyzszonej aseptyce (np. sale zabiegowe,
boksy jatowe, przygotowalnie plynéw infuzyjnych, centralna sterylizatornia, sale pooparzeniowe
itp.) - minimum 10 cm od lica $ciany wykonczonej. Grzejniki powinny by¢ gladkie, tatwe do
czyszczenia. Nie dopuszcza si¢ instalowania grzejnikdw z rur ozebrowanych oraz ogrzewania
podtogowego i sufitowego.

5. Pomieszczenia o réznym poziomie wymagan sanitarnych nie moga by¢ taczone we
wspolny uktad wentylacji mechaniczne;.

6. W pomieszczeniach i przestrzeniach komunikacyjnych, w ktérych wymagane jest
okresowe wyjalawianie powietrza, powinny by¢ rozmieszczone state lub przenosne lampy
bakteriobojcze.

Zalacznik nr 2

WYMAGANIA SZCZEGOLNE, JAKIM POWINNY ODPOWIADAC POD WZGLEDEM
FACHOWYM I SANITARNYM POMIESZCZENIA I URZADZENIA BANKU TKANEK
1 KOMOREK

I. Czes¢ ogolna



1. Bank tkanek i komoérek powinien by¢ urzadzony w osobnym budynku lub zespole
budynkow.

2. Pod budynkami powinna si¢ znajdowaé si¢ przestrzen instalacyjna, przeznaczona do
rozprowadzania instalacji.

3. Pomieszczenia banku tkanek i komorek, z wyjatkiem dziatéw administracyjnego i
socjalnego, nie moga by¢ przechodnie dla ruchu pacjentow, pracownikow szpitala i innych o0sob.

4. Dzialy banku tkanek i komoérek obstugujace pacjentéw stacjonarnych i ambulatoryjnych
powinny by¢ tak zlokalizowane, aby dostep obu grup pacjentéw odbywal si¢ nie krzyzujacymi
si¢ ciagami komunikacyjnymi.

5. Bank tkanek i komodrek powinien mie¢ podstawowe i rezerwowe zZrddla zaopatrzenia w
wode. Zrodtem podstawowym powinien byé z reguly wodociag komunalny, a zrédtem
rezerwowym - wlasne ujgcie wody. Woda z obydwu Zrédel powinna przeptywac przez zbiorniki
retencyjne o pojemnosci uwzgledniajacej 8-godzinne zapotrzebowanie na wodg, sprz¢zone z
hydrofornia. W razie braku geologicznych mozliwosci wykonania wtasnego ujgcia wody, szpital
powinien by¢ wyposazony w zbiorniki retencyjne o powigkszonej pojemnosci, uwzgledniajacej
24-godzinne zaopatrzenie w wodg.

6. W zalezno$ci od wymagan technologicznych zwiazanych z udzielanymi $§wiadczeniami
zdrowotnymi bank tkanek 1 komoérek powinien by¢ wyposazony w odpowiednie instalacje wody
specjalnie przygotowywanej, jak: wody schiodzonej, wody zmigkczonej i odgazowanej, wody
zdemineralizowanej 1 innych.

7. W zalezno$ci od lokalnych warunkéw powinien by¢ stosowany jeden z nastgpujacych
sposobOw zaopatrzenia w ciepto:

1) z wlasnej kottowni zaspokajajacej wszystkie potrzeby cieplne obiektu,

2) z wlasnej kotlowni zaspokajajacej potrzeby technologiczne oraz zapotrzebowanie na rezerwe
awaryjna; potrzeby grzewcze (c.o., c.w., wentylacja mechaniczna) - z sieci cieplowniczej
zrodia zewnetrznego,

3) catos¢ potrzeb zaspakajanych z obcych zrodet ciepla, jezeli zapewniaja one w sposob ciagly
catkowita dostawe energii cieplnej, a ich oddalenie nie przekracza 800 m od granicy dziatki
banku tkanek i komorek.

8. W pomieszczeniach, w ktorych konieczna jest zwigkszona wymiana powietrza, powinna
by¢ zainstalowana wentylacja mechaniczna. W szczegoélnosci dotyczy to: boksow do prac
jalowych, pracowni laboratoryjnych, recepturowych, sterylizatorni, dezynfektorni, sal
selekcyjnych, szatni personelu, sal wyktadowych i konferencyjnych, zabiegowo-operacyjnych,
ciemni 1 pracowni fotograficznych.

9. W pomieszczeniach wymagajacych wysokiego stopnia jalowosci instalacja klimatyzacji
lub wentylacji mechanicznej powinna zapewnia¢ nawiew powietrza jatlowego (filtry absolutne).
Wymiana filtrow powinna odbywac¢ si¢ poza pomieszczeniami wentylowanymi.

I1. Zaklad(pracownia) diagnostyki laboratoryjnej

1. Pracownia pobierania prob oraz pokdj wydawania wynikoéw powinny by¢ tatwo dostgpne
dla pacjentow przychodzacych z zewnatrz, w sposéb uniemozliwiajacy ich przedostawanie si¢ do
innych pomieszczen zakladu.

2. Zaleca si¢ pracowni¢ zunifikowana, oparta o typowa jednostke, sktadajaca si¢ z dwoch
pokoi laboratoryjnych i umieszczonych migdzy nimi boksem pracy cichej (z oknem) 1 boksem



aparaturowym (od strony korytarza).
3. Drzwi pomieszczen laboratoryjnych powinny by¢ otwierane na zewnatrz i w kierunku
drogi ewakuacyjnej.

I11. Zaklad (pracownia) diagnostyki mikrobiologicznej

1. Zaktad powinien przylega¢ do zaktadu diagnostyki laboratoryjnej (dostarczanie materiatu
do badan).

2. Bank tkanek i komérek moze korzysta¢ z pracowni diagnostyki mikrobiologicznej innego
podmiotu ktory spetnia wymogi niniejszej ustawy.

3. Dojscie pracownikéw do zakladu powinno odbywac sig¢ przez $luze¢ szatniowa.

4. W zaktadzie powinna by¢ urzadzona sterylizatornia do wyjatawiania podltozy, niszczenia
kultur bakteryjnych i sterylizacji szkta. Sterylizatornia powinna by¢ polaczona bezposrednio ze
zmywalnia.

IV. Zaklad patomorfologii

1. Zaktad patomorfologii moze by¢ zlokalizowany w osobnym budynku lub w budynku
glownym szpitala.

2. Zaktad powinien sktada¢ si¢ z czeSci sekcyjnej dostepnej przez $luzg szatniowa oraz
czg$ci zawierajacej laboratorium, pomieszczenia administracyjno-socjalne i sal¢ wydawania
zwlok.

3. Zaleca si¢ dojazd wozkow ze zwlokami wewngtrznym korytarzem Ilub tunelem
podziemnym.

4. Do zaktadu powinny prowadzi¢ osobne wejscia dla personelu, przywozonych zwtok oraz
rodziny zmartego 1 wydawania zwiok.

5. Jezeli zaktad znajduje si¢ w osobnym budynku, nalezy urzadzi¢ osobna szatni¢ z weztem
sanitarnym dla pracownikow.

6. Dojazd do sali wydawania zwlok nie moze by¢ widoczny z okien oddziatow t6zkowych,
przychodni 1 innych czes$ci szpitala dostgpnych dla pacjentow.

V. Zespol operacyjny

1. Pacjenci dostarczani sa do zespotu operacyjnego przez sluzeg dla wozkéw, a pracownicy
przechodza przez $luzy szatniowe. Dla dostarczanych do zespotu czystych materiatow powinna
by¢ urzadzona $luza materialowa, ktora jest rowniez wykorzystywana do krotkotrwalego
przechowywania materiatow.

2. W obrgbie zespolu powinna by¢ zachowana zasada rozdziatu ruchu czystego, tj.
pracownikow 1 pacjentdow, czystego materiatu od brudnego, tj, materiatu zuzytego, brudnych
narzedzi, brudnej bielizny, odpadéw pooperacyjnych.

3. Narzedzia uzyte do operacji podlegaja myciu i wstgpnej dezynfekcji ptynowej w obrgbie



czesci brudnej zespotu operacyjnego.

4. Zuzyty material operacyjny oraz uzyte narzedzia powinny by¢ usuwane wydzielonym
dzwigiem.

5. Pracownicy powinni wchodzi¢ do sal operacyjnych przez pomieszczenie przygotowawcze
dla personelu, a pacjenci przez pokoj przygotowania chorego.

6. Sala operacyjna powinna mie¢ polaczenie bezposrednie z czg$cia brudna zespolu dla
usuwania zuzytego materiatu.

7. W zespole powinny by¢ wydzielone strefy sal operacyjnych brudnych, czystych i sal o
wysokiej aseptyce.

8. W sktad zespotu powinna wchodzi¢ podrgczna sterylizatornia.

9. W zespole nalezy urzadzaé sal¢ pooperacyjna wedlug wskaznika 1-1,5 tozka na 1 stot
operacyjny.

10. Dla pracownikoéw powinny by¢ urzadzone pokoje wypoczynkowe.

11. Na kazde 40-50 16zek zabiegowych w szpitalu powinna przypada¢ co najmniej 1 sala
operacyjna.

12. Powierzchnia sali operacyjnej powinna wynosi¢ minimum 35,0 m?.

13. Wysokos¢ sal operacyjnych w §wietle powinna wynosi¢ co najmniej 3,30 m.

VI. Centralna sterylizatornia

1. Centralna sterylizatornia powinna by¢ wyposazona w urzadzenia umozliwiajace
wyjalawianie sprzgtu, aparatury, narzedzi, bielizny, materiatbw opatrunkowych 1 innych
elementow tego wymagajacych.

2. Centralna sterylizatornia powinna mie¢ dogodne polaczenia z zespolem operacyjnym
dwoma dzwigami, tj. brudnym i czystym.

3. W centralnej sterylizatorni powinny by¢ wyodregbnione przestrzenie podzielone na trzy
strefy:

1) brudna, przeznaczona do przyjmowania materiatu, segregacji, wstepnej dezynfekcji, mycia,

2) czysta, przeznaczona do kompletowania 1 pakietowania materiatow, zatadowania
sterylizatorow,

3) sterylna, przeznaczona do roztadowania sterylizatoréw, magazynowania i ekspedycji.

Rozwiazanie przestrzenne powinno zapewnia¢ ruch postgpowy od strefy brudnej do
sterylne;j.

4. Migdzy strefami brudna i1 czysta, czysta 1 sterylna oraz sterylna i pomieszczeniami
og6lnymi nalezy urzadzi¢ §luzy umywalkowo-fartuchowe.

5. W nastepujacych dziatach powinny by¢ urzadzone lokalne sterylizatornie, niezaleznie od
sterylizatorni centralnej:
1)zespot operacyjny (sterylizatornia podrgczna),
2)zaktad diagnostyki laboratoryjne;j,
3)zaktad diagnostyki mikrobiologicznej,

VII. Spalarnia odpadow

1. Spalarnia powinna by¢ zlokalizowana przy kotlowni.



2. W przypadku braku wiasnej kottowni, pomieszczenia spalarni odpadéw powinny by¢
zlokalizowane w najwyzszym budynku banku tkanek i komorek; pomieszczenia te musza by¢
catkowicie odizolowane od innych pomieszczen oraz dostepne wytacznie z zewnatrz.

3. Wewnatrz spalarni uklad pomieszczen powinien zapewni¢ ruch postgpowy od
pomieszczen magazynowania zasobnikdw z odpadami, poprzez halg spalania do pomieszczen
mycia, dezynfekcji i wydawania pojemnikow.

4. W przypadku gdy bank tkanek i komorek postuguje si¢ pojemnikami (workami)
jednorazowego uzycia, nie jest konieczne wydzielenie pomieszczenia mycia, dezynfekcji i
wydawania pojemnikow.

