Projekt z dnia 18 sierpnia 2009 r.

Rozporzadzenie

Ministra Zdrowial)
ZdNia covrircrre 2009 r.

w sprawie krajowej listy osob oczekujacych na przeszczepienie

Na podstawie art. 17 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek,
tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411 oraz z 2009 r. Nr ..., poz. ...) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla:

1) sposob i tryb tworzenia i prowadzenia krajowej listy oséb oczekujacych na przeszczepienie, zwanej dalej ,listg”;
2) kryteria medyczne i sposéb dokonywania wyboru potencjalnego biorcy;

3) sposob informowania potencjalnych biorcéw o kolejnosci wpisu na liste.

§ 2.

1.Liste prowadzi sie w formie pisemnej i elektronicznej.

2.Lista obejmuje potencjalnych biorcow zakwalifikowanych do przeszczepienia:

1) nerki;

2) nerki i trzustki;

3) trzustki;

4) watroby;

5) serca;

6) ptuca;

7) allogenicznych komoérek krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej i krwi pepowinowej;

8) regenerujacych sie komorek lub tkanek, innych niz szpik, komérki krwiotworcze krwi obwodowej i krwi
pepowinowej;

9) rogowki i tkanek oka.

§ 3.

1. Potencjalny biorca zakwalifikowany do przeszczepienia moze byc¢ zgtoszony na liste tylko przez jednego lekarza
kierujacego zespotem, o ktérym mowa w art. 16c ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej ,ustawq”.

2. Potencjalnego biorce zakwalifikowanego do przeszczepienia wpisuje sie na liste w odniesieniu do danego rodzaju
komorek, tkanek i narzadéw, okreslonych w § 2 ust. 2, do przeszczepienia ktorych ten potencjalny biorca zostat
zakwalifikowany.

3. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, zwane dalej ,Centrum”, nie
wpisuje na liste potencjalnego biorcy zakwalifikowanego do przeszczepienia, jezeli zostat on juz wpisany na liste w
odniesieniu do tego samego rodzaju komorek, tkanek i narzadéw, okreslonych w § 2 ust. 2.

4. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 3, Centrum niezwtocznie powiadamia lekarza kierujacego zespotem, o ktérym
mowa w art. 16c ust. 3 ustawy, dokonujacego zgtoszenia, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 ustawy, zwanego dalej
»zgtoszeniem”.

5. Wpisu potencjalnego biorcy na liste dokonuje sie niezwtocznie po otrzymaniu zgtoszenia.

§ 4.

1. Zgtoszenia dokonuje sie przesytka polecong lub drogq elektroniczna.

2. Zgtoszenie przesytane drogq elektroniczng musi zosta¢ oznakowane w sposdb umozliwiajacy jednoznaczng
identyfikacje nadawcy oraz zapewniajacy bezpieczenstwo przesytanych danych.

3. System teleinformatyczny, za pomoca ktdrego przesytane sg dane, musi posiadac zabezpieczenia przed utratqg
danych oraz dostepem oséb nieuprawnionych.

§ 5.

1. Wpisu danych na liste dokonuje sie pod kolejnym numerem.

2. Wpis na liscie nie moze zostac usuniety.

3. Dane zgromadzone na liscie przechowuje sie przez 30 lat od dnia wykonania przeszczepienia biorcy, w sposéb
zabezpieczajacy przed dostepem 0s6b nieuprawnionych.

4. Oprogramowanie listy prowadzonej w formie elektronicznej musi umozliwia¢ aktualizacje danych w sposéb
pozwalajacy na:

1) identyfikacje czasu i danych osoby dokonujacej aktualizacji;

2) odtworzenie danych sprzed aktualizacji;

3) identyfikacje danych i zrdédta ich pochodzenia.

5. Oprogramowanie listy prowadzonej w formie elektronicznej musi posiada¢ zabezpieczenia uniemozliwiajgce
usuniecie danych poprzednio wprowadzonych, podczas czynnosci aktualizacji lub wykreslania z listy.

6. W liscie prowadzonej w formie pisemnej, aktualizacja musi by¢ dokonywana w sposdb czytelny z podaniem daty
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dokonania aktualizacji oraz czytelnym podpisem osoby, ktdra jej dokonata.
7. Lista prowadzona w formie pisemnej musi by¢ zabezpieczona przed dostepem osdb nieuprawnionych.

§ 6.

