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0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow.
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(-) wz. Tomasz Natz
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USTAWA
z dnia 1 lipca 2005 r.

0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow®?

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1.

1. Ustawa okrda zasady:
1) pobierania, przechowywania i zgszczepiania komoérek, wtym komorek

krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej oraz krwegowinowej; tkanek i nagdow
pochodacych odzywego dawcy lub ze zwiok;
2) testowania, przetwarzania, przechowyiaardystrybucji komorek i tkanek ludzkich.
2. Przepiséw ustawy nie stosuje db:
1) pobierania, przeszczepiania komorekzrodczych, gonad, tkanek zarodkowych i
ptodowych oraz nasdl6w rozrodczych lub ich e%ci;
2) pobierania, przechowywaniadystrybucji krwi do celéwej przetaczania, oddzielenia

jej sktadnikow lub przetworzenia w leki.

3. Do pozwolé, o ktorych mowa w ustawie, w zakiresspraw w hiej nieuregulowanych,
stosuje si przepisy Kodeksu pagiowania administracyjnego.

Art. 2.

Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj
1) bank tkanek i komorek — jednostlorganizacyjn prowadaca dziatalng¢ w zakresie

gromadzenia, przetwarzania, sterylizacjgzgohowywania i dystrybucji tkanek i komorek.
Jednostka tego rodzaju aeréwnie: pobiera lub testowa tkanki i komorki;

2) dawca —zywy dawca albo zwioki ludzkie, od ktérych pobierg &omorki, tkanki lub
narzady;

3) dawstwo — przekazywanie komorek, tkanek lub gddw ludzkich przeznaczonych do

zastosowania u ludzi;

b Niniejsz ustaws zmienia s ustawe z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji i ustave dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimalkow publicznych.
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4) dystrybucja — transport i dostaenie komorek, tkanek lub naddw przeznaczonych do
zastosowania u ludzi,

5) istotne zdarzenie niepgrlane — nieprzewidziane zdarzenie g@ane z pobraniem,
przetwarzaniem, testowanieprzechowywaniem, dystrybucj przeszczepianiem komorek,
tkanek lub nargdéw prowadace do przeniesieniag¢schoroby zakanej, zagraeniazycia
albo dosmierci, powodujce uszkodzenie ciata, pogarsz& stan zdrowia lub mage
powodowa potrzele leczenia w szpitalu albo wydtanie takiego leczenia,

6) istotna niepgadana reakcja — nieprzewidzirreakcg organizmu dawcy lub biorcy
zZwigzarg z pobieraniem lub zastosowaniem ludzi komorek, tkanek lub nayddw,
powodujca zagraenie zycia albosmieré, uszkodzenie ciata, pogorszenie stanu zdrowia
cztowieka lub mogca powodowa leczenie w szpitalu lub wydtenie takiego leczenia lub
przeniesienie choroby zakeej;

7) komérka — najmniejsz struktue morfologiczry i czynnaciowa organizmu zdolp do
podstawowych czynroi zyciowych, wystpujaca pojedynczo lub grupowo, niepoyziara
ze soh tkankg taczm;

8) konserwowanie —aycie czynnikow chemicznych, zmiany czynnikdmdowiskowych lub
innych czynnikéw, podczas przetwarzania w celu zagehia lub opaénienia biologicznej
lub fizycznej degradacji komorek, tkanek lub ragaw;

9) narad — wyodebniom i istotm czes¢ ludzkiego ciata, zbudoware r&znych tkanek, zdokn
do utrzymywania swojej struktury, ukrwienia i atiovosci petnienia autonomicznych
funkciji fizjologicznych;

10) pobieranie — czynioi, w wyniku ktorych komorki, tkanki lub nagdy s pozyskiwane w
celach diagnostycznych, lecznych, naukowych lub dydaktycznych;

11) przechowywanie — utrzymywanie komorek, tkanek Ilub auw we widciwie
kontrolowanych warunkach do chwili ictystrybucji i zastosowania u ludzi;

12) przetwarzanie — wszelkie czyrdoo zwiazane z przygotowaniem, transportowaniem,
konserwowaniem i pakowanierkomoérek, tkanek lub nagddéw przeznaczonych do
stosowania u ludzi,

13) sterylizacja — zastosowanie odczynnik&@temicznych, czynnikdw biologicznych i
czynnikbéw fizycznych, mage na celu unieszkodliwienipatogenéww komorkach i
tkankach;

14) testowanie — czyn8oi polegajce na przeprowadzeniu badaapcych na celu oki&enie

przydatndci komorek, tkanek lub nagdéw do przeszczepienia u ludzi;

2 Niniejsza ustawa wdza przepisy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/23/WE z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakbi bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z 7.04.2004).
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15) tkanka — zespo6t komorek o gpecjalizowanych funkcjach poagianych ze sapsubstang
miedzykomaorkowy;
16) zastosowanie u ludzi — zastesnie komorek, tkanek lub nadow dla ludzkiego biorcy
oraz zastosowanie pozaustrojowe;

17)zywy dawca — osah) od ktdérej pobieraneaskkomorki, tkanki lub narg.

Art. 3.

1. Za pobrane od dawcy komorki, tkanki lub nmaznie manazadat ani przyjmowa zaptaty
lub innej korzyci majtkowe;.

2. Zwrot kosztow pobrania, przechowywania,zgiwarzania, sterylizacji, dystrybucji i
przeszczepiania komérek, tkanek lub adéav pobranych od dawcy nie jest zaptahie
stanowi korzyci majptkowej w rozumieniu ust. 1.

3. Do kosztéw pobrania, przechowywania,zgiwarzania, sterylizacji, dystrybucji i
przeszczepiania komorek, tkanek lub md®v zalicza si koszty obejmujce pobranie
komorek, tkanek i naggldw od dawcy, pobyt potencjalneggwego dawcy w szpitalu,
wydanie opinii lekarskis, zabiegu pobrania, baddaboratoryjnych przed i po pobraniu,
hodowanie komorek do przeszczepiania, fpansz zaktadu opieki zdrowotnej lub do tego
zaktadu, w ktérym ma Kty dokonany przeszczep oraz przechowywanie, przetwarzanie
i sterylizacja.

4. Zwrotu kosztéw okidonych w ust. 3 dokonuje zakiad opiekdrowotnej, ktGremu
dostarczono w celu przeszczepienia komdRenki lubnarzdy.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporzdzenia, sposéb ustalania
kosztow czynnéci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem,
sterylizacy i dystrybucj komorek, tkanek i naggddw oraz sposob zwrotu tych kosztow,
uwzgkdniajac koszty, o ktorych mowa w ust. 3, oraz procedury wykonywania tych
CZyNNGcCi.

Rozdziat 2

Pobieranie komorek, tkanek lub naradow ze zwiok ludzkich

Art. 4.

1. Komorki, tkanki i narzdy mog by¢ pobierane ze zwiok Iludzkich w celach
diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycznych.

2. Komorki, tkanki lub nardy ze zwiok ludzkich mag by¢ pobierane réwnie w czasie
sekcji zwtok dokonywarjena podstawie odbnych przepisow.

Art. 5.

1. Pobrania komorek, tkanek lub rngdédw ze zwiok ludzkich w celu ich przeszczepienia
maozna dokoné, jezeli osoba zmarta nie wyrazita zgcia sprzeciwu.

2. W przypadku matoletnieglub innej osoby, ktéra nie ma petnej zddiciodo czynnéci
prawnych, sprzeciw me wyrazt za ichzycia przedstawiciel ustawowy.

3. W przypadku maloletniego powsj lat szesnastu sprzeciw meowyrazé rowniez ten
matoletni.
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. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje 8i przypadku pobierania komérek, tkanek i mdv w
celu rozpoznania przyczyny zgonu i oceny w czasie sekcji zwiokepmsania
leczniczego.

Art. 6.
. Sprzeciw wyrza st w formie:
1) wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwaa pobranie komorek, tkanek i nadpw ze
zwiok ludzkich;
2) oswiadczenia pisemnego zaopatrzonego we wigszay podpis;
3) odwiadczenia ustnego ztonego w obecri@i co najmniej dwocBwiadkow, pisemnie

przez nich potwierdzonego.

. Przepisy ust. 1 stosujeesréwniez do sprzeciwu wyrzanego przez przedstawiciela
ustawowego.

. Sprzeciw jednego przedstawiciela ustawowegoosoby, o ktérej mowa w art. 5 ust. 3, jest
skuteczny w stosunku do pozostatych.

. Sprzeciw mge by cofniety w kazdym czasie w formach, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 7.