Uzasadnienie
Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego Art. 27 ust. 7 ustawy
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw , zgodnie z ktorym
Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia wymagania jakim

powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym 1 sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia
banku tkanek i komorek.

Tres$¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji prawnych.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej] w sferze
kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analizg opisowa (jakoSciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

Banki tkanek i komorek
2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow na jednostki finansowane ze
srodkow publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
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Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.
6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



Projekt
Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia

w sprawie szczegétowych wymagan, jakie powinien spelniaé¢ system zapewnienia jakoSci

w bankach tkanek i komorek

Na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. System zapewnienia jako$ci obejmuje:

1) jasno okreslona strukturg organizacyjna jednostki;
2) czytelna 1 funkcjonalng dokumentacje;
3) kontrolg procedur zgodnie ze Standardowymi Procedurami Operacyjnymi (SOP);

4) prawidlowe prowadzenie rejestrow kontroli jakosci.

§ 2. System kontroli jako$ci zapewnia, ze:

1)

2)

3)
4)
5)

6)
7)

wszystkie podejmowane dziatania sa zgodne z opracowanymi i zatwierdzonymi SOP,
obowiazujacymi w danym banku tkanek i komorek;
mozliwa jest prawidlowa analiza i niezwloczne przekazanie jej wynikéw, w przypadkach
gdy:

a) zastosowana procedura moze wplyna¢ na integralno$¢ przeszczepow tkanek i

komorek,

b) wystepuje ryzyko przeniesienia choroby zakaznej wraz z przeszczepem;
mozliwe jest zapobieganie zdarzeniom opisanym w pkt 2;
jezeli zajdzie taka potrzeba, mozliwe jest postgpowanie korygujace i jego rejestracja;
przeszkolenie 1 szkolenia okresowe personelu banku tkanek 1 komorek sa
przeprowadzane zgodnie z obowiazujacymi regulacjami prawnymi;
zostal wprowadzony i prawidtowo funkcjonuje system monitorujacy;

zostal wprowadzony i prawidtowo funkcjonuje system rejestrow i procedur;

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



8) istnieje dokumentacja dotyczaca raportow wadliwych produktow i1 zastosowanych

postgpowan korygujacych.

§ 3. System kontroli jako$ci zapewnia jako$¢ 1 bezpieczenstwo przygotowywanych
przeszczepOw poprzez:

1) prowadzenie walidacji SOP;

2) prowadzenie badan doswiadczalnych;

3) poddawanie si¢ audytom.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego art. 29 ust. 3
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw,
zgodnie z ktérym Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia
wymagania jakie powinien spelnia¢ system zapewnienia jakosci okreslajacy sposob
monitorowania stanu tkanek i komérek w drodze pomigdzy dawca a biorca oraz wszystkich
wyrobow medycznych i1 materialdw majacych bezposredni kontakt z tymi tkankami i
komorkami, w szczegélno$ci wymagania dla przechowywania tkanek 1 komorek,
rejestrowania danych dawcoéw oraz konieczno$¢ utworzenia standardowych procedur
operacyjnych, uwzgledniajac nast¢pujace dokumenty: standardowe procedury operacyjne,
wytyczne , instrukcje postgpowania, formularze sprawozdawcze, karty dawcow, informacje w
sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub komorek.

Tre$§¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji
prawnych.

OCENA SKUTKOW REGULACII (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztéw i wydatkow nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analize¢ opisowa (jakoSciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.
Banki tkanek 1 komorek

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow na jednostki finansowane ze
srodkow publicznych.

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



Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spolecznym i gospodarczym.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Projekt
Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia

w sprawie szczegétowych wymagan, jakie powinien spelniaé¢ system zapewnienia jakoSci

w bankach tkanek i komorek

Na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. System zapewnienia jako$ci obejmuje:

1) jasno okreslona strukturg organizacyjna jednostki;
2) czytelna 1 funkcjonalng dokumentacje;
3) kontrolg procedur zgodnie ze Standardowymi Procedurami Operacyjnymi (SOP);

4) prawidlowe prowadzenie rejestrow kontroli jakosci.

§ 2. System kontroli jako$ci zapewnia, ze:

1)

2)

3)
4)
5)

6)
7)

wszystkie podejmowane dziatania sa zgodne z opracowanymi i zatwierdzonymi SOP,
obowiazujacymi w danym banku tkanek i komorek;
mozliwa jest prawidlowa analiza i niezwloczne przekazanie jej wynikéw, w przypadkach
gdy:

a) zastosowana procedura moze wplyna¢ na integralno$¢ przeszczepow tkanek i

komorek,

b) wystepuje ryzyko przeniesienia choroby zakaznej wraz z przeszczepem;
mozliwe jest zapobieganie zdarzeniom opisanym w pkt 2;
jezeli zajdzie taka potrzeba, mozliwe jest postgpowanie korygujace i jego rejestracja;
przeszkolenie 1 szkolenia okresowe personelu banku tkanek 1 komorek sa
przeprowadzane zgodnie z obowiazujacymi regulacjami prawnymi;
zostal wprowadzony i prawidtowo funkcjonuje system monitorujacy;

zostal wprowadzony i prawidtowo funkcjonuje system rejestrow i procedur;

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



8) istnieje dokumentacja dotyczaca raportow wadliwych produktow i1 zastosowanych

postgpowan korygujacych.

§ 3. System kontroli jako$ci zapewnia jako$¢ 1 bezpieczenstwo przygotowywanych
przeszczepOw poprzez:

1) prowadzenie walidacji SOP;

2) prowadzenie badan doswiadczalnych;

3) poddawanie si¢ audytom.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego art. 29 ust. 3
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw,
zgodnie z ktérym Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia
wymagania jakie powinien spelnia¢ system zapewnienia jakosci okreslajacy sposob
monitorowania stanu tkanek i komérek w drodze pomigdzy dawca a biorca oraz wszystkich
wyrobow medycznych i1 materialdw majacych bezposredni kontakt z tymi tkankami i
komorkami, w szczegélno$ci wymagania dla przechowywania tkanek 1 komorek,
rejestrowania danych dawcoéw oraz konieczno$¢ utworzenia standardowych procedur
operacyjnych, uwzgledniajac nast¢pujace dokumenty: standardowe procedury operacyjne,
wytyczne , instrukcje postgpowania, formularze sprawozdawcze, karty dawcow, informacje w
sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub komorek.

Tre$§¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji
prawnych.

OCENA SKUTKOW REGULACII (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztéw i wydatkow nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analize¢ opisowa (jakoSciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.
Banki tkanek 1 komorek

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow na jednostki finansowane ze
srodkow publicznych.

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



Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spolecznym i gospodarczym.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Projekt
Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia

w sprawie szczegolowych warunkow postegpowania z tkankami i komorkami w bankach

tkanek i komorek

Na podstawie art. 33 ustawy z dnia ... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. 1. W chwili dotarcia do banku tkanek i komorek kazde opakowanie zawierajace tkanki
lub komérki oznacza si¢ w nastgpujacy sposob:

1) kod identyfikacyjny dawcy;

2) typ tkanki lub komorek.

2. Tkanki i komorki przechowuje si¢ zgodnie z procedurami banku tkanek i komorek.

§ 2. 1. Do czasu uzyskania negatywnych wynikow badan serologicznych dawcy pobrane
tkanki 1 komorki traktuje si¢ jako potencjalnie zakazne i poddane kwarantannie w
wydzielonym pomieszczeniu banku tkanek i komorek.
2. Bank tkanek i komoérek przeprowadza nastgpuje badania serologiczne krwi potencjalnego
dawcy tkanek 1 komorek:

1) przeciwciala anty-HIV 11 2 oraz p24;

2) antygen HBsAg, HBcAg;

3) przeciwciata anty-HCV;

4) test THPA Iub VDRL.
3. Uzyskanie negatywnych wynikow badan, o ktorych mowa w ust. 2, pozwala na

przeprowadzanie dalszych etapéw bankowania tkanek i komorek.

§ 4.1. Procesy bankowania tkanek i1 komorek moga odbywaé si¢ tylko w ramach

zatwierdzonych procedur dotyczacych przetwarzana, konserwowania, przechowywania lub

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



dystrybucji tkanek i1 komorek majacych na celu minimalizacje ryzyka zakazenia i
przechowywane w temperaturze zabezpieczajacej wymagana charakterystyke i1 funkcjg
biologiczna tkanek i komoérek w celu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa przeszczepu.

2. Dokumentacja prowadzona w banku tkanek zapewnia przejrzysto§¢ na kazdym etapie

procedur bankowania tkanek i komorek.

§ 5. Pomieszczenia, w ktorych odbywa si¢ proces przetwarzania tkanek i komorek musza
spetnia¢ nastgpujace wymagania dotyczace klasy czystosci powietrza:
1) w przypadku przygotowywania przeszczepdéw tkankowych podlegajacych sterylizaciji -
stopiefi C — ponizej 350 000 czasteczek/m’ dla czasteczek o wielkosci minimalnej 0.5 Cm
ponizej 2 000 czasteczek/m® dla czasteczek o wielkosci 5 [m.;
2) przygotowanie tkanek i komorek nie podlegajacych sterylizacji - stopien A — ponizej 3 500

czasteczek/m’ o wielko$ci minimalnej 0.5 [m.

§ 6. 1. Wybrany przez bank tkanek i1 komodrek proces sterylizacji przeszczepoéw tkankowych
zapewnia jatowo$¢ przeszczepu potwierdzona odpowiednia dokumentacja.
2. W przypadku przeszczepéw komorkowych nie podlegajacych procesowi sterylizacji musza by¢

wykonane badania bakteriologiczne potwierdzajace jatowos¢.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 7 kwietnia 2006 r.

Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego art. 33 ust. ustawy
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zgodnie z
ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia
szczegotowe warunki postgpowania z tkankami i komérkami w bankach tkanek i komorek,
uwzgledniajac aktualne przepisy prawa wspolnotowego, oraz dobro biorcéw w tym zakresie
Tre$§¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji
prawnych.

OCENA SKUTKOW REGULACII (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analize¢ opisowa (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.



Banki tkanek i komorek

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow na jednostki finansowane ze
srodkow publicznych.

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

Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spolecznym i gospodarczym.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki.

6. Zgodnos$¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci
zwiazane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i
narzadow

Na podstawie art. 35 ust. 11 ustawy z dnia ... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb przeprowadzania przez:

1) ministra wilasciwego do spraw zdrowia 1 pracownikow Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek kontroli w bankach tkanek i komodrek oraz
podmiotach, o ktorych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7 ustawy;

2) ministra wlasciwego do spraw zdrowia w podmiotach, o ktérych mowa w art. 38 i art.
39.

§ 2. Kontrolg¢ dokonywana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia przeprowadzaja
upowaznieni pracownicy urzedu obstugujacego tego ministra.

§ 3. Osoba przeprowadzajaca kontrolg, zwana dalej ,.kontrolerem”, na co najmniej na 24
godziny przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych, powiadamia kierownika
kontrolowanej jednostki, o:

1) przedmiocie kontroli;

2) zakresie kontroli;

3) czasie rozpoczecia kontroli;

4) przewidywanym czasie trwania kontroli.

§ 4. Kontroler, bezposrednio przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych, obowiazany
jest okaza¢ kierownikowi kontrolowanej jednostki upowaznienie do jej przeprowadzenia oraz
dokument stwierdzajacy jego tozsamos¢.

