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Opinia
do ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadéw oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace Kodeks karny

(druk nr 585)

L. Cel i przedmiot ustawy

Ustawa z dnia 18 czerwca 2009 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow oraz o zmianie ustawy — Przepisy
wprowadzajace Kodeks karny ma na celu dostosowanie polskiego ustawodawstwa w zakresie
pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow do wymagan
dyrektyw Komisji: 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacych dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich.

Jak wynika z uzasadnienia do projektu przedmiotowej ustawy, w zwiazku licznymi
uwagami 1 zastrzezeniami do niniejszej nowelizacji w czgsci dotyczacej komorek rozrodczych
1 zarodkow, zakres regulacji zostal ograniczony tylko do jej S$cistego dostosowania
do wymogow wymienionych dyrektyw w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych
dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek ludzkich.

W wyniku wprowadzonych zmian za pobrane od dawcy komorki, tkanki i narzady
nie mozna zada¢ ani przyjmowac nie tylko zaptaty lub innej korzys$ci majatkowej, ale rowniez

korzysci osobistej (art. 1 pkt 2).



W celu zwigkszenia transparentno$ci przebiegu procedur zwiazanych z pobieraniem,
przechowywaniem 1 przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow ustawa przewiduje
zmiang zasad zwrotu kosztow za te czynnosci. W $wietle dotychczas obowiazujacych
przepisow byly one catkowicie refundowane, jako $wiadczenia wysokospecjalistyczne
z budzetu panstwa. W wyniku wprowadzonych zmian m.in. Narodowy Fundusz Zdrowia albo
minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie dokonywatl zwrotu zaktadowi opieki zdrowotne;j
okreslonych kosztéw zwiazanych z pobraniem 1 przeszczepieniem narzaddéw, szpiku,
komoérek krwiotworczych krwi obwodowej 1 krwi pgpowinowej w ramach umowy
o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej zawartej na podstawie przepiséw o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (art. 1 pkt 2).

W celu ujednolicenia zasad rekrutacji potencjalnych dawcow szpiku ustawa
przewiduje przeksztalcenie podmiotéw prowadzacych rejestry potencjalnych dawcow szpiku
(zaktady opieki zdrowotnej i fundacje) w os$rodki dawcow szpiku, ktore beda dziataty
na podstawie pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia. W ten sposob powstate
osrodki dawcow szpiku beda wspotfinansowane ze srodkow publicznych (art.1 pkt 5).

Ustawa przewiduje takze zorganizowanie w strukturze zaktadow opieki zdrowotne;j
dokonujacych przeszczepien narzadow lub szpiku, komorek krwiotworczych krwi
obwodowej 1 krwi pgpowinowej osrodkéw kwalifikujacych chorych do przeszczepienia.
Do zadan tych osrodkow bedzie nalezala kwalifikacja chorych do przeszczepienia. W tego
typu osrodkach powstang tzw. zespoty kwalifikujace (art.1 pkt 5).

W ustawie uregulowane zostaly zasady przywozu i wywozu komorek, tkanek
1 narzadow z lub do krajow europejskich 1 krajow trzecich. Dokonanie tego rodzaju czynnosci
begdzie wuzaleznione od zgody Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji "Poltransplant” w przypadku szpiku, komorek krwiotworczych krwi
obwodowej 1 krwi pgpowinowej oraz narzadow ze zwilok ludzkich i Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek w przypadku tkanek i komorek. Jednoczes$nie przepisy
ustawy gwarantuja pierwszenstwo w korzystaniu z narzadéw pobranych od dawcéw polskich
przez biorcoOw polskich wpisanych na krajowa list¢ 0sob oczekujacych na przeszczepienie
(art. 1 pkt 16).

Przepisy ustawy przewiduja takze wprowadzenie koordynatorow pobrania
iprzeszczepiania. Do ich zadan bedzie nalezalo organizowanie, koordynacja
1 dokumentowanie prac transplantacyjnych.

Ustawa naktada obowiazek systematycznego podnoszenia kwalifikacji przez osoby

wykonujace  czynno$ci  bezposrednio  zwigzane z  pobieraniem, testowaniem



1 przechowywaniem tkanek lub narzadow. Szkoleniami bedzie objety personel bankow tkanek
1 komorek, jednostek dokonujacych pobierania i przechowywania, a takze koordynatorzy
(art. 1 pkt 20).

Wprowadzone zostaly takze nowe przepisy karne tj. kary za wwoédz i wywoz
komorek, tkanek i1 narzadow bez wymaganej zgody, za niezglaszanie biorcow do krajowe;j
listy osob oczekujacych na przeszczepienie oraz za niezglaszanie pozyskanych dawcow
komoérek krwiotwodrczych szpiku i krwi pgpowinowej. Maja one stuzy¢ zapewnieniu
prawidlowego przebiegu procedur zwiazanych 2z pobieraniem, przechowywaniem
1 przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow (art. 1 pkt 23, 24 1 25).

