 0a,

B R Aatl)

R 200 -04- 18
MNISTER ZDROWIA WAISZAWE, wevveeervnvereeierenerersnnnes

MZ-PZ-0OP-0201-6130-10/ML/11

deb. BRSNS -4y~ 35W/2
Q.

i "i\!nn{J cin.<’ 0 OZ{ f,? N
. D6 &9 noanie ,/‘i_ Rzeczypospolitej Polskiej

\wmm'\g Qeu,& Rﬂl\,u@(,h \

W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Senatora Marka Trzcinskiego z dnia 17 marca 2011

r. przekazane przy pismie z dnia 29 marca 2011 r. znak MZ/BMK-070-7-1V/394, w sprawie trudnosci

Pan

Bogdan Borusewicz

Marszalek Senatu

zwigzanych z tworzeniem i funkcjonowaniem centralnego rejestru potencjalnych niespokrewnionych

.dawcow szpiku i krwi pgpowinowej, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych wyjasnien.

I. Nalezy wskazaé, iz nowelizacja ustawy transplantacyjnej (dokonana ustawg z dnia 17 lipca 2009
I. 0 Zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw oraz
0 zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace Kodeks karny), ktora weszia w zycie 15 wrzeénia 2009
r., dokonala zmian systemowych, polegajacych na uregulowaniu dzialalnosci zwigzane;
z pozyskiwaniem potencjalnych dawcow szpiku i komérek krwiotwodrczych krwi obwodowe)
przeznaczonych do przeszczepienia allogenicznego (biorcy niespokrewnionemu). Z uwagi na
charakter wykonywanych zadan osrodki dawcow szpiku sg istotnym elcrnenterh systemu
przeszczepiania szpiku odpowiadajac za szereg procedur medycznych warunkujacych bezpieczenistwo
zdrowotne dawcow i biorcdw szpiku i komarek krwiotwérezych krwi obwodowej zaréwno w Polsce
jak 1 za granica, Wladnie wzgledy bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentéw byly glownym powodem
zmian w ustawie o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek, tkanek 1 narzaddw.
Wprowadzona procedura udzielania pozwolenia na dziatalnosé o charakterze osrodka dawcdw szpiku
ma na celu zweryfikowanie czy podmioty ubiegajace sie o uzyskanie pozwolenia spelniajg okreslone
przepisami prawa standardy bezpieczenstwa i jakodci stosowanych procedur. W postqpowaﬁiu
o udzielenie pozwolenia sprawdzane sg m.in. kwalifikacje zatrudnionych osob 1 kierownika osrodka,
warunki lokalowe, posiadanie standardowych procedur operacyjnych oraz warunki przetwarzania
gromadzonych danych osobowych potencjalnych dawcéw komorek krwiotworczych. Drugim

aspektem wprowadzenia zmian systemowych byl obowigzek dostosowania przepiséw krajowych do
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regulacji wspolnotowych. Istotng kwestg stanowita wiarygodnosé Polski na arenie miedzynarodowe;.
Centralne gromadzenie danych jest niezbedne z nastepujacych powoddw:

umozliwia Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”
(:Poltransplant™) realizacj¢ zadania polegajacego na koordynacji poszukiwania niespokrewnionych
dawcow szpiku i krwi pgpowinowej ze wstepnym przeszukaniem Centralnego Rejestru (Poltransplant
odpowiada na zapytania z zagranicznych osrodkéw o zgodnych dawcow znajdujacych sie w polskich
rejestrach oraz kieruje takie zapytania za granicg w przypadku gdy w polskich rejestrach nie ma
zgodnego do przeszczepienia potencjalnego dawcy a zachodzi koniecznosé takiego przeszczepienia);
Polska jest odpowiedzialna w stosunku do innych panstw za bezpieczefistwo przekazywanych
materialéw komorkowych; poniewaz material przeszczepowy od znacznej czesei polskich dawcow
moze by¢ przekazywany za granicg, Ministerstwo Zdrowia za posrednictwem Poltransplantu musi
posiada¢ zdolnos¢ do nadzorowania tej dzialalnodcei i zdolnosé bezposredniego dzialania w razie
stwierdzenia, iz np. przekazany materiat byt zakazny lub zawieral komérki nowotworowe;

istnieje mozliwo$¢, iz te same osoby beda zglaszane jako potencjalni dawcy przez rézne osrodki;
dzigki przyjetym rozwiazaniom Poliransplant uzyska mozliwos¢ identyfikowania takich oséb, co
wyeliminuje ryzyko wszczgeia kosztownych procedur doboru dawcy przez rozne osrodki webec tej
same] osoby (obecnie koszty doboru ksztaltujs sie na poziomie ok. 20 000 zl i sa finansowana ze
$rodkow publicznych);

gromadzenie danych pod nadzorem Poltransplantu stanowi zabezpieczenie na wypadek gdyby

ktérykolwiek z odrodkow dawcdw szpiku zaprzestal dziatalnosci.