§ 5. Kontrolowana jednostka jest obowiazana zapewni¢ kontrolerowi warunki i S$rodki
niezbgdne do sprawnego przeprowadzenia kontroli, a w szczegolnosci:

1) niezwlocznie przedstawi¢ zadane dokumenty i materiaty;

2) zapewni¢ terminowe udzielanie wyjasnien przez pracownikow tej jednostki;

3) udostgpni¢ urzadzenia techniczne oraz, w miar¢ mozliwos$ci, oddzielne pomieszczenie z
odpowiednim wyposazeniem.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



§ 6. 1. Kontrolg przeprowadza si¢ w kontrolowanej jednostce w dniach i godzinach pracy w
niej obowiazujacych.

2. W razie koniecznosci, na pisemny wniosek kontrolera, kontrolg przeprowadza si¢ takze w
dniach wolnych od pracy lub poza godzinami pracy. W tym celu kierownik kontrolowanej
jednostki wydaje niezbedne polecenia.

3. Czynnosci kontrolne moga by¢ przeprowadzane rowniez w siedzibie urzgdu obstugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek.

§ 7. 1. Czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci kierownika kontrolowanej jednostki
lub osoby przez niego upowaznionej, chyba ze kierownik kontrolowanej jednostki zrezygnuje
Z prawa uczestniczenia w czynno$ciach kontrolnych.

2. Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynno$ciach kontrolnych sktada sie¢
na pismie.

3. W razie odmowy ztozenia oswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 2, kontroler dokonuje
odpowiedniej adnotacji w protokole kontroli.

4. Przy czynnos$ciach kontrolnych powinna by¢ obecna réwniez osoba odpowiedzialna, o
ktorej mowa w art. 25 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia ... o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadéw — w przypadku gdy kontrolowana jednostka jest
bank tkanek 1 komorek.

5. W przypadku nieobecno$ci kierownika kontrolowanej jednostki, osoby przez niego
upowaznionej lub osoby, o ktérej mowa w ust. 4, czynno$ci kontrolnych dokonuje si¢ w
obecnosci przywotanego swiadka.

6. Swiadek, o ktorym mowa w ust. 5, nie musi byé obecny przy czynnos$ciach kontrolnych
dotyczacych przeprowadzenia dowodu z ksiag, ewidencji, zapiskow lub innych dokumentow.

§ 8. 1. Kontroler dokonuje ustalen stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku kontroli
dowodow.
2. Dowodami sa w szczegolnosci:

1) dokumenty;

2) zabezpieczone rzeczy, w tym probki komorek lub tkanek;

3) opinie bieglych;

4) wyniki ogledzin;

5) pisemne wyjasnienia i oSwiadczenia.
3. Zebrane w toku postgpowania kontrolnego dowody kontroler odpowiednio zabezpiecza, w
miarg potrzeby, przez:

1) oddanie na przechowanie kierownikowi kontrolowanej jednostki za

pokwitowaniem;
2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym zamknigtym i
opieczetowanym pomieszczeniu.

4. O zwolnieniu dowoddw spod zabezpieczenia decyduje kontroler.
5. Kontroler moze zada¢ od kierownika kontrolowanej jednostki, na jej koszt, sporzadzenia
niezbgdnych do kontroli uwierzytelnionych kopii dokumentéw, odpiséw lub wyciagow z
dokumentow, jak rowniez zestawien i obliczen dokonanych na podstawie dokumentow.
6. Kontroler moze zabra¢ z jednostki wylacznie uwierzytelnione kopie, odpisy lub wyciagi z
dokumentow.
7. Zgodnos¢ kopii, odpisow 1 wyciagow z oryginatami dokumentéw oraz prawidlowos¢
zestawien 1 obliczen potwierdza kierownik komorki organizacyjnej, ktorej one dotycza.



§ 9. 1. W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, sktadnikow majatkowych, przedmiotow lub
przebiegu okreslonych czynnos$ci kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza si¢ w obecno$ci osoby odpowiedzialnej za obiekt, sktadniki
majatkowe, przedmioty lub czynnosci poddane ogledzinom, a w razie jej nieobecnosci -
pracownika wyznaczonego przez kierownika kontrolowanej jednostki.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin sporzadza si¢ niezwtocznie protokot, ktory podpisuje
kontroler i osoba wymieniona w ust. 2.

§ 10. 1. Pracownicy kontrolowanej jednostki sa obowiazani udzielaé, w wyznaczonym
terminie, wyjasnien ustnych lub pisemnych w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.

2. Z ustnych wyjasnien kontroler sporzadza protokét, ktéry podpisuje kontroler i osoba
udzielajaca tych wyjasnien.

3. Kontroler, przed przyjeciem wyjasnien, jest obowiazany poinformowaé skladajacego
wyjasnienia o prawie do odmowy ich udzielenia.

4. Odmowa udzielenia wyjasnien przez pracownikéw jednostki kontrolowanej moze nastapic¢
jedynie w przypadkach, gdy wyjasnienia moga dotyczy¢ faktow i1 okoliczno$ci, ktorych
ujawnienie mogloby narazi¢ na odpowiedzialno$¢ karna lub majatkowa wezwanego do
zlozenia wyjasnien, a takze jego matzonka lub osobe pozostajaca z nim faktycznie we
wspolnym pozyciu, krewnych i powinowatych do drugiego stopnia badz osoby zwiazane z
nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli.

§ 11. 1. Kazdy moze zlozy¢ kontrolerowi ustne lub pisemne oswiadczenie dotyczace
przedmiotu kontroli.

2. Kontroler nie moze odméwi¢ przyjecia oswiadczenia, jezeli ma ono zwiazek z
przedmiotem kontroli.

3. Z ustnego oswiadczenia kontroler sporzadza protokol, ktoéry podpisuje kontroler i osoba
udzielajaca o§wiadczenia.

§ 12. 1. W szczegolnie uzasadnionych okoliczno$ciach kontroler moze zglosi¢ wniosek o
zwotanie w toku kontroli narady z pracownikami kontrolowanej jednostki w celu omowienia
kwestii zwiazanych z przeprowadzana kontrola.

2. Naradg zwotuje kierownik kontrolowanej jednostki lub upowazniona przez niego osoba.

3. Z przebiegu zwotanej przez kontrolera w toku kontroli narady z pracownikami
kontrolowanej jednostki sporzadza si¢ protokot, ktéry powinien zawieraé w szczegdlnosci
informacje o celu, przebiegu i wyniku narady.

4. Protokot, o ktorym mowa w ust. 3, podpisuje kontroler i kierownik kontrolowanej
jednostki.

§ 13. Kontroler w toku kontroli w miarg potrzeby informuje kierownika kontrolowane;j
jednostki o ustaleniach wskazujacych na ujawnione nieprawidtowosci i1 uchybienia w
dziatalnosci tej jednostki.

§ 14. W trakcie kontroli kontroler ma prawo do sporzadzania dokumentacji kontroli rowniez
w formie fotograficznej 1 filmowe;.

§ 15. 1. Przebieg kontroli kontroler dokumentuje w protokole kontroli.
2. Protokoét kontroli zawiera:
1) wskazanie kontrolowanej jednostki;
2) wskazanie kontrolera;
3) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli;



4) okreslenie miejsca i czasu kontroli;
5) opis dokonanych czynnosci;
6) nieprawidtowosci stwierdzone w funkcjonowaniu kontrolowanej jednostki;
7) zalecenia pokontrolne dotyczace usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci;
8) termin usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci;
9) pouczenie o prawie ztozenia zastrzezen;
10) miejsce i datg sporzadzenia.
3. Do protokotu dotacza si¢ w szczegdlnosci:
1) oryginat upowaznienia, o ktorym mowa w § 4;
2) pisemne o$wiadczenie, o ktorym mowa w § 7 ust. 2;
3) pisemne wyjasnienia, o ktorych mowaw § 10 ust. 11§ 11 ust. 1;
4) protokotly, o ktérych mowa w § 9 ust. 3, § 10 ust. 2, § 11 ust. 31 § 12 ust. 3.

§ 16. 1. Protokoét kontroli sporzadza si¢ w dwdch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych
jeden przekazuje si¢ kierownikowi kontrolowanej jednostki. Odbior egzemplarza protokotu
kontroli kierownik kontrolowanej jednostki potwierdza na egzemplarzu kontrolera.
2. Protokoét kontroli sporzadza si¢ niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia
zakonczenia kontroli.
3. Protokoét kontroli podpisuja:

1) kierownik kontrolowanej jednostki lub osoba upowazniona;

2) kontroler.
4. Do egzemplarza protokotu przekazywanego kierownikowi kontrolowanej jednostki dotacza
si¢ uwierzytelnione przez kontrolera kopie dokumentow, o ktéorych mowa w § 15 ust. 3.

§ 17. 1. Jezeli kontrolowana jednostka uchyla si¢ od odebrania protokotu kontroli, minister
wilasciwy do spraw zdrowia albo dyrektor Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i1
Komorek pisemnie wzywa t¢ jednostkg do odebrania protokolu, wyznaczajac termin nie
krétszy niz 7 dni do dokonania tej czynnosci.

2. W przypadku bezskutecznego uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 1, protoko6t kontroli
uwaza si¢ za dorgczony z uptywem ostatniego dnia tego terminu.

§ 18. 1. Kontroler moze dokonywac skreslen 1 poprawek w protokole kontroli w taki sposob,
aby wyrazy skres§lone i poprawione byty czytelne.

2. Skreslen 1 poprawek dokonuje si¢ przed podpisaniem protokotu kontroli przez osobe, o
ktorej mowa w § 16 ust. 3 pkt 1.

3. O dokonaniu skreslen i poprawek na koncu wpisu sporzadza si¢ adnotacj¢ z okresleniem
strony protokotu oraz ich tresci.

§ 19. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

UZASADNIENIE

W zwiazku z propozycjami zawartymi w art. 35 ust. 11 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadéw, minister wlasciwy do spraw



zdrowia 1 pracownicy Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek uzyskali
uprawnienia do dokonywania kontroli bankow tkanek i komorek oraz podmiotow, o ktorych
mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, art. 38 i art. 39 ustawy. Kontrola dokonywana begdzie przed
udzieleniem przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia pozwolenia, jak réwniez po
udzieleniu tego pozwolenia. Zakres kontroli jest szeroki, bo dotyczy spelniania wymagan
niezbednych do realizacji zadan okreslonych ustawa przez banki tkanek i komorek. Przepisy
ustawy w sposob stosunkowo szczegdtowy okreslaja przepisy dotyczace kontroli. Ich
uszczegOtowieniem jest niniejsze rozporzadzenie. Ustawodawca upowaznil ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, trybu
przeprowadzania kontroli. Rozporzadzenie, zgodnie z ustawowymi wytycznymi, uwzglednia
sposob dokonywania poszczegdlnych czynno$ci kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacje
przebiegu kontroli, tak aby zapewni¢ sprawne przeprowadzenie kontroli.

Rozporzadzenie przewiduje, ze kontrolg, co do zasady, przeprowadza si¢ w jednostce
kontrolowanej w dniach i godzinach pracy w niej obowiazujacych. Czynnosci kontrolne
powinny by¢ dokonywane w obecnosci kierownika jednostki kontrolowanej lub osoby przez
niego upowaznionej, chyba ze kierownik jednostki kontrolowanej zrezygnuje z prawa
uczestniczenia w czynnosciach kontrolnych. Ponadto, przy czynno$ciach kontrolnych
powinna by¢ obecna rowniez osoba odpowiedzialna za przestrzeganie przepisOw o
pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw oraz zasad
okreslonych w systemie zapewnienia jakosci, o ktoérej mowa w art. 25 ust. 5 pkt 1 ustawy -
przypadku gdy jednostka kontrolowana jest bank tkanek 1 komorek. Rozporzadzenie okresla
réwniez katalog $rodkow dowodowych. Moga by¢ nimi w szczegodlnosci: dokumenty,
zabezpieczone rzeczy, w tym probki krwi, opinie bieglych, wyniki ogledzin, jak roéwniez
pisemne wyjasnienia 1 o$wiadczenia. Przewidziane sa takze przepisy dotyczace
zabezpieczania zebranych w toku postepowania kontrolnego dowodow.