. W celu rejestrowania, przechowywania i ugpstania wpisu, o ktbrym mowa w art. 6 ust.
1 pkt 1, oraz zgloszeo wykrelenie wpisu sprzeciwu, tworzy ¢sicentralny rejestr

sprzeciwOw na pobranie komorek, tkanek i ndéw ze zwiok ludzkich, zwany dalej
~centralnym rejestrem sprzeciwow”.

. O dokonaniu wpisu sprzeciwu w centralnggjestrze sprzeciwow lub o jego wykieniu
niezwtocznie zawiadamia esiprzesytly polecom osole, ktorej sprzeciw dotyczy, lub
przedstawiciela ustawowego takiej osoby.

. W centralnym rejestrze sprzeciwdéw zamieszozaastpujace dane osoby, ktdrej sprzeciw
dotyczy:

1) imi¢ i nazwisko;

2) dat i miejsce urodzenia,

3) numer PESEL, jeli posiada;

4) adres i miejsce zamieszkania;

5) dat oraz miejscowst, w ktorej sprzeciw albo jego cofie zostaly sporgizone;

6) dat wplynigcia sprzeciwu albo datwptynigcia zgtoszenia o wyksékenie wpisu

sprzeciwu.

. W przypadku, o ktérym mowa w art. 5tu®, w centralnym rejestrze sprzeciwow
zamieszcza si rowniez dane okrdone w ust. 3 pkt 1-3 dotygze przedstawiciela
ustawowego.

. Dane, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, przechowujestez okres 5 lat, liaz od dniasmierci
osoby, ktorej sprzeciw dotyczy, a po jego uptywie — niszezwssposob unieniiwiajacy
identyfikacg tej osoby.

. Informacji o tym, czy sprzeciw danej osofst umieszczony w centralnym rejestrze
sprzeciwéw udziela siniezwlocznie po otrzymaniu pytania od lekarza zamiecegjo
dokona pobrania lub osoby przez niego upawane;.
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7. Centralny rejestr sprzeciwow prowadzin@am Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant”.

8. Minister witaciwy do spraw zdrowia w poromieniu z Ministrem Sprawiedlivégi okresli,
w drodze rozporgizenia, sposéb prowadzenia cemtego rejestru sprzeciwOw oraz
sposOb ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze, walnihjac mazliwo$é prowadzenia
tego rejestru w formie elektronicznej.

Art. 8.

1. Jeeli zachodzi uzasadnione podejrzerie,zgon nagpit w wyniku czynu zabronionego
stanowicego przespstwo, pobrania komorek, tkanek i ngtéw mazna dokona po
uzyskaniu od wigciwego prokuratora informacjie nie wyraa sprzeciwu wobec zamiaru
pobrania komorek, tkanek i naddw, a gdy pogpowanie jest prowadzone przeciwko
nieletniemu — stanowiskadu rodzinnego.

2. Minister Sprawiedliwéci w porozumieniu z ministrem wdaiwym do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporgdzenia, sposob i tryb uzyskaninformacji lub stanowiska, o
ktorych mowa w ust. 1, uwzglniagc w szczegOlln&ei potrzeby posjpowania
dowodowego oraz sposéb pgstwania w przypadkach nieciegpych zwtoki.

Art. 9.

1. Pobranie komorek, tkanek lub ngdtéw do przeszczepienia jest dopuszczalne po
stwierdzeniu trwatego nieodwracalnego ustania czigimodzgu gmierci mézgu).

2. Kryteria i sposob stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania ézynmazgu, ustalaj
powotani przez ministra wéaiwego do spraw zdrowia specfali odpowiednich dziedzin
medycyny przy uwzghnieniu aktualnej wiedzy medycznej.

3. Minister widciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym ,Monitor Polski”, kryteria i sposéb stwierdzenia trwatego nieodwracalnego
ustania czynréci mozgu.

4. Trwale nieodwracalne ustanie czystiomdzgu stwierdza jednoripie, na podstawie
kryteriow, o ktorych mowa w ust. 3, komisja zéma z trzech lekarzy, posiadeych
specjalizagj, w tym co najmniej jednego specjalisty w dziedzinie anestezjologii i
intensywnej terapii oraz jednego specjalistgziedzinie neuralgii lub neurochirurgii.

5. Komisg, o ktorej mowa w ust. 4, powotuje i wyznacza jej przewodjtiego kierownik
zaktadu opieki zdrowotnej lub osoba przez niego ugowaa.

6. Lekarze wchody w skiad komisji, o ktérej mowa w ust. 4, nie mdga udziatu w
postpowaniu obejmujcym pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek lulbadéwe od
osoby zmartej, u ktérej dana komisja stwierdzita trwate nieodwracalne ustanie @dynno
mozgu.

Art. 10.

Przed pobraniem komoérek, tkanek lub mddav od osoby zmartej lekarz lub osoba przez niego
upowaniona:
1) zasg¢gaja informaciji, czy nie zostat zgtoszony sprzeciw w formie élloreej w art. 6 ust. 1

pkt 1;
2) ustalad istnienie sprzeciwu wyeanego w formach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3,

na podstawie dogbnych informacji lub dokumentéw.



Art. 11.

Lekarz pobierajcy ze zwiok ludzkich komoérki, tkanki lub naidy jest obowdizany zapewri
nadanie zwiokom nakgtego wyghdu.

Rozdziat 3

Pobieranie komorek, tkanek lub naradow odzywych dawcow

Art. 12.

1. Komorki, tkanki lub nargdy mogy by¢ pobierane odywego dawcy w celu przeszczepienia
innej osobie, przy zachowaniu ngsijacych warunkow:

1)

pobranie nagpuje na rzecz krewnego w linii prostej, rodg®va, osoby

przysposobionej lub mabnka oraz, z zastrzeniem art. 13, na rzecz innej osoby,

jezeli uzasadniajto szczegoblne wzglly osobiste;

2) w odniesieniu do pobrania szpiku lub innych regeneyah s¢ komorek lub tkanek,

pobranie mee nasipi¢ rbwniez na rzecz innej osobyaniymieniona w pkt 1;

3) zasadn& i celowa¢ pobrania i przeszczepienia komorek, tkanek lub aone od

4)

5)

okreslonego dawcy ustalgjlekarze pobieragy i przeszczepiagy je okrdélonemu
biorcy na podstawie aktualge stanu wiedzy medycznej;

pobranie zostato poprzedzone nightiymi badaniami lekarskimi ustadaymi, czy
ryzyko zabiegu nie wykracza poza przdywwvane granice dopuszczalne dla tego
rodzaju zabiegdw i nie ugledzi w istotny sposéb stanu zdrowia dawcy;

kandydat na dawc zostat przed wyrgniem zgody szczegoétowo, pisemnie
poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zsanym z tym zabiegiem i o daych sg¢
przewidzi€¢ nastpstwach dla jego stanu zdrowia w przysetoprzez lekarza
wykonujacego zabieg oraz przez innego lekarza nieabemo bezp&redniego udziatu

w pobieraniu i przeszczepieniu komérek, tkanek lubatiarz

6) kobieta acjzarna mae by kandydatem na dawgedynie komorek i tkanek; ryzyko, o

ktérym mowa w pkt 4 i 5, okéa sk w tym przypadku réwnie dla majcego st

urodzi dziecka przy udziale lekarza ginekologa-poi&a i neonatologa,

7) kandydat na dawcma peha zdolnag¢ do czynnéci prawnych i wyrazit dobrowolnie

przed lekarzem pisemarzgod; na pobranie komorek, tkanek lub reglg w celu ich
przeszczepienia okilenemu biorcy; wymog okétenia biorcy przeszczepu nie

dotyczy pobrania szpiku lub innej regenecgj sk komorki i tkanki;

8) kandydat na dawczostat przed wyrtgeniem zgody uprzedzony o skutkach dla biorcy

wynikajacych z wycofania zgody na pobranie komorek, tkanek lub adayz

zwiagzanych z ostataifaza przygotowania biorcy do dokonania ich przeszczepienia;
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9) kandydat na biokczostat poinformowany o ryzyku zgaanym z zabiegiem pobrania
komorek, tkanek lub nagdu oraz o maliwych nasgpstwach pobrania dla stanu
zdrowia dawcy, a tale wyrazit zgod na przygcie komorek, tkanek lub nadu od
tego dawcy; wymdg wyraenia zgody na przggie przeszczepu od oktenego dawcy

nie dotyczy szpiku lub innych regenarwych s¢ komorek i tkanek.

2. W przypadku gdy zachodzi beZpednie niebezpiechstwo utraty zycia, a
niebezpieczestwa takiego nie mma unikra¢ w inny sposob i przez dokonanie
przeszczepu szpiku lub komoérekwkotwérczych krwi obwodowej, dawic na rzecz
rodzeistwa mae by rowniez matoletni, jeeli nie spowoduje to dggego s¢ przewidzie
upasledzenia sprawrigi organizmu dawcy.