Informacje o wprowadzeniu na liste danych potencjalnego biorcy zakwalifikowanego do przeszczepienia oraz o dacie
wpisu, Centrum przesyta niezwtocznie przesytka polecong lub drogq elektroniczng do:

1) lekarza kierujacego zespotem, o ktéorym mowa w art. 16c ust. 3 ustawy, dokonujacego zgtoszenia;
2) potencjalnego biorcy.

§7.

1. Wyboru potencjalnego biorcy z listy Centrum dokonuje wedtug kolejnosci wpisu na liste, jezeli spetnia nastepujace
kryteria medyczne:

1) pilnos¢ przeszczepienia;

2) wykluczenie albo dopuszczenie niezgodnosci immunologicznej miedzy potencjalnym dawcg i potencjalnym biorcg;
3) dobér anatomiczny potencjalnego dawcy i potencjalnego biorcy;

4) wiek potencjalnego dawcy i potencjalnego biorcy;

5) przewidywane efekty przeszczepienia;

6) czas oczekiwania na przeszczepienie;

7) aktualny stan zdrowia potencjalnego biorcy.

2. Wybor potencjalnego biorcy z pominieciem kolejnosci wpisu na liste moze by¢ dokonany, jezeli zostanie
stwierdzone, ze potencjalny biorca jest w stanie bezposredniego zagrozenia zycia.

§ 8.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og’roszeniaz).

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr

216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie
krajowej listy osdb oczekujacych na przeszczepienie (Dz. U. Nr 80, poz. 566), ktére utracito moc z dniem wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia.

UZASADNIENIE

I. Istniejacy stan rzeczy. Potrzeba i cel wydania rozporzadzenia

Wydanie przedmiotowego rozporzadzenia wigze sie z wejsciem w zycie ustawy z dnia 17 lipca 2009 r. o zmianie
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzagdéow oraz o zmianie ustawy -
Przepisy wprowadzajace Kodeks karny (oczekuje na opublikowanie w Dzienniku Ustaw RP), zwanej dalej ,ustawq
nowelizujacg”, ktora zmienita art. 17 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411), zwanej dalej ,ustawg”, upowazniajacy
Ministra Zdrowia do wydania odpowiedniego aktu wykonawczego.

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 17 ust. 8 ustawy w brzmieniu
nadanym przez ustawe nowelizujaca, zgodnie z ktdrym minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze
rozporzadzenia sposob i tryb tworzenia i prowadzenia krajowej listy osdb oczekujacych na przeszczepienie, zwang
dalej ,Listq”, kryteria medyczne i sposéb dokonywania wyboru potencjalnego biorcy, sposéb informowania
potencjalnych biorcéw zakwalifikowanych do przeszczepienia o kolejnosci wpisu na Liste, uwzgledniajac aktualny stan
wiedzy medycznej i zachowanie rownego dostepu do zabiegu przeszczepienia oraz mozliwo$¢ prowadzenia Listy w
formie elektronicznej.

W zwigzku z przepisami zawartymi w art. 17 ustawy, Lista ma na celu zapewnienie rownego dostepu wszystkich
pacjentow do procedur przeszczepowych. Zgodnie z art. 17 ust. 7 ustawy Liste prowadzi Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, ktére jest jednostka budzetowg podlegta Ministrowi Zdrowia.
Lista sktada sie z ksiegi rejestrowej i kartoteki. Na Liste zgtasza sie wszystkich potencjalnych biorcéw przeszczepdow
unaczynionych pobranych od os6b zmartych i potencjalnych biorcéw allogenicznego szpiku, komorek krwiotwdrczych
krwi obwodowej i krwi pepowinowej a ponadto potencjalnych biorcéw regenerujacych sie komoérek i tkanek innych niz
szpik, komorki krwiotworcze krwi obwodowej i krwi pepowinowej.

