Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA)2)

w sprawie szczeg6towych warunkow pobierania, przechowywania
i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw

Na podstawie art. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla:

1) kwalifikacje zawodowe 0s6b pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz osoéb dokonujacych
ich przeszczepienia;

2) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w art. 36 ust. 1 ustawy z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow,
zwanej dalej ,ustawq”, w ktérych podejmowane bedzie postepowanie polegajace na pobieraniu,
przechowywaniu lub przeszczepianiu komorek, tkanek i narzaddw;

3) szczegdtowe zasady wspoétdziatania podmiotéw, o ktdérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, w
zakresie pobierania, przechowywania komérek, tkanek i narzaddéw w celu ich wykorzystania do
przeszczepienia;

4) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca pobierania
komorek, tkanek i narzaddw, ich przechowywania i przeszczepiania.

§ 2.

Do pobierania komorek i tkanek ze zwtok ludzkich w celu przygotowania przeszczepow
biostatycznych oraz pozyskiwania komorek i tkanek, o ktérych mowa w art. 21 ustawy, jest
uprawniony lekarz.

§ 3.

Do pobierania tkanek i komorek ludzkich od zywych dawcoéw w celu przeszczepienia jest

uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i specjalizacjg w chirurgii ogélnej,
chirurgii dzieciecej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn i urologii lub

2) inny lekarz odbywajacy staz specjalizacyjny w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, dokonujacy tych czynnosci pod jego
nadzorem.

§ 4.

1. Do pobierania komérek szpiku w celu przeszczepienia jest uprawniony lekarz specjalista w
dziedzinie transplantologii klinicznej, a takze inny lekarz odbywajacy staz specjalizacyjny w tej
dziedzinie, przez niego upowazniony i dokonujacy tych czynnosci pod jego nadzorem.

2. Do pobierania regenerujacych sie komoérek z krwi obwodowej w celu przeszczepienia jest

uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej, hematologii, onkologii i hematologii
dzieciecej, transfuzjologii klinicznej;

2) inny lekarz odbywajacy staz specjalizacyjny w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego
nadzorem;

3) pielegniarka upowazniona przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujaca tych czynnosci
pod jego nadzorem.

3. Do pobierania komdrek z krwi pepowinowej w celu przeszczepienia jest uprawniony:

4. Do pobierania innych regenerujacych sie komérek i tkanek w celu przeszczepienia jest

uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej, transfuzjologii klinicznej we
wspotpracy z lekarzem specjalista w dziedzinie ginekologii i potoznictwa;

2) potozna upowazniona przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujaca tych czynnosci pod
jego nadzorem.

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i specjalizacjg w chirurgii ogélnej,
chirurgii dzieciecej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn i urologii;

2) inny lekarz odbywajacy staz specjalizacyjny w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego
nadzorem.
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§ 5.

Do pobierania narzadéw w celu przeszczepiania jest uprawniony:
1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i specjalizacjg w chirurgii ogélnej,
chirurgii dzieciecej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn i urologii;

2) inny lekarz odbywajacy staz specjalizacyjny w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego
nadzorem.

§ 6.

Do przeszczepiania komoérek, w tym komorek szpiku, regenerujacych sie komorek krwi obwodowej i

pepowinowej, a takze innych regenerujacych sie komorek i tkanek lub narzadéw, jest uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej, hematologii i onkologii dzieciecej,
chirurgii ogdlnej, chirurgii dzieciecej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn i urologii;

2) inny lekarz odbywajacy staz specjalizacyjny w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego
nadzorem.

§7.

Do przeszczepiania narzadow jest uprawniony:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i specjalizacjg w chirurgii ogélnej,
chirurgii dzieciecej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn i urologii;

2) inny lekarz odbywajacy staz specjalizacyjny w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1,
upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego
nadzorem.

§ 8.