3. Pobranie szpiku lub komérek krwiotworczyktwi obwodowej od matoletniego, ktéry nie
posiada pelnej zdolsoi do czynnéci prawnych, mee by dokonane za zgad
przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu zgodgusopiekuiczego, wiaciwego ze
wzgledu na miejsce zamieszkarkandydata na dawcW przypadku gdy davacszpiku jest
matoletni powyej lat trzynastu, wymagana jest taljego zgoda.

4. Sd orzeka na wniosek przedstawiciustawowych kadydata na dawg po wystuchaniu
matoletniego i zasgnicciu opinii bieglego psychologa, a w przypadku maloletniego
powyzej lat szesnastu — rowni@a jego wniosek. Do wniosku najedolaczy¢ orzeczenie
lekarskie stwierdzage, ze pobranie szpiku nie spowoduje gd@go st przewidzi€
upasledzenia organizmu dawcy.

5. Rozpoznanie wniosku, o ktorym mowa w ust. 4,qpage w terminie 7 dni.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporadzenia, wymagania
zdrowotne jakim powinien odpowiagl&kandydat na dawg wykaz bada lekarskich i
pomocniczych bada diagnostycznych, jakim powinien podlég&andydat na dawc
komorek, tkanek lub nagdu oraz przeciwwskazania do oddania komorek, tkanek lub
narzdu, uwzgédniajac stan zdrowiaywego dawcy.

Art. 13.

1. Pobranie komorek, tkanek lub rngda od zywego dawcyna rzecz osoby niegbacej
krewnym w linii prostej, rodzestwem, osolp przysposobios lub makonkiem, wymaga
zgody adu rejonowego wixiwego ze wzgldu na miejsce zamieszkania lub pobytu
dawcy, wydanego w pagiowaniu nieprocesowym, po wystuchaniu wnioskodawcy oraz po
zapoznaniu giz opina Komisji Etycznej Krajowej Rady Transplantacyjne;j.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy pobrania szpiku i innych regeyogaly s¢ komorek lub tkanek.

w

. Sd wszczyna pogpowanie na wniosekandydata na dawcDo wniosku dadcza sé:
1) pisemn zgod; biorcy na pobranie komérek, tkanek lub gtz od tego dawcy;

2) opink Komisji Etycznej Krajowej Rady Transplantacyjnej;
3) orzeczenie kierownikazespotu lekarskiego mggego dokon& przeszczepienia o

zasadnéci i celowasci wykonania zabiegu.

4. Rozpoznanie wniosku, o ktérym mowa w ust. 3,qpagé w terminie 7 dni.

Art. 14.

Postpowanie w sprawach, o ktérych mowa w 4&.ust. 3 oraz w art. 13, jest wolne od optat
sadowych.



Art. 15.

1. W celu naleytego monitorowania i oceny stanu zdrowiawvych dawcéw, od ktérych
pobrano narm do przeszczepienia tworzye sientralny rejestzywych dawcéw nardow,
zwany dalej ,rejestremywych dawcow”.

2. W rejestrzeywych dawcéw zamieszczagsiastpujace dane:
1) imig i nazwiskozywego dawcy;

2) dat i miejsce urodzeniaywego dawcy;

3) adres miejsca zamieszkanyavego dawcy;

4) numer PESEEkywego dawcy, jeeli posiada;

5) dat i miejsce pobrania;

6) narad, ktory ulegt pobraniu;

7) nazwe i adres zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym dokonano pobrania;
8) imie i nazwisko lekarzaktory dokonat pobrania;

9) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, zakiggpieki zdrowotnej, w ktorym dokonano pobrania,
przekazuje niezwiocznie do rejestywych dawcow.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, udgstia s¢ ministrowi wtaciwemu do spraw zdrowia i
Krajowej Radzie Transplantacyjne;.

5. Rejestrzywych dawcow prowadzi Centrum @anizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant”.

Art. 16.

1. W celu umaliwienia dokonania przeszczepieszpiku, komorek krwiotworczych krwi
obwodowej i krwi gpowinowej od dawcéw niespokrewnionych tworzy sientralny
rejestr niespokrewnionyctdawcow szpiku i krwi gpowinowej, zwany dalej ,rejestrem
szpiku i krwi gpowinowej”.

2. Rejestr szpiku i krwigpowinowej sktada giz dwdch czsci:
1) rejestru dawcow szpiku i korrek krwiotworczych krwi obwodowej;

2) rejestru krwi gpowinowe;.

3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, zamieszezaasitpujace dane dawcy szpiku i
komoérek krwiotworczych krwi obwodowej:

1) imi¢ i nazwisko;

2) dat i miejsce urodzenia,

3) adres miejsca zamieszkania;

4) numer PESEL, jeli posiada;

5) informacje o antygenach zgodnotkankowej;

6) wskazanie podmiotu, ktédokonat badania antygenéw zgodcidkankowej;

7) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

4. W rejestrze, o ktdrym mowa w ust. 2 pkt 2, zamieszezaasitpujace dane:
1) oznaczenie pobranej probki krwigowinoweyj;
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2) dat i miejsce pobrania;
3) informacje o antygenach zgodnotkankowej;
4) wskazanie banku tkanek i komérakktorym probka jest przechowywana;
5) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.
. Dane, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, bankrtkk i komoérek przekazuje niezwtocznie do
rejestru szpiku i krwi gpowinowej.

. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, udpstia s¢ ministrowi wiagciwemu do spraw
zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej.

. Rejestr szpiku i krwi gpowinowej prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,Poltransplant”.

. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké&, w drodze rozporgdzenia, sposéb prowadzenia
rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, uwegdhiapc konieczné¢ oceny wynikow
przeszczepienia oraz mavos¢ prowadzenia rejestru w formie elektronicznej.

Art. 17.

. Osoby oczekdge na przeszczepienie szpiku, komorek lub qubw zgtasza si do
krajowej listy os6b oczekagych na przeszczepienie, zwanej dalej list

2. Zgtoszenia dokonuje lekarz kwalifikigly do przeszczepienia.

3. Zgtoszenie zawiera napujace dane:

1) imi¢ i nazwisko osoby oczekagej;

2) dat i miejsce urodzenia osoby oczeiasj;

3) adres miejsca zamieszkania Adres do korespondencji osoby oczeke;

4) numer PESEL osoby oczekogj, jezeli posiada;

5) rozpoznanie lekarskie;

6) grup krwi i Rh osoby oczekagej;

7) rodzaj planowanego przeszczepienia;

8) pilncs¢ przeszczepienia wedlug aktualnie obgmmijacych dla danego rodzaju
przeszczepu kryteribw medycznych;

9) imig, nazwisko oraz miejsce wykonywania zawodu lekarza dokoegp zgtoszenia;

10) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.

4. Umieszczenie naskie jest warunkiem otrzymania przeszczepu przez diorc

5. Wyboru biorcy dokonuje sha podstawie kryteriow medycznych otomych w przepisach
wydanych na podstawie ust. 8.

. Dane, o ktérych mowa w ust. 3, udgstia s ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia i
Krajowej Radzie Transplantacyjne;.

Listt prowadzi Centrum Organizacyjnosirdynacyjne do Spraw Transplantacji
~Poltransplant”.

. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporgdzenia:
1) sposob tryb tworzenia i prowadzenia krajowej listy oczedayich na przeszczepienie,

2) kryteria medyczne ims6b dokonywania wyboru biorcy,
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3) sposob informowania os6b o0 kolejunb wpisu na list oczekujcych na

przeszczepienie

— uwzgkdniajac aktualny stan wiedzy medycznej i zachowanie réwnegocpiostio
zabiegu przeszczepienia orazi@os¢ prowadzenia listy w formie elektroniczne,;.

Art. 18.

1. W celu naleytego monitorowania dokonywanych przeszczepl®morek, tkanek i
narzadow tworzy st krajowy rejestr przeszczepiezwany dalej ,rejestrem przeszczeyie

2. W rejestrze przeszczefiizamieszcza sinastpujace dane:
1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejscaraaszkania biorcy przeszczepu;

2) dat i miejsce urodzenia biorcy przeszczepu;

3) numer PESEL biorcy przeszczepugjeposiada;

4) dat przeszczepienia;

5) rodzaj przeszczepionych komorek, tkanek lub gusiw;

6) nazwe i adres zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym dokonano przeszczepienia,

7) informacje dotycace przeycia biorcy oraz przeszczepu w okresie 3 i 12 rasSipo
przeszczepieniu, a naphie w odstpach co 12 miescy, & do utraty przeszczepu lub

zgonu biorcy przeszczepu.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, przekazmgktad opieki zdrowotnej, ktéry sprawuje
aktualnie opiek nad biorg przeszczepu.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, udgstia se ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia i
Krajowej Radzie Transplantacyjne;.