Kontroler moze zada¢ od kierownika jednostki kontrolowanej, na jej koszt, sporzadzenia
niezbednych do kontroli odpisow lub wyciagow z dokumentéw, jak roOwniez zestawien i
obliczen dokonanych na podstawie dokumentéw. Zgodno$¢ odpisow 1 wyciagdw z
oryginalami oraz prawidlowos$¢ zestawien 1 obliczen potwierdza kierownik komorki
organizacyjnej, ktorej one dotycza.

W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, skladnikéw majatkowych, przedmiotéw lub
przebiegu okreslonych czynnosci kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny. Rozporzadzenie
zobowiazuje pracownikéw jednostki kontrolowanej do udzielania, w wyznaczonym terminie,
wyjasnien ustnych lub pisemnych w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli. Z tych
wyjasnien kontroler sporzadza protokol, ktoéry podpisuje kontroler i osoba udzielajaca tych
wyjasnien. Przewidziane sa rowniez przypadki, w ktorych pracownik jednostki kontrolowanej
moze odmoéwi¢ udzielenia wyjasnien. Kontroler moze zgtosi¢ wniosek o zwotanie w toku
kontroli narady z pracownikami jednostki kontrolowanej w celu omowienia kwestii
zwiazanych z przeprowadzana kontrola. Kontroler jest obowigzany do informowania
kierownika jednostki kontrolowanej o ustaleniach wskazujacych na ujawnione
nieprawidlowosci 1 uchybienia w dziatalnosci tej jednostki. W trakcie kontroli kontroler ma
prawo do sporzadzania dokumentacji kontroli réwniez w formie fotograficznej i filmowe;.
Przebieg kontroli kontroler dokumentuje w protokole kontroli. Rozporzadzenie okresla
réwniez niezbg¢dne sktadniki protokotu kontroli. Ponadto, uregulowano w nim przypadek, w
ktorym kontrolowana jednostka uchyla si¢ od odebrania protokotu.



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analize¢ opisowa (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

Banki tkanek i komorek, podmioty, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, art. 38 i art. 39
ustawy oraz Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla jednostek
sektora finanséw publicznych.

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

Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spolecznym i gospodarczym.

4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie kwalifikacji zawodowych oséb pobierajacych i przeszczepiajacych komorki
tkanki i narzady oraz warunkoéw jakim powinny odpowiada¢ zaklady opieki zdrowotnej i
jednostki organizacyjne, w ktorych podejmowane jest postgpowanie polegajace na
pobieraniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, a takze szczegotowych zasad
wspoldzialania w pozyskiwaniu komorek, tkanek i narzadow w celu ich przeszczepienia

Na podstawie art. 38 ust. 7 pkt 1-3 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig¢, co
nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kwalifikacje zawodowe o0sOb pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz osob
dokonujacych ich przeszczepienia, uwzgledniajac w szczegolnosci lekarzy specjalistow
z nastgpujacych dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii, chirurgii
dzieciecej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn, urologii, jak rowniez lekarzy innych
specjalnosci;

2) warunki, jakim powinny odpowiada¢ zaklady opieki zdrowotnej, jednostki
organizacyjne, w ktorych podejmowane jest postgpowanie polegajace na pobieraniu
komorek, tkanek i narzadow;

3) zasady wspotdziatania w pozyskiwaniu komorek, tkanek i narzadow w celu ich
przeszczepienia.

§ 2. Do pobierania komoérek i1 tkanek ze zwlok Iludzkich, w celu przygotowania
przeszczepOw biostatycznych, jest uprawniony lekarz medycyny, magister biologii, technik
medyczny i laborant medyczny.

§ 3. Do pobierania szpiku i komorek pnia uktadu krwiotworczego w celu przeszczepienia
jest uprawniony lekarz specjalista w dziedzinie hematologii lub transplantologii klinicznej, jak
rowniez inny lekarz na podstawie zlecenia lekarza specjalisty 1 pod jego nadzorem.

§ 4. Do pobierania komorek, tkanek innych niz okreslone w § 2 1 § 3, oraz narzadow w celu
przeszczepienia jest uprawniony lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej, jak
rowniez inny lekarz pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie transplantologii kliniczne;.

§ 5. 1. Do przeszczepienia komoérek, tkanek lub narzadow jest uprawniony lekarz
specjalista transplantologii klinicznej lub inny lekarz pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie transplantologii kliniczne;j.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegblowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



2. Przeszczepienia szpiku i komoérek pnia ukladu krwiotwoérczego moze dokonaé lekarz
specjalista w dziedzinie hematologii lub transplantologii klinicznej, jak rowniez inny lekarz na
podstawie zlecenia lekarza specjalisty i pod jego nadzorem.

§ 6. Osoby pobierajace komorki, tkanki i1 narzady oraz osoby dokonujace ich
przeszczepienia, o ktorych mowa w § 2-5, nieposiadajace tytulu specjalisty w dziedzinie
transplantologii klinicznej powinny przed podjgciem takich czynnosci odby¢ odpowiednie
przeszkolenie i uzyska¢ zaswiadczenie o odbyciu przeszkolenia.

§ 7. 1. Wykaz jednostek organizacyjnych prowadzacych przeszkolenie, o ktérym mowa w §
6, okresla zatacznik do rozporzadzenia.

2. Zaswiadczenie o odbyciu przeszkolenia wydaje kierownik jednostki organizacyjnej
prowadzacej przeszkolenie.

§ 8. 1. Komorki i tkanki w celu dokonywania przeszczepow biostatycznych moga by¢
pobierane w zakladach opieki zdrowotnej, w zaktadach medycyny sadowej, w zakladach
anatomii patologicznej wyzszych uczelni medycznych, uniwersytetow z wydziatem
medycznym 1 medycznych jednostkach badawczo-rozwojowych zatrudniajacych osoby o
kwalifikacjach okreslonych w § 21 § 6.

2. Szpik 1 komorki pnia uktadu krwiotworczego moga by¢ pobierane w zaktadach opieki
zdrowotnej zatrudniajacych osoby o kwalifikacjach okreslonych w § 3 1 § 6 posiadajacych:

1) blok operacyjny w przypadkach pobierania szpiku;

2) sale zabiegowa przystosowana do wykonywania aferezy komoérkowej w przypadkach
pobierania komorek pnia uktadu krwiotworczego uzyskiwanych droga aferezy z krwi
obwodowej;

3) stanowiska intensywnej opieki medycznej;

4) laboratoria mikrobiologiczne, serologiczne, hematologiczne i immunologiczne.

3. Komoérki pnia uktadu krwiotwoérczego uzyskiwane droga aferezy z krwi obwodowe;j
moga by¢ pobierane w jednostkach organizacyjnych stuzby krwi spetniajacych warunki
okreslone w ust. 2 pkt 2-4 i zatrudniajacych osoby o kwalifikacjach okreslonych w § 31 § 6.

4. Narzady moga by¢ pobierane w zaktadach opieki zdrowotnej posiadajacych:

1) oddziat chirurgiczny, neurochirurgiczny lub inny zabiegowy, salg operacyjna przystosowana
do wykonywania zabiegdw chirurgicznych w znieczuleniu og6lnym i oddziat lub stanowisko
intensywnej opieki medycznej;

2) zespot lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 4 i § 6 lub mozliwo$¢ utworzenia takiego
zespotu sposrod lekarzy zatrudnionych w innych zaktadach opieki zdrowotne;.

§ 9. 1. Komorki, tkanki i narzady, z zastrzezeniem ust. 2, moga by¢ przeszczepiane w
zaktadach opieki zdrowotnej, dysponujacych lekarzami posiadajacymi kwalifikacje okreslone
w § 51 § 6 oraz wyposazeniem, mozliwosciami diagnostycznymi 1 leczniczymi okreslonymi
szczegOlowo przez konsultanta krajowego w transplantologii klinicznej w porozumieniu z
Krajowa Rada Transplantacyjna, po uzyskaniu pozwolenia ministra wlasciwego dla spraw
zdrowia.

2. Szpik 1 komoérki pnia uktadu krwiotwdrczego moga by¢ przeszczepiane w zaktadach
opieki zdrowotnej dysponujacych lekarzami posiadajacymi kwalifikacje okreslone w § 51 § 6
oraz wyposazeniem, mozliwosciami diagnostycznymi i leczniczymi okreslonymi szczegdtowo
przez Konsultanta Krajowego w transplantologii klinicznej w porozumieniu z Krajowa Rada
Transplantacyjna, po uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego dla spraw zdrowia.



§ 10.1. Wspoldziatanie zaktadow opieki zdrowotnej w pozyskiwaniu komorek, tkanek i
narzadoéw narzaddéw w celu ich przeszczepienia i dokonywania przeszczepien obejmuje:

1)

2)

3)

4)

2.

obowiazkowe informowanie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” w Warszawie, zwane dalej ,,Poltransplantem”, o kazdym
przypadku mozliwo$ci pobrania narzadéw w razie podejrzenia trwatego i
nieodwracalnego ustania czynnosci moézgu ($Smierci mozgowej) oraz o mozliwosci
takiego pobrania od 0s6b zmartych;

dokonywanie wstgpnej kwalifikacji potencjalnego dawcy po upewnieniu sig¢, Ze nie
wyrazil on, a w odniesieniu do osoby matoletniej lub innej osoby nie posiadajacej
pelnej zdolno$ci do czynno$ci prawnych jej przedstawiciel ustawowy - sprzeciwu na
pobranie komorek, tkanek i narzadéw, i przeprowadzenie badan laboratoryjnych np.
wirusologicznych, zgodnosci tkankowej, niezbednych do oceny przydatnosci narzadu
do przeszczepienia;

zawiadamianie po dokonaniu czynno$ci, o ktorych mowa w pkt 2, Poltransplantu o
mozliwos$ci pobrania komorek, tkanek i narzadows;

zglaszanie do krajowej listy o0sob oczekujacych na przeszczepienie narzadow
potencjalnych biorcéw przeszczepu oraz informacji umozliwiajacych okresowa
aktualizacje listy.

Osrodek transplantacyjny jest obowiazany informowac¢ Poltransplant o kazdej

mozliwo$ci pobrania komoérek, tkanek 1 narzadow w celu ich wlasciwego i petnego
wykorzystania.

3. Poltransplant powiadamia wtasciwy bank komorek i tkanek o uzyskaniu informacji, o
ktérej mowa w ust. 2.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 7 kwietnia 2006 r.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 38 ust.
7 pkt 1-3, ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1
narzadow, zgodnie z ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze
rozporzadzenia okre$la Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe osob pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz
0sO6b dokonujacych ich przeszczepienia, uwzgledniajac w szczegdlnosci
lekarzy specjalistow z nastgpujacych dziedzin medycyny: transplantologii
klinicznej, chirurgii, chirurgii dziecigcej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn,
urologii, jak roéwniez lekarzy innych specjalnos$ci;

2) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1, w
ktorych podejmowane bedzie postgpowanie polegajace na pobieraniu,
przechowywaniu lub przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow;

3) szczegotowe zasady wspotdziatania podmiotow, o ktorych mowa w ust. 1, w
zakresie pobierania, przechowywania komorek, tkanek.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa dawcow i biorcoOw przeszczepow komorek, tkanek i

narzadoéw w rozporzadzeniu okreslono tryb uzyskiwania przez podmioty wykonujace
czynno$ci, zwigzane z pobieraniem i przeszczepianiem komorek tkanek i narzadow. W



zwiazku z propozycjami okre§lonymi w rozporzadzeniu musza one spehniaé
odpowiednie kryteria, warunki, a zatrudniony personel medyczny zwiazany z
wykonywaniem powyzszych czynnosci, odpowiednie kwalifikacje zawodowe aby
uzyska¢ pozwolenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie
powyzszych czynnosci.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy
do oceny jej skutkow analizg opisowa (jako$ciowa).