1. Komoérki szpiku i regenerujace sie komorki krwi obwodowej, a takze inne regenerujace sie
komorki i tkanki, przeznaczone do przeszczepiania mogg by¢ pobierane w zaktadach opieki
zdrowotnej wyposazonych w:

1) blok operacyjny w przypadkach pobierania szpiku;

2) sale zabiegowg przystosowang do wykonywania aferezy komdrkowej - w przypadku pobierania
regenerujacych sie komorek uzyskiwanych drogq aferezy z krwi obwodowej;

3) sale zabiegowg lub blok operacyjny - w przypadku pobierania innych regenerujacych sie
komorek i tkanek przeznaczonych do przeszczepienia;

4) co najmniej jedno stanowisko intensywnej opieki medycznej;

5) laboratorium preparatyki komdérkowej, cytometrii przeptywowej, hodowli tkankowej,
hematologiczne, immunologiczne, mikrobiologiczne i serologiczne.

2. Regenerujace sie komorki uktadu krwiotwdrczego uzyskiwane drogq aferezy z krwi obwodowej
przeznaczone do przeszczepiania moga by¢ pobierane w zaktadach opieki zdrowotnej
przeszczepiajacych regenerujace sie komorki uktadu krwiotwdrczego oraz w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi spetniajacych warunki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-4, we
wspotpracy z zaktadem opieki zdrowotnej przeszczepiajagcym regenerujace sie komorki uktadu

krwiotwdrczego.
509.

Narzady od dawcdw, u ktorych stwierdzono $mier¢ mézgu, moga by¢ pobierane w celu
przeszczepienia, w zakfadach opieki zdrowotnej:
1) wyposazonych w oddziat chirurgiczny lub inny oddziat zabiegowy i sale operacyjna,

wyposazonych dodatkowo w:
a) aparat do znieczulenia z peinym monitorowaniem wszystkich czynnosci zyciowych,

b) materaca termoregulacyjnego,

2) przez zespot lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 5.
§ 10.

Narzady od dawcéw zywych moga by¢ pobierane w celu przeszczepienia w zaktadach opieki
zdrowotnej spetniajacych warunki, o ktérych mowa w § 9, wyposazonych w sale operacyjna do
wykonywania zabiegdw chirurgicznych w znieczuleniu ogdélnym oraz oddziat lub stanowisko

intensywnej opieki medycznej.
§11.

Komoérki z krwi pepowinowej przeznaczone do przeszczepienia mogg by¢ pobierane w zaktadach
opieki zdrowotnej z oddziatami ginekologiczno-potozniczymi.

§ 12.
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1. Komorki, tkanki i narzady moga by¢ przeszczepiane w zaktadach opieki zdrowotnej
dysponujacych:
1) oddziatem chirurgicznym, salg operacyjna, inny oddziatem zabiegowym z salg operacyjna,
oddziatem lub stanowiskami intensywnej opieki medycznej, wyposazonymi dodatkowo w:
a) pompy do szybkiego przetaczania ptyndw,
b) aparat do znieczulenia z petnym monitorowaniem wszystkich czynnosci zyciowych,
c) materac termoregulacyjny;
2) wyrobami medycznymi i produktami leczniczymi umozliwiajacymi prowadzenie diagnostyki i
leczenia po wykonaniu przeszczepienia komorek, tkanek lub narzaddéw;
3) zespotem lekarzy o kwalifikacjach okreslonych w § 7.
2. Regenerujace sie komorki krwi uzyskane ze szpiku, krwi obwodowej i krwi pepowinowej moga,
by¢ przeszczepiane w zaktadach opieki zdrowotnej dysponujacych specjalistycznym dla tego
rodzaju przeszczepien wyposazeniem, w tym wyrobami medycznymi i produktami leczniczymi
umozliwiajacymi prowadzenie diagnostyki i leczenia po wykonaniu przeszczepienia oraz salg
zabiegowgq ze stanowiskiem intensywnej opieki medycznej.

§ 13.