Nalezy doda¢, ze termin dostosowania polskiego ustawodawstwa w zakresie
pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow do wymagan
powotanych wyzej dyrektyw Komisji uptynat z dniem 1 wrze$nia 2007 r.

Opiniowana ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia,
z wyjatkiem przepisu dotyczacego m.in. zwrotu kosztow pobrania, przechowywania,
przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji 1 przeszczepiania komorek, tkanek lub narzadow.

Przepis ten wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2010 .

I1. Przebieg prac legislacyjnych

Sejm uchwalit ustawe na 43 posiedzeniu w dniu 18 czerwca 2009 r. Projekt ustawy
zostal wniesiony do laski marszatkowskiej przez Rad¢ Ministrow (druk sejmowy nr 1657).
Projekt byl przedmiotem prac sejmowej Komisji Zdrowia oraz podkomisji nadzwyczajnej
powotanej do rozpatrzenia tego projektu. W wyniku przeprowadzonych prac projekt ulegt
zmianom (druk sejmowy nr 2057).

Wprowadzone zmiany polegaja mi¢dzy innymi na:

- rezygnacji z definicji pojeé: bezposrednie uzycie, kwalifikacja oraz zastosowanie
allogeniczne,

- zmianie podmiotow, ktore beda dokonywaly zwrotu zaktadowi opieki zdrowotnej
okreslonych kosztow (art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 3 ust. 91 12),

- dodaniu przepisu regulujacego mozliwo$¢ pobrania komoérek, tkanek
lub narzadow do  przeszczepienia po  stwierdzeniu zgonu  wskutek
nieodwracalnego zatrzymania krazenia (w art. 1 pkt 2 w art. 3 ust. 9a),

- dodaniu nowego rozdzialu 7a okreslajacego znakowanie, monitorowanie

oraz kryteria bezpieczenstwa i jakosci komorek, tkanek i narzadow,



- uzupehieniu w art. 1 pkt 20 art. 40a, ktéry dotyczy szkolen organizowanych dla
0sob, ktorych czynnosci bezposrednio wplywaja m.in. na jako$¢ komorek, tkanek
lub narzadéw poprzez wprowadzenie przepisu okreslajacego wymagania, jakie

powinny spetnia¢ jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia.

W trakcie drugiego czytania poprawki nie zostaly zgloszone.

III.  Uwagi szczegolowe

1. Nalezy rozwazy¢ uzupelnienie ustawy o wyjasnienie uzytego w niej okreslenia
"allogeniczny szpik", ktore nie zostato w niej zdefiniowane. Zgodnie z § 146 Zasad Techniki
Prawodawczej formuluje si¢ definicje¢ danego okreslenia, jezeli jego znaczenie nie jest
powszechnie zrozumiate.

2. Ustawa wprowadza pojecia koordynacji pobrania i przeszczepienia oraz
koordynatora pobrania lub przeszczepienia. Ustawa niekonsekwentnie 1 zamiennie

n

postuguje si¢ w dodawanym art. 40a pojeciem koordynatoréw pobierania lub

przeszczepiania". Przepisy innych aktow prawnych w tym zakresie postuguja si¢ okresleniem

"koordynator pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow". Zgodnie z

§ 10 Zasad Techniki Prawodawczej] do oznaczania jednakowych poje¢ uzywa sig

jednakowych okreslen. Wobec powyzszego wskazane bytoby ujednolici¢ t¢ terminologig.
Propozycje poprawek:

1) wart. I wpkt 1, w art. 2 w lit. a w pkt 8b wyrazy "koordynator pobrania lub
przeszczepienia" zastgpuje si¢ wyrazami "koordynator pobierania i
przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzadow";

2) wart. 1 wpkt 14 w lit. f w tiret drugim, w pkt la wyrazy "koordynatoréw
pobrania lub przeszczepienia" zastgpuje si¢ wyrazami "koordynatorow
pobierania i1 przeszczepiania komorek, tkanek i1 narzadow";

3) wart. 1 w pkt 20, w art. 40a w ust. 1 w pkt 1 wyrazy "koordynatorow
pobierania lub przeszczepiania" zastgpuje si¢ wyrazami "koordynatoréw
pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow".

3. W art. 35 w ust. 11, w zmienianym ust. 2 wymienia si¢ podmioty, w tym osrodki

kwalifikujace do przeszczepienia, ktore moga by¢ kontrolowane w zakresie

dziatalnosci objetej pozwoleniami wydanymi na podstawie przepisow ustawy.



Jak wynika z art. 16¢ prowadzenie dzialalnosci przez osrodki kwalifikujace do
przeszczepienia nie wymaga pozwolenia. Nalezy wyjasni¢ o jaka dzialalno$¢ objeta

pozwoleniem chodzi w przypadku tych o$rodkow.
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