Szczegodlna role w procesie kwalifikowania i zgtaszania zakwalifikowanych do przeszczepienia potencjalnych biorcow
majq osrodki kwalifikujgce do przeszczepienia, o ktérych mowa w art. 16c ustawy w brzmieniu nadanym przez
ustawe nowelizujacy, dziatajgce w zaktadach opieki zdrowotnej dokonujacych przeszczepien narzadow lub szpiku,
komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej. Potencjalnych biorcow w tych osrodkach zgtasza lekarz
kwalifikujacy do przeszczepienia - kierujacy zespotem, o ktérym mowa w art. 16c ust. 3 w/w ustawy. Wszyscy
potencjalni biorcy przeszczepdw, muszg byc¢ zgtoszeni i zarejestrowani na Liscie przed planowanym przeszczepieniem.
Zgtoszenie jest warunkiem otrzymania przeszczepu. Potencjalny biorca moze byc¢ zgtoszony do Listy tylko przez jeden
osrodek kwalifikujacy do przeszczepienia. Na Liscie gromadzi sie odpowiednie dane o potencjalnych biorcach, wraz z
kolejnym numerem i datg wpisu na Liste, data przekazania danych o potencjalnym biorcy, identyfikacjgq podmiotu
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przekazujacego dane o potencjalnym biorcy. Informacje o wprowadzeniu powyzszych danych na Liste Poltransplant
przekazuje do osrodka zgtaszajacego potencjalnego biorce oraz do potencjalnego biorcy oczekujacego na
przeszczepienie lub jego przedstawiciela ustawowego. Wszystkie informacje o zmianie danych potencjalnego biorcy,
zarejestrowanego na Liscie, o cofnieciu zgody na przeszczepienie, u potencjalnego biorcy z powodu aktualnego stanu
zdrowia z uwzglednieniem o zmianie pilnosci wskazan do przeszczepienia o zgonie pacjenta musza by¢ zgtaszane do
Listy na biezaco przez osrodek leczacy potencjalnego biorce przeszczepu, w celu wprowadzenia zmiany do
komputerowej bazy danych. W rozporzadzeniu wskazany jest ponadto sposéb wyboru potencjalnego biorcy, ktéry
dokonywany jest przez Poltransplant.

Do czasu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, ale nie dtuzej niz przez 6 miesiecy od dnia wejécia w zycie
ustawy nowelizujacej, bedzie obowigzywato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie
krajowej listy oséb oczekujacych na przeszczepienie. Z uwagi jednak na koniecznos¢ realizacji zapisow
znowelizowanej ustawy przewidujacej m.in. nowe zasady kwalifikacji pacjentéw do zabiegu przeszczepienia,
zasadnym jest nadanie mocy obowigzujacej projektowanym regulacjom przed uptywem w/w terminu.

I1. Wykazanie réznic miedzy dotychczasowym a proponowanym stanem prawnym

W poréwnaniu do dotychczasowego stanu prawnego projekt wprowadza zmiany przede wszystkim o charakterze
legislacyjnym i technicznym wynikajace z koniecznos$ci dostosowania jego brzmienia do dodanego art. 16c,
regulujacego dziatalnos¢ osrodkdw kwalifikujacych do przeszczepienia, oraz znowelizowanego art. 17 ustawy,
regulujacego podstawowe zasady zgtaszania danych do Listy. W zwigzku z powyzszym w przepisach dotyczacych
osoby odpowiedzialnej za zgtaszanie potencjalnych biorcéw na Liste zwrot ,lekarz kwalifikujacy do przeszczepienia”
zastgpiono stowami ,lekarz kierujacy zespotem, o ktéorym mowa w art. 16c ust. 3 ustawy” tj. lekarz osrodka
kwalifikujgcego kierujacy zespotem, ztozonym z lekarzy odpowiedzialnych za kwalifikacje potencjalnych biorcéw do
przeszczepienia, dziatajagcym na zasadach okreslonych w art. 16c ustawy w brzmieniu nadanym ustawg nowelizujaca.
W zwigzku z rozréznieniem na gruncie ustawy pojec ,potencjalny dawca” i ,dawca” oraz ,potencjalny biorca” i
Jbiorca” komérek, tkanek i narzadéw (w pierwszym przypadku granice czasowq stanowi moment pobrania, a w
drugim - moment przeszczepienia komorek, tkanek lub narzadéw) w analogiczny sposéb zmieniono réwniez przepisy
rozporzadzenia.

W § 4 ust. 3 dotyczacym przesytania danych potencjalnego biorcy na Liste rozporzadzenie odwotuje sie do pojecia
»~Systemu teleinformatycznego” w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. nr 64, poz. 565 z pézn. zm.).

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

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

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Podmioty okreslone w art. 36 ust. 1 i 16c ust. 1 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji Poltransplant oraz Krajowe
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

2. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

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

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

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

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

6. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato korzystny wptyw na ochrone zdrowia poprzez okreslenie kryteriow
medycznych i sposobu dokonywania wyboru potencjalnego biorcy z krajowej listy oséb oczekujacych na
przeszczepienie.

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

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie rozestany do podmiotéw zajmujacych sie pobieraniem, przechowywaniem i
przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw oraz do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i
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Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej I1zby Pielegniarek i Potoznych, Ogdlnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspélnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”, publicznych i niepublicznych
bankdéw tkanek i komdrek oraz osrodkéw przeszczepiajacych komorki i tkanki.

Projekt zostat takze opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie
Informacji Publicznej.
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