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja.
Zaklady opieki zdrowotnej, zaktady medycyny sadowej oraz zaklady
anatomii patologicznej wyzszych uczelni medycznych, uniwersytetow z
wydzialem medycznym i medyczne jednostki badawczo-rozwojowe.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla jednostek
utrzymywanych ze srodkow publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.
4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na konkurencyjnos¢
gospodarki.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wymogow, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca
pobierania komorek, tkanek i narzadow, ich przechowywania i przeszczepiania

Na podstawie art. 38 ust. 7 pkt 4 ustawy z dnia ... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadow (Dz. U. Nr ..., poz.) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. 1. W razie pobrania komorek, tkanek lub narzadow po $mierci dawcy w podmiocie, o
ktérym mowa w art. 38 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia ... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, w formularzu historii choroby zakres informacji
przewidzianej w § 18 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 17 grudnia
1992 r. w sprawie rodzajow dokumentacji medycznej, sposobu jej prowadzenia oraz
szczegotowych warunkow jej udostgpniania (Dz. U. z 1993 r. Nr 3, poz. 13 oraz z 1994 r. Nr
56, poz. 234), zwanego dalej ,rozporzadzeniem dotyczacym dokumentacji medycznej
prowadzonej przez zaktady opieki zdrowotnej”, uzupetnia si¢ o informacjg o:

1) braku sprzeciw na pobranie komorek, tkanek i narzadow ze wskazaniem, na jakiej
podstawie uzyskano informacjg;

2) uzyskaniu, w przypadku okreslonym w art. 8 ustawy z dnia ... 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow, zwanej dalej
,ustawa”’, informacji od wlasciwego prokuratora lub stanowiska sadu rodzinnego o nie
wyrazeniu sprzeciwu na pobranie komorek, tkanek i narzadow.

2. Do formularza historii choroby dotacza si¢:

1) standardowa kart¢ obserwacji dawcy, w ktorej znajduja si¢ wyniki badan
wirusologicznych oraz wyniki innych badan z okresu przed pobraniem;

2) protokél komisji stwierdzajacej trwate nieodwracalne ustanie czynno$ci mozgu
(Smier¢ mozgu);

3) protokoét pobrania, podpisany przez cztonkéw zespotu lekarskiego.

§ 2. Bank tkanek 1 komorek sporzadza i prowadzi dokumentacj¢ medyczna obejmujaca:

1) dane o wieku i plci oraz przyczynie zgonu dawcy komorek lub tkanek;
2) dane o sposobie zasiggnigcia informacji w sprawie zgloszenia przez dawce,

przedstawiciela ustawowego matoletniego lub innej osoby nie posiadajacej
petnej zdolnos$ci do czynno$ci prawnych sprzeciwu na pobranie po $mierci komorek 1
tkanek;

3) informacj¢ o uzyskaniu, w przypadku okre§lonym w art. 8 ustawy, informacji od
wiasciwego prokuratora lub stanowiska sadu rodzinnego o niewyrazeniu sprzeciwu na
pobranie komorek, tkanek i narzadow;

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



4)

S)
6)

7)

8)
9

opini¢ lekarza anatomopatologa lub lekarza sadowego o stanie zwtok i mozliwosci
pobrania tkanek;

wykaz pobranych komorek i tkanek;

wyniki préb biologicznych 1 serologicznych dawcy oraz pobranych od dawcy
komorek 1 tkanek;

liczbg 1 rodzaj uformowanych przeszczepdéw oraz dane o zastosowanej procedurze
konserwacyjnej;

wyniki testow uformowanych przeszczepow;

dane o podmiocie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 pkt 1 ustawy, ktéremu przekazano
przeszczepy.

§ 3. 1. Podmiot, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 pkt 1 ustawy, pobierajacy komorki i tkanki,
sporzadza i prowadzi dokumentacj¢ medyczna w formie karty dawcy komorki i tkanki.
2. Karta dawcy komorki 1 tkanki zawiera:

1)
2)

3)

4)

S)

7)
8)

9)

oznaczenie podmiotu pobierajacego komorki lub tkanki;
dane dotyczace dawcy:

a) imig¢ (imiona) i nazwisko,

b) oznaczenie pici,

¢) date urodzenia,

d) adres miejsca zamieszkania

e) oznaczenie dokumentu, na ktérego podstawie ustalono tozsamosc¢;
istotne dane z wywiadu lekarskiego 1 badania przedmiotowego, wyniki badan
laboratoryjnych i ewentualnych badan dodatkowych;
orzeczenie lekarza o dopuszczalnos$ci pobrania, wydane na podstawie oceny stanu
zdrowia dawcy, z adnotacja, ze pobranie nie uposledzi w sposob istotny stanu zdrowia
dawcy i nie stanowi zagrozenia dla biorcy;
imi¢ 1 nazwisko lekarza kwalifikujacego dawce do zabiegu pobrania i podpis lekarza;
adnotacj¢, ze kandydat na dawce zostat szczegdlowo poinformowany o rodzaju
zabiegu, ryzyku zwigzanym z tym zabiegiem i o mozliwych typowych nastgpstwach
dla jego stanu zdrowia, a jezeli przedmiotem pobrania ma by¢ szpik od
maloletniego - adnotacj¢ o poinformowaniu przedstawiciela ustawowego
matoletniego;
adnotacje o wyrazeniu przez kandydata na dawce, a jezeli dawca szpiku ma by¢
matoletni, jego przedstawiciela ustawowego - pisemnej zgody na pobranie;
adnotacj¢ o uzyskaniu przez przedstawiciela ustawowego matoletniego orzeczenia
sadu opiekunczego, zezwalajacego na pobranie od matoletniego szpiku;
adnotacj¢ o przebiegu zabiegu pobrania z oznaczeniem identyfikatorow lekarza
dokonujacego pobrania i podpis lekarza.

3. Do karty dawcy dotacza si¢ dokumenty wymienione w ust. 2 pkt 4, 71 8.

§ 4. 1. W przypadku zdrowego dawcy, od ktéorego maja by¢ pobrane komorki, tkanki lub
narzady w celu przeszczepienia innej osobie, szpital sporzadza 1 prowadzi dokumentacje
medyczna, przewidziana w rozporzadzeniu dotyczacym prowadzenia dokumentacji
medycznej w zaktadach opieki zdrowotnej, obowiazujaca w szpitalach, z zastrzezeniem ust. 2.

2. W historii choroby na czas pobytu pacjenta w szpitalu dokonuje si¢ adnotacji o spetnieniu
warunkoéw okreslonych w art. 12 1 13 ustawy. Dokumenty wymienione w tych przepisach
ustawy dotacza si¢ do historii choroby.



§ 5. W razie przeszczepienia komorki, tkanki lub narzadu, do formularza historii choroby, w
czesci dotyczacej przebiegu hospitalizacji okreslonej w § 15 rozporzadzenia dotyczacego
dokumentacji medycznej prowadzonej przez zaktady opieki zdrowotnej, dotacza sig:
1) pisemna zgode biorcy na przyjecie komorek, tkanek i narzadow od okreslonego
dawcy, jezeli ustawa tego wymaga;
2) protokot typowania uktadu antygendéw zgodnosci tkankowej oraz wynik tzw. proby
krzyzowej wykonanej nie wcze$niej niz 24 godziny przed zabiegiem przeszczepienia;
3) pisemny raport lekarza koordynujacego przebieg doboru dawcy i biorcy, obejmujacy
dane biorcy uwzglednione przy typowaniu, oraz uzasadnieniec wyboru biorcy w
przypadku przeszczepienia narzadu pobranego ze zwlok;
4) szczegdtowy protokot operacyjny zabiegu przeszczepienia.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 7 kwietnia 2006 r.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego w art. 38 ust. 7,
pkt 4 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadow,
zgodnie z ktérym minister wiasciwy do spraw zdrowia okre§la w drodze rozporzadzenia
wymogi, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca pobierania komorek,
tkanek i narzadow, ich przechowywania i przeszczepiania.

Powyzsza regulacja zawarta jest w chwili obecnej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i
Opieki Spolecznej z dnia 12 listopada 1996 r. w sprawie wymogdéw, jakim powinna
odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca pobierania komorek, tkanek i narzadow, ich
przechowywania i przeszczepiania (Dz. U. z 1996 r. Nr 144, poz. 667).

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztéw i wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkow analize opisowa (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja.

Podmioty okreslone w art. 38 ust. 1 ustawy o pobieraniu przechowywaniu 1 przeszczepianiu
komorek, tkanek 1 narzadow.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla jednostek
finansowanych ze $srodkow publicznych

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

Projektowane regulacje nie powoduja nastepstw w rozwoju spotecznym 1
gospodarczym.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.



Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



PROJEKT

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie statutu Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
POLTRANSPLANT

Na podstawie art. 40 ust. 5 ustawy z dnia ...2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji POLTRANSPLANT nadaje si¢
statut, stanowiacy zalacznik do niniejszego zarzadzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

Zalacznik
do zarzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia .....ccoeveennnen.

STATUT
CENTRUM ORGANIZACYJINO-KOORDYNACYJINEGO DO SPRAW TRANSPLANTACIJI
POLTRANSPLANT

§ 1. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,POLTRANSPLANT”,
zwane dalej ,,POLTRANSPLANTEM?”, dziala na podstawie ustawy z dnia ............. 2005 r. o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej
"ustawa", oraz niniejszego statutu.

§ 2. Obszarem dziatania POLTRANSPLANTU jest terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

§ 3. Do zadan POLTRANSPLANTU, poza zadaniami okre$lonymi w art. 40 ust. 3 ustawy,
nalezy:

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

dystrybucja komorek, tkanek i narzadow przeznaczonych do przeszczepienia zgodna z
kryteriami i sposobem wyboru biorcy;

gromadzenie informacji z podmiotow dokonujacych pobrania szpiku Iub innych
regenerujacych si¢ komorek i tkanek oraz podmiotoéw dokonujacych pobrania narzadu w
celu zglaszania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wnioskéw o przyznanie tytutu,
odznaki 1 legitymacji Zastuzonego Honorowego Dawcy Przeszczepu;

przygotowywanie raportow dotyczacych realizacji zadan statutowych
POLTRANSPLANTU, w tym w szczeg6lnosci wynikoOw przeszczepiania komorek,
tkanek 1 narzadéw dla potrzeb ministra wlasciwego do spraw zdrowia i Krajowej Rady
Transplantacyjnej;

organizowanie, nie rzadziej niz raz w roku, zebrania kierownikow zaktadow
uczestniczacych w wykonywaniu poszczegdlnych procedur transplantacyjnych;
wystepowanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o dokonanie kontroli podmiotu
posiadajacego pozwolenie ministra na pobieranie albo przeszczepianie komorek, tkanek
lub narzadéw, gdy istnieje uzasadnione podejrzenie, ze przestal spelnia¢ warunki
wymagane do uzyskania pozwolenia;

wykonywanie innych, zleconych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zadan
zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i
narzadow;

wspotpraca z Krajowa Rada Transplantacyjna, Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i
Komoérek, konsultantem krajowym w dziedzinie transplantologii oraz innymi instytucjami
zwigzanymi z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i
narzadoéw, a takze wspotdziatanie z organizacjami 1 stowarzyszeniami krajowymi i
zagranicznymi oraz samorzadem lekarskim w zakresie dzialan majacych na celu
rozwoj transplantologii;

udostgpnianie na kazde zadanie Krajowej Rady Transplantacyjnej dokumentacji
dotyczacej dzialalnosci statutowej POLTRANSPLANTU, w tym w szczegdlnosci
dokumentacji koordynacji pobran i przeszczepien oraz danych zawartych w rejestrach
prowadzonych przez POLTRANSPLANT 1 w krajowej licie 0sob oczekujacych na
przeszczepienie.