5. Rejestr przeszczepie prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant”.

6. Minister widciwy do spraw zdrowia okg&, w drodze rozporadzenia, sposob prowadzenia
rejestru, o ktébrym mowa w ust. 1, uwedhiapc konieczné¢ oceny wynikéw
przeszczepienia oraz mwos¢ prowadzenia rejestru w formie elektroniczne.

Art. 19.

1. Dane osobowe dotygze dawcy i biorcy przeszczepa sbjcte tajemnig i podlegaj
ochronie przewidzianej w przepish o0 tajemnicy zawodowej i gliowej oraz w
przepisach dotyerych dokumentacji medycznej prowadzonej przez zaktady opieki
zdrowotnej.

2. Jeeli narad ma by pobrany odzywego dawcy, przepis ust. 1 nie dotyczy ujawnienia
danych osobowych o dawcy baorcy odpowiednio tym osobom.

Rozdziat 4

Szczegolne rodzaje pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i ngdow

Art. 20.

1. Dopuszcza si przeszczepienie w celach leczniczych ludziom komorek, tkanek lub
narzdow pochodzcych od zwierat.
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2. Przeszczepieni® ktérym mowa w ust. 1, wymaga uzyskania pozytywnej opinii Krajowej
Rady Transplantacyjne;j.

3. Do przeszczepienia, o ktérym mowa w ust. 1, stosufe pszepisy dotyczce
eksperymentow medycznych.

Art. 21.

Komorki, tkanki lub nargzdy mogi by¢ pozyskane w celu przeszczepienia z g lub ich
czesci usunetych z innych przyczyn niw celu pobrania z nich komérek, tkanek lub nddéav,
po uzyskaniu zgody na iclkycie od dawcy lub jego pedstawiciela ustawowego.

Rozdzial 5

Dawstwo komaorek, tkanek i naradow lub ich czsci

Art. 22.

1. Dawcy szpiku lub innych regenegaych se komorek i tkanek przystuguje tytut Dawca
Przeszczepu.

2. Odznak i legitymacg potwierdzajca posiadanie tytuhlDawca Przeszczepu wydaje zaktad
opieki zdrowotnej, ktory pobrat szpik lub inne regengrejse komorki lub tkanki.

3. Dawcy Przeszczepu, ktéry odidapik lub inne regenerage s¢ komorki i tkanki wecej niz
raz oraz dawcy nagdu przystuguje tytut Zasiony Dawca Przeszczepu.

4. Odznak i legitymacg, potwierdzajca posiadanie tytutu Zastonego Dawcy Przeszczepu
wydaje minister wigciwy do spraw zdrowia na wniosek Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”.

5. Wydatki zwiazane z wydaniem legitymacji i odanao ktérych mowa w ust. 2 i 435S
pokrywane z buzktu pastwa, z cgsci, ktdrej dysponentem jest minister ¥davy do
spraw zdrowia.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia okég, w drodze rozporgdzenia, wzory legitymacji i
odznaki oraz sposob i tryb nadawaoideznaki ,Dawca Przeszczepu” i ,Zasany Dawca
Przeszczepu” wraz ze sposobem dokumentowandai ijmobrar dla celow nadania tej
odznaki, uwzgidniajagc dane gromadzone przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,Poltransplant” orgmropagowanie dawstwa tkanek, komoérek i
narzdow.

Art. 23.

1. Dawcy Przeszczepu i Zasanemu Dawcy Przeszczepu przystuguwjprawnienia do
korzystania poza kolejsoia z ambulatoryjnej opieki zdrowotnej.

2. Dawcy szpiku lub komorek krwiotwérazly z krwi obwodowej oraz dawcy nadu, ktory
w zwiazku z zabiegiem pobrania doznat uszkaa ciata lub rozstroju zdrowia,
przystuguje odszkodowanie na podgprzepiséw Kodeksu cywilnego.

Art. 24.

Podmioty podejmugce dziatania w zakresie propagowa dawstwa komorek, tkanek lub
narzadow s obowikzane poinformowaministra widciwego do spraw zdrowia o zakresie tych
dziata.
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Rozdzial 6

Banki tkanek i komoérek

Art. 25.

W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizagjizechowywania idystrybucji tkanek i
komorek przeznaczonych do przeszczepientaerzone banki tkanek i komorek.

Art. 26.

1. Czynndci, o ktérych mowa w art. 25asvykonywane przez bank tkanek i komorek po
uzyskaniu pozwolenia ministra w@wego do spraw zdrowia na wykonywanie tych
CZyNNGcCi.

2. Wniosek o uzyskanie pozwolenia, o ktorgmowa w ust. 1, bank tkanek i komoérek sktada
do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

3. Pozwolenia, o ktébrym mowa ust. 1, udziela minister wdaiwy do spraw zdrowia na
wniosek Krajowego Centrum Bankowaniaahek i Komorek, po zaopiniowaniu przez
Krajowa Radt Transplantacyjn

4. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udzietars okres iciu lat.

5. Bank tkanek i komorek uzyskuje pozwolenie, o ktorym mowa w ust.z&li jacznie
spetnia nagpujace warunki:

1) zatrudnia osoby posiadag odpowiednie kwalifikacje, w tym osgbdpowiedziala za
przestrzeganie przez tennbaprzepisOw ustawy, a tai zasad oké&onych w systemie
zapewnienia jak&i, o ktorym mowa w art. 29;

2) posiada pomieszczenia | awizenia odpowiadage wymaganiom fachowym i
sanitarnym okrdonym w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 7;

3) przedstawi projeldystemu zapewnienia jad@, o ktébrym mowa w art. 29.

6. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, gicta s¢:
1) informacg; o liczbie pracownikéw i ich kwalifikacjach;

2) oping wiasciwego pastwowego inspektora sanitarnego o spetnianiu wyirhaga
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 7,

3) wykaz pomieszczel urzadzen;

4) struktue organizacyja banku tkanek i komorek;

5) zakresy czynrigi pracownikow banku tkanek i komorek;

6) przewidywany zakres dziatakkw banku tkanek i komorek;

7) wykaz podmiotéw, ktérym bank tkanek i komorekdhe zlecat dokonywanie
czynnaci, o ktorych mowa w art. 31, oraz szczegdlowe glkree zlecanych

czynngci wraz z kopiami umow zawartych z tymi podmiotami.

7. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, gicta s¢ rowniez imie¢ i nazwisko osoby
odpowiedzialnej, o ktdrej mowa wtu$ pkt 1, zwanej dalej ,osalbdpowiedzialn”.

8. W przypadku gdy osoba odpowaalna jest czasowo zapbwana przez irmosole, bank
tkanek i komérek niezwilocznie przekazuje ¢minazwisko tej osoby do Krajowego
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Centrum Bankowania Tkanek i Komorek iinformuje o dacie rozgmiaz petnienia
obowiazkow przez 4 osolz.

Art. 27.

. Banki tkanek i komoérek informajniezwtocznie Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek o wszelkich zmianach danychktérych mowa w art. 26 ust. 5-8.

. Minister wigciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny, czy:
1) bank tkanek i komorek ubiegay sk 0 pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1,

spetnia warunki wymagane do jego uzyskania;
2) podmioty, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, speinigjzakresie czynrigi
okreslonych w umowie zawartej z bankietkanek i komorek wymagania oklene w

przepisach wydanych na podstawie ust. 61 7.

. Ocena, o ktérej mowa w ust. 2, jekikonywana na podstawie raportu pokontrolnego,
sporadzonego po przeprowadzeniu kontroli w celu stwierdzenia, czy bank tkanek i
komorek ubiegagy sk o pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, spetnia warunki
wymagane do jego uzyskania.

. Minister wigciwy do spraw zdrowia cofa pozwoleniezgé:
1) bank tkanek i komorek przestat spetnigarunki wymagane do uzyskania pozwolenia,

o ktérym mowa w art. 26 ust. 1;

2) bank tkanek i komérek uniermavia przeprowadzenie kontroli niegtnej do
stwierdzenia, czy spetnia wymagania do realizacji zadasslonych ustaw;

3) podmioty, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, nie spetnigimaga okreslonych
dla bankéw tkanek i komoérek w przepisaslydanych na podstawie art. 27 ust. 7
w zakresie czynri@i okreslonych w umowie zawarteg bankiem tkanek i komorek,
lub

4) osoby zatrudnione w podmiotach, o ktorypbwa w art. 26 ust. 6 pkt 7, nie spetaiaj

wymaga okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 6.