Wspotdziatanie podmiotéw, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, w pozyskiwaniu komoérek,
tkanek i narzadéw w celu ich przeszczepienia i dokonywania tych przeszczepien obejmuje:
1) zawieranie umow okreslajacych zakres i warunki wspoétdziatania;

2) obowigzek informowania przez zaktady opieki zdrowotnej o kazdym przypadku mozliwosci
pobrania komérek, tkanek i narzadéw w celu przeszczepienia po stwierdzeniu $mierci mdzgu;

3) dokonywanie przez zaktady opieki zdrowotnej wstepnej kwalifikacji potencjalnego dawcy i
przeprowadzenie badan laboratoryjnych, w tym wirusologicznych, zgodnosci tkankowej,
niezbednych do oceny przydatnosci komdrek, tkanek i narzadéw do przeszczepienia;

4) zawiadamianie przez zaktady opieki zdrowotnej kwalifikujace potencjalnych dawcéw, zaktaddw
opieki zdrowotnej przeszczepiajacych narzady oraz bankdw tkanek i komorek, a takze Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, po dokonaniu
czynnosci, o ktérych mowa w pkt 3, o mozliwosci pobrania komérek, tkanek i narzadéw;

5) kazdorazowe niezwloczne powiadamianie bankéw tkanek i komdrek o uzyskaniu informacji, o
ktérej mowa w pkt 2, w ramach koordynacji, o ktérej mowa w art. 38 ust. 3 pkt 1, ustawy z
dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek, tkanek i
narzadow;

6) kazdorazowe i niezwtoczne powiadamianie zaktadéw opieki zdrowotnej przeszczepiajacych
narzady o mozliwosci wykorzystania w celu przeszczepienia pobranych narzadéw od dawcoéw, u
ktérych stwierdzono $mieré mdzgu.

§ 14.

Dokumentacja medyczna dotyczaca pobierania komorek, tkanek i narzaddw, ich przechowywania i
przeszczepiania prowadzona jest zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ust. 8
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89),
a ponadto obejmuje:

1) opis standardowych procedur operacyjnych dotyczacych postepowania z komérkami, tkankami
i narzadami przeznaczonymi do przeszczepienia;

2) wytyczne i instrukcje postepowania z komdérkami, tkankami i narzadami przeznaczonymi do
przeszczepienia;

3) wzory wypetnianych dokumentéw wewnetrznych (karta dawcy, karta zabiegu);
4) dokumenty dotyczace wykorzystywanych urzadzen (certyfikaty, karty sprawdzenia dziatania);
5) dokumenty dotyczace wykorzystywanych wyrobdw medycznych i produktéw leczniczych;

6) dokumenty dotyczace istotnych zdarzen niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcji oraz
czynnosci podjetych dla ich wyjasnienia i zapobiegania im w przysztosci, a takze zawiadomienia
o kazdym istotnym zdarzeniu niepozadanym i istotnej niepozadanej reakcji;

7) dokumentacje z audytow i kontroli, ktérym poddawany byt podmiot, o ktérym mowa w art. 36
ust. 1 ustawy, obejmujaca protokoty audytéw i kontroli oraz liste dziatan podjetych celem
usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci;

8) rejestry pobieranych, przechowywanych i przeszczepianych komoérek, tkanek i narzadéw
zawierajace dane o dawcy i biorcy, miejscu i czasie pobrania, osobie pobierajacej, wyniki
wszystkich wykonywanych badan, karty preparatyki i przechowywania, sposoby unikalnego
oznakowania, potwierdzenia wydania komdrek, tkanek lub narzadéw lekarzowi dokonujacemu
przeszczepienia.

§ 15.
1. Dokumentacja, o ktérej mowa w § 14, zapewnia identyfikacje dawcow i biorcéw komorek,
tkanek i narzadow.
2. Dokumentacja, o ktdrej mowa w § 14, moze by¢ rowniez zaktadana, prowadzona i
przechowywana w formie elektronicznej.