§ 4. 1.Dyrektor kieruje dziatalnoscia POLTRANSPLANTU, reprezentuyje POLTRANSPLANT
na zewnatrz oraz ustala szczegétowa organizacje wewngtrzna i tryb pracy komorek
organizacyjnych.

2. Dyrektor moze powotywaé organy doradcze i opiniodawcze oraz komisje i zespoly robocze,
okreslajac ich nazwe, sktad osobowy, zakres zadan 1 tryb dziatania.

§ 5. 1. Dyrektor kieruje POLTRANSPLANTEM przy pomocy dwoch zastgpcéw Dyrektora:

1) do spraw medycznych;
2) do spraw organizacyjno-finansowych

- zwanych dalej ,,Zastgpcami Dyrektora”.
2. Zastgpcow Dyrektora powotuje Dyrektor POLTRANSPLANTU.



§ 6. 1. W skiad struktury organizacyjnej POLTRANSPLANTU wchodza nastgpujace komorki
organizacyjne:

1) Zespot do spraw koordynacji pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i
narzadow oraz rejestr przeszczepien;

2) Zespot prowadzacy centralny rejestr sprzeciwow na pobranie komorek, tkanek i
narzadow ze zwlok ludzkich;

3) Zespo6t prowadzacy centralny rejestr dawcow szpiku i krwi pgpowinowej;

4) Zespot prowadzacy krajowa listg¢ osob oczekujacych na przeszczepienie oraz
centralny rejestr zywych dawcow narzadows;

5) Zespo6t do spraw edukacji i promoc;ji transplantologii;

6) Zespo6t do spraw finansowych;

7) Zesp6t do spraw osobowych;

8) Sekretariat.

2. Komérkami organizacyjnymi, o ktorych mowa w ust. 1, kieruja kierownicy powotywani przez
Dyrektora.

3. Nadzér nad komoérkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-5, sprawuje zastgpca
dyrektora do spraw medycznych, a nad komorkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 6-8, zastepca dyrektora do spraw administracyjno —finansowych.

4. Szczegdtowy tryb pracy komorek organizacyjnych, o ktorych mowa w ust. 1, okresla
regulamin organizacyjny nadany przez Dyrektora.

§ 7. Do zadan Zespotu do spraw koordynacji pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania
komorek, tkanek 1 narzadow nalezy w szczego6lnosci:
1) organizacja i koordynacja pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek
i narzadow pochodzacych od zywych dawcow i ze zwlok ludzkich;

2)
3)

4)

5)

6)

prowadzenie krajowego rejestru przeszczepien;

uzyskiwanie od zaktadéw opieki zdrowotnej dokonujacych przeszczepow biezacych
informacji o wykorzystaniu pobranych komoérek, tkanek 1 narzadow i czynnos$ci
przeszczepu w okresie bezposrednio po operacji;

przedstawienie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, na podstawie informacji, o
ktorych mowa w lit. a, miesigcznych raportow oraz zbiorczych sprawozdan za ubiegly
rok kalendarzowy - w terminie do 31 stycznia kazdego roku, o ilosci pozyskanych
narzadoéw, sposobach ich wykorzystania, czynnosci przeszczepu w okresie bezposrednio
po operacji oraz oceny wczesnej i1 odleglej funkcji przeszczepow;

zbieranie informacji dotyczacych wykorzystania produktéw leczniczych stosowanych po
przeszczepianiu narzadow;

opracowywanie i przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia i Krajowe;j
Radzie Transplantacyjnej rocznych raportow o pobieraniu, przechowywaniu 1
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow.

§ 8. Do zadan Zespotu prowadzacego centralny rejestr sprzeciwow na pobranie komorek, tkanek
1 narzadow ze zwlok ludzkich, zwany dalej ,.centralnym rejestrem sprzeciwow”, nalezy w
szczegolnosci:



1) prowadzenie centralnego rejestru sprzeciwéw obejmujace rejestrowanie, przechowywanie i
udostgpnianie informacji o istnieniu wpisu sprzeciwu, jego braku oraz o cofnigciu sprzeciwu
na pobranie komorek, tkanek lub narzadow ze zwtok ludzkich;

2) zawiadamianie osoby, ktorej sprzeciw dotyczy, lub przedstawiciela ustawowego takiej osoby
o dokonaniu wpisu sprzeciwu albo wpisu o jego cofnigciu w centralnym rejestrze
Sprzeciwow.

§ 9. Do zadan Zespolu prowadzacego centralny rejestr dawcow szpiku i krwi pgpowinowe;,
zwany dalej ,,rejestrem szpiku i krwi pgpowinowej”, nalezy w szczegdlnosci:

1) poszukiwanie niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pgpowinowe;;

2) rejestrowanie danych dotyczacych niespokrewnionych dawcow szpiku 1 krwi
pepowinowej w rejestrze szpiku i krwi pgpowinowej;

3) koordynowanie poszukiwan niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pgpowinowej ze
wstepnym przeszukaniem rejestru szpiku 1 krwi pgpowinowej oraz podobnych rejestréw
za zagranica;

4) przeszukiwanie w kraju i za granica baz danych o niespokrewnionych dawcach szpiku i
krwi pgpowinowej na wniosek zaktadow opieki zdrowotnej oraz informowanie o
wynikach poszukiwan dawcy;

5) wspoélpraca z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, prowadzacymi bazy
danych niespokrewnionych dawcach szpiku i krwi pgpowinowej w celu udostgpniania
posiadanych informac;ji.

§ 10. Do zadan Zespotu prowadzacego krajowa listg 0s6b oczekujacych na przeszczepienie oraz
centralny rejestr zywych dawcow narzaddéw, zwany dalej ,,rejestrem zywych dawcoéw”, nalezy w
szczeg6lnosci:
1) prowadzenie, w formie na biezaco aktualizowanej, komputerowej bazy danych, listy 0sob
oczekujacych na przeszczepienie:
a) nerki oraz nerki 1 trzustki,
b) watroby,
c) serca,
d) ptuca;
2) prowadzenie odregbnej listy chorych o najwyzszym stopniu pilno$ci wykonania przeszczepu,
zwanej dalej ,,lista pilng”;
3) informowanie 0sob oczekujacych na przeszczepienie lub ich przedstawicieli ustawowych o
wpisie na listg 0sob oczekujacych na przeszczepienie oraz listg pilna;
4) koordynowanie przeszczepiania nerek od zywych dawcow niespokrewnionych;
5) prowadzenie rejestru zywych dawcow.

§ 11. Do zadan Zespolu do spraw edukacji i promocji transplantologii nalezy prowadzenie
dziatalnos$ci edukacyjnej majacej na celu upowszechnianie leczenia metoda przeszczepiania
komorek, tkanek 1 narzadow, w tym w szczegdlnosci:

1) przygotowywanie programow edukacyjnych w zakresie pobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow dla $rodowisk lekarskich, pielggniarskich i
innych pracownikéw zaktadow opieki zdrowotnej oraz dla spoteczenstwa, a takze wdrazanie
tych programow;

2) ustawiczne szkolenie koordynatorow w zakresie organizacji pobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;



3) organizacja szkolen i konferencji z zakresu medycznych, spotecznych i organizacyjnych
problemoéw zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek,
tkanek i narzadow oraz wspotpraca w tym zakresie ze srodkami masowego przekazu;

4) prowadzenie badan w =zakresie medycznych 1 spotecznych aspektow pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;

5) przygotowywanie analiz i ocen dotyczacych pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komorek, tkanek 1 narzadow;

6) wydawanie 1 rozpowszechnianie w kraju i za granica, w formie drukowanej lub
elektronicznej, Biuletynu Informacyjnego POLTRANSPLANTU, zawierajacego aktualne
informacje zwiazane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek
i narzadow w kraju i za granica.

§ 12. Do zadan Zespotu do spraw administracyjno —finansowych nalezy w szczego6lnosci:
1) prowadzenie rachunkowosci POLTRANSPLANTU;
2) wykonywanie dyspozycji Dyrektora w zakresie operacji §rodkami finansowymi,
3) obstluga finansowa POLTRANSPLANTU, w tym prowadzenie rozliczen z tytulu korzystania
z rejestru szpiku 1 krwi pgpowinowej przez podmioty krajowe i zagraniczne.

§ 13. Do zadan Sekretariatu i zespotu spraw osobowych naleza:
1) obstuga administracyjna POLTRANSPLANTU;
2) sporzadzanie biezacej dokumentacji i jej archiwizacja;
3) prowadzenie spraw osobowych pracownikéw POLTRANSPLANTU;
4) prowadzenie rozliczen i ewidencji wynagrodzen;
5) kontrola przestrzegania przez pracownikéw dyscypliny pracy.

§ 14. 1. Podstawa gospodarki finansowej POLTRANSPLANTU jest plan dochodow i wydatkow
zatwierdzony zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

2. POLTRANSPLANT sporzadza przewidziana dla jednostek budzetowych sprawozdawczo$é
budzetowa.

3. POLTRANSPLANT otrzymuje $rodki na wykonywanie swoich zadan z cz¢$ci budzetu, ktorej
dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

§ 15. Zasady  wynagradzania  pracownikow = POLTRANSPLANTU reguluja  przepisy
rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 30 lipca 1996 r. w sprawie zasad
wynagradzania za pracg¢ pracownikoéw zatrudnionych w niektorych jednostkach sfery budzetowe;j
dziatajacych w ochronie zdrowia Dz. U. Nr 105, poz. 486, z p6zn. zm.”).

UZASADNIENIE

Zarzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 40 ust. 5, ustawy o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow, zgodnie z ktorym
minister wlasciwy do spraw zdrowia okre§la w drodze zarzadzenia statut Centrum

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 39, poz. 245z 1998 r. Nr 45, poz.
282,27 1999 r. Nr 62, poz. 694, z 2000 r. Nr 38, poz. 428, z 2001 r. Nr 32, poz. 374, z 2003 r. Nr 49, poz. 415 oraz z
2004 r. Nr 45, poz. 423.



Organizacyjno-Koordynacyjnego do spraw Transplantacji Poltransplant, zawierajacy
szczegdtowa strukture organizacyjna oraz szczegotowy zakres zadan Poltranspalntu,
uwzgledniajac  bezpieczenstwo biorcow oraz konieczno$¢ sprawnego wykonywania
powierzonych mu zadan. Tre$¢ zarzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju
regulacji prawnych.

W zwiazku z propozycjami zawartymi w art. 40 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw tworzy si¢ Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne
do spraw Transplantacji Poltransplant w celu w zapewnienia koordynacji dzialan poczawszy od
pobrania narzadu, poprzez dobdr niespokrewnionego dawcy, a konczac na przeszczepieniu
komorek, tkanek i1 narzadéw wilasciwemu biorcy. Poltransplant jest jednostka budzetowa
podleglta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds.
Transplantacji utworzone zostato na podstawie zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki spotecznej
z dnia 14 czerwca 1996 r. w sprawie utworzenia Centrum organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw transplantacji Poltransplant (Dz. Urz. MZ.96.8.22). Aktualnie obowiazujacym
dokumentem regulujacym zakres dziatalnos$ci Poltransplantu jest Zarzadzenie Ministra Zdrowia i
Opieki Spotecznej z dnia 22 grudnia 2003 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji Poltransplant (Dz.Urz. MZ.04.1.3.)