. Udzielenie pozwolenia, odmowadzielenia pozwolenia oraz cofgie pozwolenia,o
ktorym mowa w art. 26 ust. 1, nagtje w drodze decyzji administracyjnej. Decyzja o
cofnieciu pozwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu. W decyzjslekse sposéb
przekazania przechowywanych tkanek i Koek do innego banku lub bankoéw tkanek i
komoérek posiadagych pozwolenie.

. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporazenia, kwalifikacje
wymagane od o0sOb zatrudnionych w bankach tkanek ikomorek wykgohj
bezpd@rednio czynnéci zwiazane z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystryblud)
testowaniem tkanek i komérek ludzkich, amjna uwadze bezpiear#wo dawcow i
biorcow.

. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozpormzenia, wymagania
fachowe i sanitarne dla bankdkanek i komorek, uwzgtiniaac zakres wykonywanych
czynngci i majac na uwadze bezpiearmdwo zdrowotne dawcow i biorcow.

Art. 28.
. Kierownik banku tkanek i komdrek wyznacza asotipowiedzialn.



-15-
2. Osoba, o ktorej mowa wiud, posiada co najmniej:

1) wyksztatcenie wisze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;

2) dwuletnie déwiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek i komérek lub
podmiotach, ktorych p@edmiotem dziatalni@i sa czynndci zwigzane z
przetwarzaniem, konserwowanieprzechowywaniem, dystrybugjpobieraniem lub
testowaniem tkanek i komorek ludzkich.

3. Do zakresu zadaosoby odpowiedzialnej nadg
1) zapewnienie przestrzegania:
a) wymogow dotyczcych pobierania tkanek i komérek ludzkich,
b) kryteriow doboru dotycgych dawcy tkanek i komorek,
c) wykonywania badalaboratoryjnych wymagam w odniesieniu do dawcow,

d) procedur pobierania tkanek i komorek, aztalch przyjmowania do banku tkanek
i komorek,

e) wymogow dotycgcych przygotowania tkanek i komoérek,

f) procedur przetwarzania, testowaniagrglizacji, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek,

g) wymogow dotycacych bezpéredniej dystrybucji okrdonych tkanek i komorek
do odbiorcy;
2) informowanie Krajowego Centmu Bankowania Tkanek i Komoérek o #Adym

przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia nieganego lub istotnej niepadanej
reakciji;

3) prowadzenie statego monitorowania ptzeegania przez personel banku tkanek i
komorek systemu zapewnienia jakin

4) przekazywanie niezldnych danych do rejestru bankéw tkanek i komoérek;

5) promocja honorowego dawstwa tkanek i komorek.

Art. 29.

1. Bank tkanek i komérek opracowuje i wekiasystem zapewnienia jadad okreslajacy w
szczegoblnéci sposdb monitorowania stanu tkanek i komérek w drodzglayidawa a
biorca oraz wszelkich wyrobow nagcznych i materiatbw magych bezpérednio kontakt
z tymi tkankami i komo&rkami.

2. System zapewnienia jada obejmuje w szczegdbldoi nastpujace dokumenty:
1) standardowe procedury operacyjne;

2) wytyczne,

3) instrukcje pospowania;

4) formularze sprawozdawcze;
5) karty dawcow;

6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub komérek.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia okée, w drodze rozporadzenia,wymagania, jakie
powinien spetnié system zapewnienia jaé@, o ktbrym mowa w ust. 1, w szczeg®nb
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wymagania dla przechowywania tkanek i kaek, rejestrowania danych dawcow oraz
koniecznd¢ utworzenia standardowygirocedur operacyjnych, uwzglniajpc dokumenty,
o ktérych mowa w ust. 2.

Art. 30.

1. Bank tkanek i komorek oznacza komorki i tkanki w sposobziiwiajacy identyfikacg ich
dawcy przy pomocy niepdarzalnego oznakowania.

2. ldentyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewniazlmm$¢ okreslenia danych dotyezych:
1) pobrania komorek lub tkanek;

2) przygcia do banku tkanek lub komorek;
3) testowania, przetwarzania, sterylizagprzechowywania idystrybucji tkanek lub

komorek.

3. Minister wiaciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporgdzenia, sposéb tworzenia
niepowtarzalnego oznakowania utiwiajacego identyfikag dawcy tkanek lub komérek
oraz spos6b oznaczania tkanek Ilub bkosk przy pomocy tego oznakowania,
uwzgkdniajac konieczné¢ zapewnienia bezpiecistwa biorcow.

Art. 31.

1. Bank tkanek i komorek zawiera pisearumowe 0 wspétprag w okreslonym zakresie z
podmiotem, ktorego dziataldd wpltywa na jakéc¢ i bezpieczastwo tkanek i komorek
przetworzonych we wspotpracy z tym podmiotem.

2. Bank tkanek i komoérek jest obawmany, przed zawarciem umowy, o ktérej mowa w ust. 1,
zweryfikowa: przestrzeganie przez podmiot wymagkreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 27 ust. 6 i 7 oraz élarych w systemie zapewnienia jakg o ktorym
mowa w art. 29.

3. Bank tkanek i komoérek przechowuje, na pelszkontroli, o ktorej mowa w art. 35, umowy
wymienione w ust. 1.

Art. 32.

Bank tkanek i komérek jest oboyzany:
1) znakowad, pakowa tkanki i komorki oraz dokumentowae czynnéci;

2) zapewnia najwyzsz jakos¢ tkanek i komorek podczas dystrybucii;
3) zapewni, aby wszystkie czynisoi zwiazane z przechowywaniem tkanek i komorek byty

przeprowadzane w warunkach kontrolowanychsenaych dla kadej czynndci.

Art. 33.

Minister wiaciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporadzenia, szczegétowe warunki
postpowania z tkankami i komdrkami w lkeach tkanek i komérek, uwzglniajpc aktualne
przepisy prawa wspolnotowego w tym zakresie oraz dobro biorcow.

Art. 34.

Bank tkanek i komoérek jest oboyziany gromadZii przechowywa dokumentagj dotyczca
przechowywanych i wydawanych tkanek i kamek przez co najmniej 30 lat od dnia ich
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wydania w celu przeszczepienia, w sposob iliwajacy identyfikacg dawcow i biorcow
tkanek i komérek. Dokumentacja aeoby¢ rowniez przechowywana w formie elektroniczne;.

Art. 35.
1. Minister wigciwy do spraw zdrowia przeprowadza korngrok
1) bankach tkanek i komérek dotycz spetniania:

a) warunkéw wymaganych do uzyskania polem@, o ktébrym mowa w art. 26 ust.
1, lub

b) wymaga okreslonych ustaw;
2) podmiotach, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, datycz

a) spetniania wymagaokreslonych dla bankow tkanek i komorek w przepisach
wydanych na podstawie art. 27 ust. 7 w zakresie cZgno&reslonych w umowie
zawartej z bankiem tkanek i komarek, lub

b) spetniania przez osoby zatrudnione w tych podmiotach wyimalga&slonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 6.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia m zlecé Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek
i Komérek wykonywanie zada o ktérych mowa w ust. 1.

3. Kontrola przeprowadzana jest wzlgm przypadku zaistnienia podejrzenia istotnej
niepazadanej reakcji lub istotnego zdarzenia niggatanego, jednak nie rzadziegnmiaz na
dwa lata.

4. Czynndci kontrolne przeprowadzajupowanieni pracownicy urgu obstugujcego
ministra wi&ciwego do spraw zdrowia albo w przypadku, o ktorgmowa w ust. 2,
pracownicy Krajowego Centrum Bankowarikanek i Komoérek, na podstawie imiennego
upowanienia, zawierajcego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) dat i miejsce wystawienia;

4) imig i nazwisko upowzanionego pracownika;

5) oznaczenie jednostki kontrolowaneyj;

6) wskazanie daty rozpogza kontroli i przewidywanego terminu zalazenia kontroli;

7) zakres kontroli;

8) podpis osoby udziekgej upowanienia, z podaniem zajmowago stanowiska lub
funkcij;

9) pouczenie o prawach i obawkach jednostki kontrolowanej.

5. Upowanieni pracownicy, o ktérych mowa w tus4, zwani dalej,kontrolerami”, maj
prawo:

1) swobodnego wgpu do obiektow i pomieszcagednostki kontrolowanej;

2) wgladu do wszelkich dokumentoéw zazianych z dziatalnieia jednostki kontrolowaneyj;

3) zadania od pracownikOw jednostki kontrolowanelzielenia ustnych oraz pisemnych
wyjasnien.