§ 16.
Do pobierania komorek i tkanek ze zwtok ludzkich w celu przygotowania przeszczepow

biostatycznych oraz pozyskiwania komérek i tkanek, o ktérych mowa w art. 21 ustawy sg
uprawnione rowniez osoby, ktdre wykonujg te czynnosci w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia.
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§17.

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

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatan Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2) Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r.
i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych
dawstwa, pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 2 9.2.2206 r., str. 40 i
Dz. U. L 294 z 25.10.2006, str. 32).

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 36 ust. 7 pkt. 1-4,

ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i

narzadow, zgodnie z ktérym minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe 0s6b pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz osob dokonujacych
ich przeszczepienia, uwzgledniajac w szczegolnosci lekarzy specjalistow z nastepujacych
dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii, chirurgii dzieciecej, kardiochirurgii,
chirurgii naczyn, urologii, jak rowniez lekarzy innych specjalnosci,

2) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1, w ktdrych podejmowane
bedzie postepowanie polegajace na pobieraniu, przechowywaniu lub przeszczepianiu komoérek,
tkanek i narzadow,

3) szczegdtowe zasady wspotdziatania podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 1, w zakresie
pobierania, przechowywania komorek, tkanek i narzadéw w celu ich wykorzystania do
przeszczepienia,

4) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw.
- uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcéw i dawcow komoérek,
tkanek lub narzaddw.
W celu zapewnienia bezpieczenstwa dawcdw i biorcow przeszczepdw komorek, tkanek i narzaddéw w
rozporzadzeniu okreslono tryb uzyskiwania pozwolenia, przez podmioty wykonujace czynnosci
zwigzane z pobieraniem i przeszczepianiem komdrek tkanek i narzadéw. W zwigzku z przepisami
okreslonymi w rozporzadzeniu muszg one spetnia¢ odpowiednie kryteria i warunki, a zatrudniony
personel medyczny zwigzany z wykonywaniem powyzszych czynnosci, odpowiednie kwalifikacje
zawodowe aby uzyskac pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie tych
czynnosci. W zwigzku z tym, ze do wykonywania czynnosci zwigzanych z pobieraniem komorek i
tkanek ze zwiok ludzkich w celu przygotowania przeszczepow biostatycznych oraz pozyskiwaniem
komorek i tkanek, o ktérych mowa w art. 21 ustawy, moze by¢ dopuszczona tylko osoba, ktéra
uzyskata specjalistyczng wiedze i umiejetnosci w tym zakresie, co zostato okreslone w Dyrektywach
Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. Opisanie
zasad wspotdziatania podmiotéw pobierajacych i przeszczepiajacych komorki, tkanki i narzady oraz
rozszerzenie wymagan do prowadzonej dokumentacji w znacznym stopniu usprawni wspoétdziatanie
miedzy podmiotami zajmujacymi sie pobieraniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow.
Projekt rozporzadzenia w zakresie tematyki, wdraza dyrektywy 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r.
i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wprowadzajace w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze kosztow
i wydatkow nalezy zastosowac¢ minimalny zakres OSR.

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

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

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
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Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkdéw finansowych dla jednostek utrzymywanych
ze $rodkow publicznych.

3. Wptyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym ale w
znacznym stopniu poprawia jakos¢, transparentnos¢ oraz bezpieczenstwo zdrowotne w
stosowanych procedurach zwigzanych z leczeniem przeszczepianiem komérek, tkanek i narzadow.

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

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

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

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

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostat rozestany do podmiotéw zajmujacych sie pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw w tym do: Narodowego
Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej
Izby Pielegniarek i Potoznych, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych,
Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréow Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, osrodkéw przeszczepiajacych
komérki, tkanki i narzady. W projekcie uwzgledniono uwagi zgtoszone w uzgodnieniach
zewnetrznych, w tym uwagi Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej. Po Komisji Prawniczej
zalecono ponowne rozestanie projektu do uzgodnien zewnetrznych.

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

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

www.inforlex.pl