W stosunku do dotychczasowej regulacji w zarzadzeniu okreslono nowe zadania dla
Poltransplantu tzn.:

Prowadzenie:
e krajowego rejestru przeszczepien,
e rejestru zywych dawcow

w celu wlasciwego monitorowania dokonania przeszczepien komorek, tkanek i narzadéw,
e centralnego rejestru dawcow szpiku 1 krwi pgpowinowej

w celu umozliwienia szybszego i sprawniejszego dokonania przeszczepien szpiku, komoérek
krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowej od dawcow niespokrewnionych,

e krajowej listy osob oczekujacych na przeszczepienie
w celu zapewnienia jednakowego dostepu wszystkich pacjentow do procedur przeszczepowych.

Na podstawie art. 53 projektu ustawy o pobieraniu przechowywaniu i przeszczepianiu komorek
tkanek 1 narzadow Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do spraw Transplantacji
Poltransplant

e wstepuje we wszystkie prawa i obowiazki,
e przejmuje mienie
e przejmuje pracownikow

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do spraw Transplantacji Poltransplant, dziatajacego
na podstawie dotychczasowych przepisow.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)



Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkéw analizg opisowa (jako$ciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

Centrum Organizacyjno-koordynacyjne do spraw Transplantacji Poltransplant.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia spowoduje skutki finansowe dla budzetu Ministerstwa
Zdrowia z tytulu  przyznania Centrum Organizacyjno-koordynacyjnemu do spraw
Transplantacji Poltransplant dodatkowych etatow w zwiazku z powierzonymi nowymi

zadaniami
5 etatow x 3000 PLN x 12 miesigcy = 180 000.- PLN

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

Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki.

6. Zgodnos$¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;j



Projekt

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
zdnia ............ 2005 r.

w sprawie nadania statutu Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek

Na podstawie art. 41 ust. 7 ustawy z dnia .......... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr..., poz.....) zarzadza si¢, co
nastepuje:

§ 1. Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komorek nadaje si¢ statut, stanowiacy
zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



Zalacznik
do zarzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ....ocooeeveeiienns

STATUT

KRAJOWEGO CENTRUM BANKOWANIA TKANEK I KOMOREK

§ 1. Obszarem dzialania Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek, zwanego dalej

,Centrum?”, jest terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

§ 2. 1. Do zadan Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek naleza zadania
okreslone w art. 41 ust. 3 ustawy z dnia .......... 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow, zwanej dalej ,,ustawa”.

2. Pelnienie funkcji referencyjnych, o ktorym mowa w art. 41 ust. 3 pkt 2 ustawy, obejmuje:

1)

2)

3)

4)

opracowywanie 1 uaktualnianie, w oparciu o biezaca wiedzg, standardéw
dotyczacych dawstwa, kwalifikacji dawcow, pobierania, przetwarzania,
konserwacji, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji tkanek 1 komodrek ludzkich
w zakresie:
a) kryteriow selekcji 1 kwalifikacji potencjalnych dawcow,
b) pobierania tkanek i komodrek ze zwlok oraz protezowania zwtok,
c) pozyskiwania tkanek i komorek od zywego dawcy lub z narzadow lub ich
czg$ci usunigtych z innych przyczyn niz w celu przeszczepienia,
d) metod przygotowywania, konserwacji, sterylizacji lub dekontaminacji oraz
zasad kontroli tych procesow,
e) metod przechowywania z uwzglednieniem procedur awaryjnych,
f) dystrybucji  przeszczepéw  tkankowych 1 komodrkowych 1 jej
monitorowania,
g) sposobu transportu tkanek i komodrek do bankéw oraz do odbiorcow;

przygotowanie wytycznych dotyczacych spetnienia warunkéw niezbgdnych do
uzyskania pozwolenia przez banki tkanek 1 komorek na wykonywanie czynnosci, o
ktérych mowa w art. 25 ustawy;

przygotowanie wytycznych dotyczacych certyfikacji jakosci przeszczepow
tkankowych i komorkowych;
przygotowanie odpowiednich protokotow i rejestrow dokumentacji obowiazujacej
w bankach tkanek i komorek.

3. Pemienie funkcji konsultacyjnych, o ktorym mowa w art. 41 ust. 3 pkt 2 ustawy, obejmuje
w szczegblnoscei:

1)

przygotowanie programéw szkolen, ich prowadzenie orz wydawanie zaswiadczen
o ich ukonczeniu dla:

a) lekarzy, a w szczegodlnosci patologow 1 lekarzy sadowych w zakresie
kwalifikacji potencjalnych dawcéw tkanek i1 komoérek na podstawie
obowiazujacych kryteriow,

b) os6b zatrudnionych w bankach tkanek i1 komoérek na stanowiskach
kierowniczych oraz dla lekarzy, magistréw biologii, farmacji i dziedzin
pokrewnych zatrudnionych w bankach tkanek i wyznaczonych jako osoby
odpowiedzialne, o ktérych mowa w art. 28 ustawy, w zakresie nadzoru oraz



opracowywania 1 wdrazania systemu zapewnienia jako$ci w danej
jednostce,

c) osob zatrudnionych w bankach tkanek i komorek przy wykonywaniu
czynno$ci bezposrednio zwiazanych z pobieraniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem, dystrybucja lub testowaniem tkanek i komorek
ludzkich;

2) organizowanie okresowych szkolen i konsultacji dla osoéb, zaangazowanych w
praktyce bankowania tkanek 1 komoérek w celu przekazywania aktualnego stanu
wiedzy w tej dziedzinie, podnoszenia kwalifikacji i utrzymania tych kwalifikacji
na odpowiednim poziomie;

3) przygotowywanie allogenicznych przeszczepow tkankowych i ocena ich jakosci w
celu szkolenia pracownikéw bankow tkanek i komorek oraz przekazywanie tych
przeszczepow do szpitali i klinik w celu analizy wynikow leczniczych;

4) prowadzenie prac badawczych w celu optymalizacji metod pobierania,
przetwarzania, konserwacji, sterylizacji 1 przechowywania przeszczepow
tkankowych i komérkowych;

5) opracowanie metod pozyskiwania, namnazania in Vitro, konserwacji i
zastosowania w leczeniu komorek ludzkich, w szczegdlnosci komoérek naskorka,
chrzastki, osteoblastow oraz komoérek macierzystych;

6) przygotowanie programdéw szkoleniowych dla lekarzy wykorzystujacych
przeszczepy tkankowe 1 komérkowe;

7) przygotowanie programow dydaktycznych z zakresu bankowania tkanek i
komorek dla studentow wydziatow lekarskich, stomatologii oraz dla stuchaczy
studiow podyplomowych w celu propagowania idei honorowego dawstwa i
klinicznego zastosowania komorek i tkanek;

8) opracowywanie programow informujacych spoteczenstwo i personel medyczny o
korzy$ciach zwiazanych z przeszczepianiem komorek i1 tkanek w celu
upowszechniania idei honorowego dawstwa;

9) wspolpraca z organizacjami migdzynarodowymi zajmujacymi si¢ bankowaniem
tkanek 1 komorek w celu wymiany do$§wiadczen i uaktualnianie standardow;

10) wspolpraca z Panstwowa Agencja Atomistyki (PAA) w Warszawie oraz
Migdzynarodowa Agencja Energii Atomowej (MAEA) w Wiedniu w dziedzinie
bankowania i sterylizacji radiacyjnej;

11) szkolenie stypendystow zagranicznych w zakresie bankowania 1 sterylizacji
radiacyjnej tkanek;

12) opracowanie wytycznych dla stworzenia jednolitego, ogolnokrajowego programu
komputerowego pozwalajacego na tworzenie baz danych i wymiang informacji
pomiedzy bankami tkanek i1 komorek, w celu rejestracji 1 przetwarzania danych
dotyczacych dawcow, zastosowanych procedur oraz uzyskanych efektow
leczniczych,;

13) przyjmowanie wnioskow o pozwolenie na wykonywanie czynnosci, o ktorych
mowa w art. 24 ustawy 1 przekazywanie ich w celu zaopiniowania Krajowe;j
Radzie Transplantacyjnej;

14) wystgpowanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o dokonanie kontroli
banku tkanek i komorek posiadajacego pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26
ustawy, gdy zaistnieja przestanki uzasadniajace, ze przestat spetnia¢ wymogi
konieczne do uzyskania tego pozwolenia;

15) przygotowywanie raportoéw dotyczacych realizacji zadan statutowych Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek dla potrzeb Krajowej Rady
Transplantacyjnej lub ministra.



§ 3. 1. Dyrektor Centrum prowadzi sprawy Centrum, reprezentuje je na zewnatrz oraz ustala
szczegblowq organizacj¢ wewngtrzng i tryb pracy komorek organizacyjnych.

2. Dyrektor moze powota¢ organy doradcze i zespoly robocze do konsultowania spraw
merytorycznych i organizacyjnych oraz wykonywania zadan Centrum.

§4.1. W ramach Centrum dyrektor tworzy komorki organizacyjne oraz samodzielne
stanowiska pracy w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w § 2, a w szczegdlnosci:

1) do spraw opracowywania standardow i nadzoru;

2) szkoleniowo-badawczy bank tkanek i komorek;

3) do spraw ksztatcenia ustawicznego;

4) do spraw ksiggowosci i rozliczen;

5) sekretariat.
2. Szczegbtowy zakres dziatania komorek organizacyjnych i samodzielnych stanowisk pracy
Centrum okresla regulamin organizacyjny nadany przez dyrektora po zatwierdzeniu przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

§ 5. Centrum otrzymuje $rodki na wykonywanie swoich zadan z czeg$ci budzetu, ktorej
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

§ 6. Podstawa gospodarki finansowej Centrum jest plan dochodéw i wydatkow, zatwierdzony
zgodnie z obowiazujacymi w tym zakresie przepisami.

§ 7. Zasady wynagradzania pracownikow Centrum reguluja przepisy rozporzadzenia Ministra
Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 30 lipca 1996 r. w sprawie zasad wynagradzania za pracg
pracownikow zatrudnionych w niektoérych jednostkach sfery budzetowej dziatajacych w
ochronie zdrowia Dz. U. Nr 105, poz. 486, z p6zn. zm.?).

? Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 39, poz. 245z 1998 r. Nr 45,
poz. 282,z 1999 r. Nr 62, poz. 694, z 2000 r. Nr 38, poz. 428, z 2001 r. Nr 32, poz. 374, z 2003 r. Nr 49, poz.
415 oraz z 2004 r. Nr 45, poz. 423.



UZASADNIENIE

Zarzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w  art. 41
ust. 7 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadéw,
zgodnie z ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze zarzadzenia statut
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek, zawierajacy szczegotowy zakres
zadan, oraz strukturg¢ organizacyjna Centrum uwzgledniajac bezpieczenstwo biorcéw oraz
konieczno$¢ sprawnego  wykonywania powierzonych mu zadan. Tre$¢ zarzadzenia
odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju regulacji prawnych.

Na podstawie zarzadzenia powierzono Centrum realizacje zadan w zakresie:

e organizowania wspotdziatania bankoéw tkanek 1 komorek,
e pelnienia funkcji referencyjnych i1 konsultacyjnych,
e sprawowania nadzoru i kontroli nad bankami tkanek i komorek,

e prowadzenia rejestru bankow tkanek i komorek.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztéw 1 wydatkoéw nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkow analize opisowa (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja.

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia spowoduje skutki finansowe dla budzetu Ministerstwa
Zdrowia z tytulu przyznania centrum dodatkowych etatow w zwiazku z powierzonymi
Poltransplantowi nowymi zadaniami

3 etaty x 3000 PLN x 12 miesigcy = 108 000.- PLN

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spolecznym i gospodarczym.
4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.



Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej



Projekt

ROPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie nadania statutu
Krajowej Radzie Transplantacyjnej

Na podstawie art. 43 wust. 10 ustawy z dnia ....... 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr .
poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

ey

§. 1. Krajowej Radzie Transplantacyjnej nadaje si¢ statut, stanowiacy zatacznik do
rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r.

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



Zalacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia...2005 r.

STATUT
KRAJOWEJ RADY TRANSPLANTACYJNEJ

§ 1. 1. Siedziba Krajowej Rady Transplantacyjnej, zwanej dalej ,,Rada” jest
Warszawa.
2. Obszarem dzialania Rady jest teren calego kraju.

§ 2. 1. W sktad Rady wchodza powotani przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia, jako cztonkowie:

1) dyrektor ~ Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjnego  do  Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”;

2) dyrektor Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

3) przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskiej;

4) krajowi konsultanci z nastgpujacych dziedzin medycyny: transplantologii
klinicznej, hematologii, anestezjologii i1 intensywnej terapii, nefrologii,
chirurgii og6lne;j;

5) przedstawiciel organizacji chorych po przeszczepach narzadow;

6) przedstawiciel Wydziatu Nauk Medycznych Polskiej Akademii Nauk;

7) przedstawiciele nastepujacych dziedzin nauki: filozofii, socjologii, etyki i
prawa;

8) ekspert z zakresu przechowywania tkanek 1 komorek;

9) eksperci z zakresu roznych dziedzin medycyny transplantacyjnej, w tym
reprezentujacych medycyne transplantacyjna u dzieci,

10) inne osoby wskazane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. W pracach Rady moze uczestniczy¢ minister wlasciwy do spraw zdrowia lub
jego przedstawiciel.

3. Do udzialu w pracach Rady moga by¢ zapraszani eksperci z roéznych

dziedzin medycyny i innych dziedzin nauki, a w szczegdlnos$ci biologii, filozofii,
etyki, teologii 1 prawa.

§ 3. Rada wybiera ze swego grona zastgpce Przewodniczacego Rady w
glosowaniu tajnym wigkszoscia 2/3 gltosow.

§ 4. Do zadan Rady nalezy:



1) przedstawienie ministrowi witasciwemu do spraw zdrowia projektu
obwieszczenia o ktérym mowa w art. 9 ust. 3 ustawy z dnia ....... 2005 r. 0
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadoéw, zwanej dalej ,,ustawa”;

2) dokonywanie z upowaznienia ministra wlasciwego do spraw zdrowia
kontroli bankéw tkanek i1 komoérek oraz jednostek, o ktorych mowa w art.
38 ust. 1 ustawy, oraz laboratoriow, ubiegajacych si¢ o odpowiednie
pozwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo takie pozwolenia
posiadajacych oraz wyrazanie opinii co do zasadno$ci udzielenia,
przedtuzenia, lub cofnigcia odpowiedniego pozwolenia;

3) dokonywanie, na podstawie upowaznienia ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, kontroli zgodnos$ci dystrybucji komorek, tkanek i narzadow z
ustalonymi kryteriami medycznymi i sposobem dokonywania wyboru
biorcy.

§ 5. W celu realizacji zadania, o ktorym mowa w art. 43 ust. 6 pkt 1 ustawy,
Rada moze wystgpowa¢ do kierownikow bankow tkanek i komorek, zakladow
opieki zdrowotnej i innych jednostek organizacyjnych, o ktorych mowa w art. 38
ust. 1 ustawy, o przedstawienie zamierzen i programow w zakresie pobierania,
przechowywania lub przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw oraz zwracac
si¢ 0 udzielenie informacji o ich dziatalnosci w tym zakresie.

§ 6. W celu realizacji zadan Rady Przewodniczacy Rady:

1) przygotowuje projekty plandw pracy i preliminarzy wydatkéw oraz plandéw
posiedzen Rady;

2) ustala i1 przesyta cztonkom Rady terminy posiedzen Rady i projekty porzadkow
jej obrad;

3) ustala propozycje wyznaczenia przez Radg referentdow poszczegolnych
tematoéw posiedzen plenarnych Rady;

4) powotuje sposrod cztonkow Rady state lub doraznie dziatajace zespoty
robocze w celu usprawnienia prac Rady;

5) zleca przygotowanie ekspertyz, ocen i opinii niezb¢dnych w pracach Rady;

6) przedstawia Radzie projekty opinii, wnioskéw, ocen i sprawozdan;

7) przedstawia opinie, wnioski, oceny i1 sprawozdania, uchwalone przez Radg
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia lub upowaznionemu przez ministra
podsekretarzowi stanu oraz wtasciwym komorkom statutowym urzedu ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

§ 7. 1. Rada obraduje na posiedzeniach organizowanych co najmniej 4 razy w
roku kalendarzowym.

2. Posiedzenia Rady zwotuje Przewodniczacy Rady lub na jego wniosek
zastgpca Przewodniczacego Rady.

3. Posiedzenie Rady moze by¢ zwolane réwniez na wniosek ministra
wlasciwego do spraw zdrowia lub przez podsekretarza stanu albo sekretarza stanu
w Ministerstwie Zdrowia.



4. W zalezno$ci od tematyki posiedzenia Rady jej przewodniczacy moze
zaprosi¢ odpowiednich ekspertéw spoza sktadu Rady.

§ 8. Posiedzenie Rady jest wazne, jezeli bierze w nim udziat przewodniczacy
Rady lub jego zastgpca oraz co najmniej 1/2 cztonkéw Rady.

§ 9. 1. Uchwaly Rady sa podejmowane w glosowaniu jawnym oraz zapadaja
wigkszoscia glosow obecnych na posiedzeniu.

2. Osoby zaproszone do udzialu w posiedzeniu plenarnym Rady nie biora
udzialu w gltosowaniu.

§ 10. 1. Z przebiegu posiedzenia Rady sporzadza si¢ protokot, ktéry podpisuje
Przewodniczacy Rady, a w przypadku nieobecnosci Przewodniczacego Rady -
zastgpca Przewodniczacego Rady.

2. Protokoét zawiera w szczegolnosci:

1) liste uczestnikow;

2) porzadek dzienny;

3) tres¢ obrad;

4) podjete ustalenia w formie opinii lub wniosku.

§ 11.1. Przewodniczacy Rady, zastgpca przewodniczacego i cztonkowie za udziat
w posiedzeniu Rady otrzymuja wynagrodzenie ryczattowe w wysokosci 500
ztotych.

2. Osoby spoza Warszawy otrzymuja diety i zwrot kosztow przejazdow na
zasadach okres$lonych dla pracownikow z tytulu podrozy stuzbowych
odbywanych na obszarze kraju.

§ 12. Cztonkoéw Rady bioracy udzial w kontrolach, o ktéorych mowa w art. 43 ust.
6 pkt 8 ustawy, wskazuje przewodniczacy Rady lub zastepca przewodniczacego
Rady.

§ 13. Do zadan Komisji Etycznej nalezy w szczegdlnosci opiniowanie wnioskow
o przeprowadzenie:

1) pobrania i przeszczepiania narzadu od zywego dawcy na rzecz osoby
niebgdacej krewnym w linii prostej, rodzenstwem, osoba przysposobiona
lub matzonkiem;

2) przeszczepienia komorek, tkanek lub narzadéw pobranych od zwierzat.

§ 14. Zespoty robocze, o ktorych mowa w § 6 pkt 4, odbywaja posiedzenia z
czgstoscia zalezna od wykonywanych zadan.

2. Po zakonczeniu danego zadania zespot roboczy sklada sprawozdanie z jego
wykonania przewodniczacemu Rady.

§ 15. 1. Wydatki zwiazane z dzialalnoscia Rady sa objete preliminarzem
wydatkow ustalanym, do dnia 31 sierpnia roku poprzedzajacego, przez Radg na
rok kalendarzowy i zatwierdzone przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
lub z upowaznienia ministra przez podsekretarza stanu.



2. Wydatki zwiazane z dzialalnoscia Rady i jej biura pokrywa si¢ z budzetu
panstwa z czes$ci, ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

§ 16. Obstuge organizacyjna i techniczng Rady zapewnia biuro Krajowej
Rady Transplantacyjne;j.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego art., 43
ust. 10 zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla statut
Krajowej Rady Transplantacyjnej, wskazujac szczegdlowy zakres, organizacje,
oraz tryb jej dziatania, w tym komisji etycznej. sposdb wynagradzania czionkow
oraz sposob 1 tryb udzielania opinii, uwzgledniajac konieczno$¢ sprawnego
wypetniania zadan przez radg.

Tre$§¢ rozporzadzenia odpowiada wymaganiom przyjetym dla tego rodzaju
regulacji prawnych

W zwiazku z propozycjami zawartymi w art. 43 ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow tworzy sig
Krajowa Rade Transplantacyjna jako organ doradczy i opiniodawczy ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

Aktualnie obowiazujacym aktem prawnym okreslajacym powyzszy statut, a w
nim zakres dziatalnosci  Krajowej Rady Transplantacyjnej jest zarzadzenie
Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 20 stycznia 1997 r. w sprawie
nadania statutu Krajowej Radzie Transplantacyjnej (Dz.Urz. MziOS z 1997 r. Nr.
2.3).

W nowym rozporzadzeniu w sprawie okreSlenia statutu Krajowej Rady
Transplantacyjnej mozna wskaza¢ zapisy rozniace si¢ w stosunku do dotychczas
obowiazujacego statutu Rady, méwiace o:

e 31 osobowym sktadzie Krajowej Rady Transplantacyjnej ,

e dokonywaniu na podstawie upowaznienia ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, kontroli bankéw tkanek i komoérek, podmiotow o ktorych mowa
w art. 38 ust. 1 oraz laboratoriow ubiegajacych si¢ o odpowiednie
pozwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo takie pozwolenia
posiadajace , oraz wyrazenie opinii co do zasadnos$ci udzielenia
przedtuzenia lub cofnigcia odpowiedniego pozwolenia,

e dokonywaniu na podstawie upowaznienia ministra wtasciwego do spraw
zdrowia kontroli zgodnosci dystrybucji komoérek tkanek i1 narzadoéw z
ustalonymi kryteriami medycznymi i sposobem dokonywania wyboru
biorcy.

e powotaniu w ramach rady 7- osobowej komisji etycznej, ktorej zadaniem
bedzie:

O opiniowanie wnioskOw o przeprowadzenie pobierania i1
przeszczepiania narzadu od zywego dawcy na rzecz osoby nie



bedacej krewnym w linii prostej, rodzenstwem, osoba
przysposobiong lub matzonkiem,

O przeszczepiania komorek, tkanek lub narzadéow pobranych od
zwierzat,

e opiniowaniu dziatalnosci Centrum Organizacyjno-koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji Poltransplant 1 Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek.

e wyborze zastepcy przewodniczacego Rady wigkszoscia 2/3 glosow,

e uznaniu wazno$ci posiedzenia Rady przy udziale w niej co najmniej %2
cztonkow Rady.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej
w sferze kosztow 1 wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR,
wykorzystujacy do oceny jej skutkdw analizg opisowa (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

Krajowa Rada Transplantacyjna

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzadzenia spowoduje skutki finansowe dla budzetu
Ministerstwa Zdrowia z tytutu wyptacenia wynagrodzen ryczaltowych dla
cztonkow rady za ich udzial w jej pracach oraz koszty refundacji delegacji dla
cztonkow Rady spoza Warszawy.

Ryczalt 31 x 500x 4 = 62 000.- PLN rocznie

Delegacje 31 x 200 x 4 =24 800,- PLN

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

Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spolecznym i
gospodarczym.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzna
gospodarki.

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na konkurencyjnosé
gospodarki.



6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j