6. Kontroler przedstawia wyniki prpeowadzonej kontroli w protokole kontroli.
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7. Protokdt kontroli wskazuje nieprawidtowa stwierdzone w funkcjonowaniu jednostki
kontrolowanej oraz zawiera zalecenia pokontrolne datgzusunicia stwierdzonych
nieprawidtowdci i termin ich usunicia albo informuje draku nieprawidtowsgci.

8. W terminie 14 dni od dnia dgizenia protokotu kontroli jednostce kontrolowanej
przystuguje prawo wniesienia zastre® do ministra wiaciwego do spraw zdrowia.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia uwzeinia lub odrzuca zastrzenia w terminie 14
dni od dnia ich wniesienia, prayzym stanowisko ministra wdaiwego do spraw zdrowia

jest ostateczne.

10. W przypadku niewykonania przez kontrolowajednostk zalecé pokontrolnych w
wyznaczonym terminie minister wgiwy do spraw zdrowia mm cofra¢ pozwolenie, o
ktérym mowa w art. 26 ust. 1.

11. Minister widciwy do spraw zdrowia okée, w drodze rozpormzenia, tryb
przeprowadzania przez podmioty upawiane na podstawie przepiséw ustawy kontroli:

1) bankéw tkanek i komorek,

2) podmiotéw, o ktorych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, art. 36 ust. 1 iart. 37 ust. 1, w
zakresie dziatalnwi objetej pozwoleniami wydanymi npodstawie przepisdw ustawy

— uwzgkdniaac w szczegolln&ei sposOb dokonywania poszczegolnych czgono

kontrolnych, ich zakres oraz dokumentggizebiegu kontroli, ma¢ na uwadze potrzeb
zapewnienia sprawnego przeprowadzenia kontroli.

Rozdziat 7

Poskpowanie z komoérkami, tkankami oraz narzadami w zaktadach opieki zdrowotnej i
laboratoriach

Art. 36.

1. Postpowanie dotycazce komorek, tkanek i nagdow polegajce na:
1) pobieraniu — mee by prowadzone wyicznie przez zaktady opieki zdrowotnej, zaktady

medycyny sdowej oraz zaktady anatomii patologicznejaagych uczelni medycznych
i uniwersytetow z wydziatem medyczany oraz medyczne jednostki badawczo-
rozwojowe,

2) przechowywaniu nagdow — mae by prowadzone wyicznie przez zaklady opieki
zdrowotnej wykonujce przeszczepienia,

3) przeszczepianiu — e by prowadzone wyicznie przez zaktady opieki zdrowotnej

— posiadajce pozwolenie ministra wdaiwego do spraw zdrowia.

2. Pozwolenie, o ktorym mowav ust. 1, wydawane jest agmie na pobieranie i
przeszczepianie komorek, tkanek i nai@w ze zwiok ludzkich i na pobieranie i
przeszczepianie komérek, tkanek i mg@w od dawcoveywych.

3. Do udzielenia pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, stosgjedpowiednio przepisy art.
26 i art. 27 ust. 1-5, z tyre zadania i czynrioi Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
i Komérek wykonuje Centrum Organizacyjikmordynacyjne do Spraw Transplantacji
~Poltransplant”.

4. Wniosek podmiotu, o ktébrym mowa w ust. 1, 0 pozwoleniestkngrzewidywany zakres
procedur transplantacyjnych.
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. Czynndci, o ktérych mowa w ust. 1, wykorijosoby o odpowiednich kwalifikacjach
zawodowych.

. Minister wtgciwy do spraw zdrowia przed wydaniguzwolenia, o ktorym mowa w ust. 1,
zaskga opinii Krajowej Rady Transplantacyjne;.

. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia:
1) kwalifikacje zawodowe o0sOb pobiegeych komorki, tkanki inargly oraz o0so6b

dokonupcych ich przeszczepienia, uwgdhiagpc w szczegolln&ei lekarzy
specjalistow z nagpujacych dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii,
chirurgii dziececej, kardiochirurgii, chirurgii naczy urologii, jak réwnie lekarzy
innych specjalnei,

2) warunki, jakim powinny odpowiadapodmioty wymienione w ust. 1, w ktorych
podejmowane ddzie postpowanie polegage na pobieraniu, przechowywaniu lub
przeszczepianiu komorek, tkanek i rit@w,

3) szczegbtowe zasady wspotdziatania podévio o ktorych mowa w ust. 1, w zakresie
pobierania, przechowywankomoérek, tkanek i naggdow w celu ich wykorzystania do
przeszczepienia,

4) wymagania, jakim powinna odpowiagddokumentacja medyczna dotyca pobierania

komoérek, tkanek i nageow, ich przechowywania i przeszczepiania

— uwzgkdniajac konieczné¢ zapewnienia bezpiecigtwa zdrowotnego biorcéw i
dawcéw komorek, tkanek lub naddw.

Art. 37.

1. Postpowanie polegafe na testowaniu komorek, tkanek i nm@awv mae by

podejmowane wycznie w medycznym laboratorium diagnostycznym w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr
144, poz. 1529), posiadaym pozwolenie ministra wéaiwego do spraw zdrowia na
wykonywanie tych czynrigi.

. Do pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, stosugeosipowiednio przepisy art. 26 i art. 27
ust. 1-5.

. Do kontroli spetniania przez laboratoriy 0 ktérym mowa wust. 1, warunkdw,
wymaganych do uzyskania pozwolenia, o ktbrym mowa w ust. 1, stogujemdwiednio
przepisy art. 35 ust. 3-10.

Rozdziat 8

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”,
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
I Krajowa Rada Transplantacyjna

Art. 38.

Tworzy s¢ Centrum Organizacyjno-Koordgcyjne do Spraw Transplantacji
.Poltransplant” z siedzibw Warszawie.

2. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne @&praw Transplantacji ,Poltransplant” jest
jednostlk budzetows podlegh ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia.
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3. Do zada Centrum Organizacyjno-Koordgmyjnego do Spraw Transplantacji
~Poltransplant” naley w szczegolngi:

1) koordynacja pobierania i przegepiania komérek, tkanek i naddw na terenie kraju;
2) prowadzenie centralge rejestru sprzeciwow;

3) prowadzenie krajowej listy oséb oczedayjch na przeszczepienie;

4) prowadzenie rejestru przeszczapie

5) prowadzenie rejestitywych dawcow;

6) prowadzenie rejestru szpiku i krwigowinowej;

7) koordynacja poszukiwania niespokreanych dawcow szpiku i krwigpowinowej ze
wstepnym przeszukaniem rejestru szpiku i kr@ppwinoweyj;

8) prowadzenie dziataldoi edukacyjnej magej na celu upowszechnianie leczenia mgtod
przeszczepiania komoérek, tkanek i maiGw;

9) wspotpraca z innymi podmiotami krajowymizagranicznymi w dziedzinie wymiany
komorek, tkanek i nagglow do przeszczepienia;

10) zgtaszanie do ministra wnioskéaktorych mowa w art. 22 ust. 4;
11) przyjmowanie wnioskow od jednostekktorych mowa w art. 36 ust. 1.

4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne @&praw Transplantacji ,Poltransplant” jest
kierowane przez dyrektora powotywawegodwotywanego przez ministra weawego do
spraw zdrowia, po zaginieciu opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze adeznia, statut Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spravansplantacji ,Poltransplant”, oldlajacy jego
szczegOtow struktue organizacyjn oraz szczegétowy zakres zagdauwzgkdniajc
bezpieczéstwo biorcéw oraz konieczgd sprawnego wykonywania zagao ktérych
mowa w ust. 3.

Art. 39.
1. Tworzy s¢ Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek z sieglnibVarszawie.

2. Krajowe Centrum Bankowania akek i Komorek jest jednostkbudzetowa podlegh
ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia.

3. Do zada Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek male szczegolnéci:
1) organizowanie wspotdziata bankdw tkanek i komorek;

2) petnienie funkcji refemcyjnych i konsultacyjnych;

3) sprawowanie nadzoru i kontroli chabankami tkanek i komoérek pod wgdém
merytorycznym;

4) prowadzenie rejestru bankow tkanek i komérek

4. Krajowym Centrum Bankowania TkanekKiomorek kieruje dyrektor powotywany i
odwotywany przez ministra wdaiwego do spraw zdrowia, po zegnigciu opinii Krajowej
Rady Transplantacyjne;.

5. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérekzemarykonywa czynndci, o ktérych
mowa w art. 25, wylcznie w celach naukowych i dydaktycznych, po zaopiniowaniu przez
Krajowa Rad: Transplantacyjgi uzyskaniu pozwolenia, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1,
ministra wigciwego do spraw zdrowia.
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6. Do wykonywania przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek cayinmm
ktorych mowa w art. 25, stosujec girzepisy rozdziatu 6, z wytkiem art. 26 ust. 2 i 3.
Whiosek o uzyskanie pozwolenia skltadadm ministra wtéciwego do spraw zdrowia.