II. W $wietle powyzej wskazanych przestanek, uzasadnionym i wrecz koniecznym bylo wprowadzenie
centralnego rejestrn potencjalnych niespokrewnionych dawcéw szpiku 1 krwi pepowinowej, co
nastapifo ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek 1 narzadow, 1 dziala od momentu jej wejscia w zycie w dniu 1 stycznia 2006 r. W stosunku do
podmiotow, ktére wykonywaly dzialalnodé o charakterze osrodka dawcow szpiku przed wejéciem
w zycie nowelizacji ustawy transplantacyjnej, ustawodawca wprowadzil okres przejsciowy na
dostosowanie sie do nowych wymogdw prawnych i uzyskanie pozwolenia Ministra Zdrowia. Zgodnie
z art. 6 ustawy z dnia 17 lipca 2009 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw oraz o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace
Kodeks karny, podmioty te mogly wykonywaé czynnosci polegajace na pozyskiwaniu dawcow
allogenicznego szpiku i komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej na dotychezasowych zasadach do
czasu uzyskania pozwolenia, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy

nowelizujacej (4. do 15 wrzednia 2010 r.). Powyzsze oznacza, iz po te] dacie dzialalnogé
2



w zakresie pozyskiwania potencjalnych dawcdw allogenicznego szpiku i komorek krwiotwérczych
krwi obwodowej musiala by¢ dostosowana do wymagan ._ok:res':.lnnych przepisami ustawy
transplantacyjnej w zwigzku z tym, iz podmioty ja prowadzace musialy uzyskaé status osrodka
dawcow szpiku. Dodac nalezy, iz przez caly ten okres czasu, Ministerstwo Zdrowia niejednokrotnie
spotykalo si¢ w przedmiotowej sprawie z atakami i kwestionowaniem, takze za posrednictwem
srodkéw masowego przekazu, koniecznosci dostosowania dzialalnosci do nowych wymogow
prawnych ze strony Fundacji. Tego typu dzialania wprowadzaly atmosfere niepokoju
w spoteczenstwie dotyczaca problematyki pozyskiwania potencjalnych dawcow szpiku.

III. Pragng wskazac, ze pomimo trudnosci we wspoipracy z fundacjami, Ministerstwo Zdrowia podjeto
dzialania zmierzajace do zapewnienia réwnomiernego dostepu do badan kandydatéw na potencjalnych
niespokrewnionych dawcow szpiku na terenie calej Polski. Jednoczesnie uprzejmie informuje, iz
rozwd] centralnego rejestru potencjalnych niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pepowinowej
zostal zabezpieczony. Minister Zdrowia udzielil pozwolen na prowadzenie dziatalnosci nizej
wymienionym osrodkom dawcéw szpiku, ktére spelniaja warunki uprawniajace do uzyskania
pozwolenia Ministra Zdrowia zaréwno w zakresie kwalifikacji zatrudnionych oséb jak i stosowanych

procedur:

Wojskowemu Instytutowi Medycznemu w Warszawie, ul. Szaserow 128, 04-141 Warszawa 44,

Dolnoslaskiemu Centrum Transplantacji Komoérkowych z Krajowym Bankiem Dawcéw Szpiku
we Wroctawiu, ul. Grabiszyniska 105, 53-439 Wroctaw,

Instytutowi Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, ul. Indiry Gandhi 14, 02-776 Warszawa,

Niepublicznemu Zakladowi Opieki Zdrowotnej ,,Medigen” w Warszawie, ul. Morcinka 5/19,
01-496 Warszawa,

Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku, ul. M. Sklodowskiej-
Curie 23, 15-950 Biatystok,

Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach, ul. Raciborska 15,
40-074 Katowice,

Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa w Kielcach, ul. Jagielloriska 66, 25-956
Kielce,

Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, ul. I Armii W.P. 8, 20-078
Lublin,