7. Minister widciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zadeenia, statut Krajowemu
Centrum Bankowania Tkanek i Komérek, oiagacy jego struktug organizacyjn oraz
szczegoOtowy zakres zatlauwzgkdniajpc bezpieczéstwo biorcow oraz koniecz&é
sprawnego wykonywania zaga ktérych mowa w ust. 3.

Art. 40.

1. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i idorek prowadzi rejestr bankow tkanek i
komorek.

2. Rejestr jest jawny.
3. Do rejestru wpisuje shastpujace dane dotyeze banku tkanek i komérek:
1) oznaczenie banku tkanek i komérek;
2) numer w ewidencji dziataldoi gospodarczej, rejestrze przedtsorcow albo innym
wiasciwym rejestrze;
3) adres;

4) zakres dziatalrii.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udgstia s¢ rowniez drog elektronicza.

5. Z rejestru udogpnia st rowniez dane w nim zawarte w ramach sieci rejestrovispa
cztonkowskich Unii Europejskiej w sposob oloy w porozumieniu z Komigj
Europejsk.

Art. 41.

1. Tworzy s¢ Krajowa Rad: Transplantacyjm zwara dalej ,Rad”, jako organ doradczy i
opiniodawczy ministra wkkiwego do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi nie wdej niz 31 cztonkow, powotywanych na 4-lejnkadencg
przez ministra wkciwego do spraw zdrowia, sggod specjalistow z tdych dziedzin
nauki oraz przedstawiciel Naczejrieby Lekarskiej. Minister wiéciwy do spraw zdrowia
powotuje przewodnicxego Rady spood jej cztonkow.

3. Czionkom Rady przystuguje wynagrodzersa udziat w posiedzeniu Rady oraz w
posiedzeniu Komisji Etycznej.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia odwotuje aaika Rady przed uptywem kadencji w
przypadku:

1) rezygnaciji ze stanowiska;

2) utraty zdolnéci do petnienia powierzonych obaekdéw na skutek diugotrwate;
choroby;

3) nieusprawiedliwionej nieobecém na 4 kolejnych posiedzeniach Rady;

4) prawomocnego skazania za prgpstwo umyine.

5. W przypadku odwotania fmnka Rady albo jegémierci przed uptywem kadencji, minister
wiasciwy do spraw zdrowia powotujeowego czionka na okres dofiaa tej kadencji w
trybie ust. 2, chybae do kaica kadencji pozostato mniejz8 miesice.

6. Do zada Rady naley w szczegOIngi:
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1) opiniowanie programéw w zakresie pohieia, przechowywania i przeszczepiania
komorek, tkanek i nasglow;
2) opiniowanie dziatalrii:

a) Centrum Organizacyjno-Koomdgcyjnego do  Spraw  Transplantacji
~Poltransplant”,

b) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek;
3) prowadzenie dziataldoi informacyjnej w zakresi@ozyskiwania komorek, tkanek i

narzadéw w celu ratowaniaycia i zdrowia,

4) opiniowanie projektéw aktow normatywriyev zakresie pobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, tkanek i rgaw;

5) wspotdziatanie z organizacjami i stowaszgniami krajowymi i zagranicznymi, ktérych
celem jest rozwaj transplantologii, oraz z samdean lekarskim;

6) opiniowanie wnioskéw, o ktérych mowaart. 26 ust. 2 i art. 36 ust. 3;

7) opiniowanie wnioskéw o przeprowadzemirzeszczepienia komorek, tkanek i v
pobranych od zwiekt;

8) opiniowanie:

a) spetnienia wymogow przepisOw ustawy przez ubiegage 0 pozwolenia: banki

tkanek i komorek, podmioty, o ktoérych ma w art. 36 ust. 1, oraz medyczne
laboratoria diagnostyczne lub podmiddkie pozwolenia dotychczas posiada),

b) przestrzegania ustalonych procedur @msiania w zakresie pobierania,
przechowywania i przeszczapia komorek, tkanek i nagddw oraz spetniania
warunkéw wymaganych w ustalamy systemie zapewnienia jald - nha
podstawie zgtoszonych przez podmioty dokaoejpobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, tkanek i r@@w istotnych niepmdanych reakcji i
istotnych zdarze niepazadanych,

c) jakaci swiadczéd zdrowotnych udzielanych w zakresie pobierania,
przechowywania, przeszczepiandystrybucji komérek, tkanek i na@déw;

9) opracowywanie dla ministra wiEiwego do spraw zdrowia rocznych raportow
dotyczicych wynikdw przeszczepiania komorek, tkanek i s@dzv, na podstawie
materiatdw udogpnionych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant”, Krajow@entrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz
inne instytucje zwizane z procedarpobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i
narzdow.

7. W ramach Rady dziata, powotana 80d cztonkéw Rady przez ministra Wwego do

spraw zdrowia, 7-osobowa Komisja Etyczritprej zadaniem jest w szczeg&nob
wyrazanie opinii w sprawach ok§enych w art. 13 ust. 1.

8. Minister wiaciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozpdeenia, statut Krajowej
Radzie Transplantacyjnej, oklajacy szczegotowy zakres, organizgdryb jej dziatania,
w tym Komisji Etycznej, spos6b wynagradzania czionkdéw Rady oraz sposob i tryb
udzielania opinii, uwzgdniajac konieczné¢ sprawnego wypetniania zadprzez Rag.
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Rozdziatl 9

Nadzor

Art. 42.
1. Minister wigciwy do spraw zdrowia sprawuje nadziad stosowaniem przepiséw ustawy.

2. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, ministedcikyy do spraw zdrowia w
szczegOlnéci:

1) uzyskuje lubzada informacji w formie sprawozdaz dziatalngci Rady, Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komérek oraz Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”;

2) kontroluje prowadzenie rejestrawst, o ktérych mowa w ustawie;

3) udziela i odmawia pozwaléa bankom tkanek i komorek, jednostkom, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 1, i laboratoriomanr cofa te pozwolenia, po zegicciu opinii Rady;

4) przeprowadza kontrole, o ktérych mowaistawie, albo zleca ich przeprowadzanie;

5) udziela, na wniosek HKuoisji Europejskiej lub wiéciwego organu innego pstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, informapisemnej na temat wynikow kontroli, o
ktérej mowa w art. 35, w zakresie zgodcioz przepisami dyrektywy 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia:
1) przedstawia Komisji Europejskiepz na 3 lata, sprawozdania:

a) z czynnéci podgtych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
propagowania dawstwa komorek, tkanek i pdézv,

b) dotycace sposobu realizacji przepisoviej dyrektywy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

2) przeprowadza kontrgl o ktérej mowa w art. 35, namotywowany pisemny wniosek
wiasciwego organu innego pstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej w przypadku
wystapienia istotnej niepmdanej reakcji lub istotnego zdarzenia nigganego po
przeszczepie;

3) udziela, na wniosek Kwoisji Europejskiej lub wiéciwego organu innego pstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, informapisemnej na temat wynikéw kontroli, o

ktérej mowa w art. 35, przeprowadzpna wniosek, o ktdrym mowa w pkt 2.

Rozdziat 10
Przepisy karne

Art. 43.

Kto rozpowszechnia ogtoszenia o odptathym zbyciu, nabyciu lubsregmczeniu w
odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki, tkanki lub ngdta w celu ich przeszczepienia, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wokuo lub karzepozbawienia wolngci do roku.
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Art. 44.

1. Kto w celu uzyskania korggi maptkowej nabywa lub zbywa cudZomorle, tkank lub
narzad, paredniczy w ich nabyciu lub zbyciuatlz bierze udziat w przeszczepianiu
pozyskanych wbrew przepisomtawy komorek, tkanek lub nay@éw, pochodzcych od
zywego dawcy lub ze zwiok ludzki¢ podlega karze pozbawienia wadnood lat 3.

2. Jeeli sprawca uczynit sobie z popetnienia prgzpstwa okrélonego w ust. 1 staterodio
dochodu, podlega karze pozbawienia wétmod lat 5.

Art. 45.

Kto prowadzi dziataln& przewidziam przepisami ustawy dla banku komorek i tkanek bez
wymaganego pozwolenia podlega grzywnie, karze ograniczenia sgolalbo pozbawienia
wolnosci do roku.

Art. 46.

Kto, bez wymaganego pozwolenia, pobiera koradrkkanke lub narad w celu ich
przeszczepienia albo je przeszczepia egal grzywnie, karze ograniczenia wdicioalbo
pozbawienia wolnsci do lat 3.

Rozdziat 11
Zmiany w przepisach obowjzujacych

Art. 47.

W ustawie z dnia 6 kwietnia 1990 r. oliep (Dz. U. z 2002 r. Nr 7, poz. 58, z pd. zm?) w
art. 19 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7)Okreslonych w art. 43-46 ustawy z dnia ... 0 pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i ngiaw (Dz. U. Nr ..., poz. ...),".

Art. 48.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 rs$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) wprowadzanastpujace zmiany:

1) w art. 43 po ust. 2 dodaje sist. 3 w brzmieniu:
»3. Przepisy ust. 1 i 2 stosujeesbdpowiednio doswiadczeniobiorcow, ktérzy

posiadag tytut ,Zastwzonego Dawcy Przeszepu” i przedstawi legitymacg
.Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”;

2) po art. 47 dodajeesart. 47a w brzmieniu:

JArt. 47a. 1Swiadczeniobiorca ddacy zywym daw@ narzdu w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia ... 0 pobieraniu, przeclywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i naradéw (Dz. U. Nr ..., poz. ....) ma prawo do badaapcych na
celu monitorowanie jego stanu zdra przeprowadzanych przez zakiad

® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 19, poz. 185, Nr 74, poz.
676, Nr 81, poz. 731, Nr 113, poz. 984, Nr 115, @@6, Nr 153, poz. 1271, Nr 176, poz. 1457 i Nr 200, poz.
1688, z 2003 r. Nr 90, poz. 844, Nr 113, poz. 1070138, poz. 1188 i 1190, Nr 137, poz. 1302, Nr 166, poz.
1609, Nr 192, poz. 1873 i Nr 210, poz. 2036 ar&004 r. Nr 171, poz. 1800 i Nr 179, poz. 1842.
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opieki zdrowotnej, ktory dokonat pobrania rnatu, co 12 miescy od dnia
pobrania narmu, nie dhiej jednak ni przez 10 lat.

2. Zaktad opieki zdrowotnej, ktéry dokonat pobrania admz przekazuje
niezwtocznie wyniki bada o ktdérych mowa w ust. 1, do rejestiywych
dawcéw prowadzonego na podstawiegmisOw ustawy, o ktorej mowa w
ust. 1.

3. Minister widciwy do spraw zdrowia ok#®, w drodze rozporzdzenia,
rodzaj i zakres badazywych dawcow nardu wykonywanych w ramach
monitorowania ich stanu zdrowia, m@jna uwadze kontrelich stanu
zdrowia zwizanego z oddaniem nadil.”;

3) art. 61 otrzymuje brzmienie:

LArt. 61. Ambulatoryjneswiadczenia specjalistyczne udzielosveiadczeniobiorcy bez
skierowania lekarza ubezpieczenia zdrowotnego optaaiczeniobiorca, z
wyjatkiem przypadkéw okidonych w art. 47a, 57 ust. 2 i art. 60.”.

Rozdzial 12

Przepisy przegciowe, dostosowawcze i Kaowe

Art. 49.
Do postpowar wszcztych na podstawie art. 7, 9 i 10tasy, o ktérej mowa w art. 58 i
niezakaczonych do dnia wegia w zycie niniejszej ustawy, stosuje ¢siprzepisy
dotychczasowe.

Art. 50.

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek gpsje we wszystkie prawa i
obowiazki Krajowego Centrum Bankowania TkanelkKkomorek utworzonego na podstawie
dotychczasowych przepisow.

=

2. Mienie Krajowego Centrum Bankowaniaariek i Komorek utworzonego na podstawie
dotychczasowych przepisow staje g dniem wejcia w zycie ustawy, z mocy prawa,
mieniem Krajowego Centrum Bankowania Tkan&omaorek.

3. Przejcie praw i mienia Krajowego Centrum i@wania Tkanek i Komorek utworzone na
podstawie dotychczasowych przepisow Keajowe Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek nastpuje nieodptatnie oraz jestolne od podatkow i optat.

4. Pracownicy Krajowego Centrum BankowanTkanek i Komérek utworzonego na
podstawie dotychczasowych przepisow z dniemseijwzycie ustawy staj Sic, z mocy
prawa, pracownikami Krajowego Cemin Bankowania Tkanek i Komorek.

Art. 51.

1. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne 8praw Transplantacji ,Poltransplant” wgtije
we wszystkie prawa i obowiki Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant” dziat@ego na podstawie dotychczasowych przepisow.

2. Mienie Centrum Organizacyjno-Koordynaago do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”
utworzonego na podstawie dotyehsowych przepiséw stajegsi dniem wejcia w zycie
ustawy, z mocy prawa, mieniem Cemh Organizacyjno-Koordynacyjnegdo Spraw
Transplantacji ,Poltransplant”.

3. Przejcie praw i mienia Centrum OrganizacyjK@ordynacyjnego do Spraw Transplantacji
.Poltransplant” utworzonego na podstawdotychczasowych przepisow na Centrum
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Organizacyjno-Koordynacyjne do Sprawlransplantacji ,Poltransplant” naguje
nieodptatnie oraz jestolne od podatkow i opfat.

4. Pracownicy Centrum Organizacyjn@#tdynacyjnego do Spraw Transplantaciji
»Poltransplant” utworzonego na podstawlietychczasowych przepisow z dniem $e&@ w
zycie ustawy staj sie, z mocy prawa, pracownikami Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnegalo Spraw Transplantacji ,Poltransplant”.

Art. 52.

1. Do czasu wydania przepisow wykonawczych na podstawie up@ftazawartych w
ustawie zachowudjmoc przepisy dotychczasowe wydame podstawie art. 5 ust. 5, art. 6
ust. 2, art. 16 ust. 4, art. 17 ust. 5 i 48.ust. 3 ustawy wymienionej w art. 58, niezdu
jednak nk przez 12 miegcy od dnia wejcia wzycie ustawy.

2. Do czasu wydania przepiséw wykonawczyclpodstawie art. 27 ust. 6 i 7, art. 29 ust. 3,
art. 30 ust. 3 i art. 33 ustawy, przepigydane na podstawie art. 14 ust. 2 ustawy
wymienionej w art. 58 zachowujmoc nie dhaej jednak nt do dnia 7 kwietnia 2007 r.

Art. 53.

Zaktady opieki zdrowotnej lub inngednostki organizacyjne prowagz na podstawie
przepisow dotychczasowych krajowe listy 0s6b oczgigh na przeszczepienig gbowhzane
przekaza te listy nieodptatnie wwerminie 30 dni od dnia wagia w zycie ustawy do Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnegio Spraw Transplantacji ,Poltransplant”.

Art. 54.

Centralny rejestr zgtoszonych sprzeciwdgrowadzony na podstawie dotychczasowych
przepisow staje siz dniem wejcia wzycie ustawy centralnym rejestrem sprzeciwow.

Art. 55.

Do dnia 31 grudnia 2006 r. gromadzenie, przepanie i przechowywanie komoérek i tkanek
przeznaczonych do przeszczepianiazenbyt prowadzone przez krajowe i regionalne banki
komorek i tkanek utworzone na ptalsie dotychczasowych przepisow.

Art. 56.

Do dnia 31 grudnia 2006 r. zaktady eki zdrowotnej, ktére w dniu wajia w zycie ustawy
pobieraly i przeszczepiaty komorki, tkanki i ngaty mog to wykonywa na dotychczasowych
zasadach.

Art. 57.

1. Pierwsze sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 42 ust. 3 pkt 1 lit. a, ministeivwytalo
spraw zdrowia przesyta do Komisji Europejskiej niempéj niz do dnia 7 kwietnia 2006 r.

2. Pierwsze sprawozdanie, o ktérym mowa w art. 42 ust. 3 pkt 1 lit. b, ministeiwytalo
spraw zdrowia przesyta do Komisji Europejskiej niempéj niz do dnia 7 kwietnia 2009 r.
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Art. 58.

Traci moc ustawa z dnia 26 gaiziernika 1995 r. 0 pobieraniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i nargdow (Dz. U. Nr 138, poz. 682, z 1997 r. Nr 88, poz. 554 i Nr 104, poz. 661 oraz z
2000 r. Nr 120, poz. 1268).

Art. 59.

Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2006 r., z tym przepisy:
1) art. 22-35 ust. 1, 2111 oraz art. 361 37,

2) art. 38 ust. 3 pkt 11, art. 39 ust. 6, art. 41 ust. 6 pkt 6 i pkt 8 lit. a, art. 42 ust. 2 pkt 3i 5, art.
45148

- stosuje si od dnia 31 grudnia 2006 r.
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