projekt z dnia 14 wrzesnia 2020 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakie powinien spelnia¢ system

zapewnienia jako$ci w bankach tkanek i komorek

Na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek inarzadow (Dz. U. z2019r. poz. 1405 oraz z2020 r.

poz. 567) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Wrozporzadzeniu Ministra Zdrowia zdnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie
wymagan, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jako$ci w bankach tkanek i komorek
(Dz. U. 22015 r. poz. 967) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wi§3:

a) wpkt2:

- lit. e otrzymuje brzmienie:

»€) raportu z badania po$miertnego, wykonanego w ramach sekcji sagdowo-
lekarskiej lub sekcji anatomo-patologicznej,”,

- w lit. g Srednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. h w brzmieniu:

»h) wyniku badan dodatkowych, w tym badan laboratoryjnych, obrazowych,
histopatologicznych, mikrobiologicznych oraz otwarcia jam ciala,
wykonanych na wniosek banku tkanek i komorek;”,

b) w pkt 3 lit. j otrzymuje brzmienie:

,»J) dodatniego wywiadu w kierunku lub cech klinicznych lub wynikoéw
laboratoryjnych $wiadczacych o zakazeniu wirusem HIV, ostrym lub
przewleklym zapaleniu watroby wywolanym przez wirusa HBV, zapaleniu
watroby wywotanym przez wirusa HCV, zakazeniu wirusem HTLV I/II,
zakazeniu wirusem SARS-CoV-2, ”,

c) wpkt5 wlit. e srednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. f w brzmieniu:

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 14701 1541).


https://sip.lex.pl/#/document/18631505/2017-12-06?cm=DOCUMENT

»f) wykonanie testow w kierunku =zakazenia wirusem SARS-CoV-2, w
szczegolnosci testu RT-PCR w przypadku przebywania dawcy w okresie 28 dni
poprzedzajacych donacje na obszarze, w ktorym ogloszono stan zagrozenia
epidemicznego, stan epidemii lub podobny w zwigzku z zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2;7;

2) w § 7w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»J) warunkowej dystrybucji tkanek lub komorek przed otrzymaniem wyniku testu w
kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2 w przypadku pilnego wskazania, na
wyltaczng, potwierdzong pisemnie, zgode lekarza przeszczepiajacego lub
stosujacego na wykorzystanie tkanki lub komoérek o nieznanym statusie dotyczacym
ich bezpieczenstwa 1 jakosci, 1 po uzyskaniu pisemnej zgody pacjenta na
wykorzystanie do przeszczepienia lub zastosowania tkanki lub komoérek z

niezakonczonym procesem kwalifikacji do przeszczepienia.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Alina Budziszewska-Makulska

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia ma na celu dokonanie zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 9 pazdziernika 2008 r. sprawie wymagan, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia
jakos$ci w bankach tkanek 1 komorek (Dz. U. z 2015 1. poz. 967) w zwigzku z wprowadzonym
stanem epidemii spowodowanej koronawirusem SARS-CoV-2. Bioragc pod uwage, ze
przeciwskazane jest przeszczepianie komorek lub tkanek od dawcéw zakazonych wirusem
SARS-CoV-2 i dawcéw z potwierdzonym kontaktem z osoba zakazona, a kazdy
prawdopodobny zmarty dawca spetnia kryterium osoby podejrzanej o zakazenie SARS-CoV-
2, w procesie kwalifikacji wszystkich potencjalnych dawcow komorek lub tkanek konieczne
jest uzupetienie dotychczasowego postepowania (wywiad medyczny i sSrodowiskowy, badanie
fizykalne, badania laboratoryjne) o wykonanie testow RT-PCR w kierunku zakazenia wirusem

SARS-CoV-2.

Jednoczesnie w przypadku koniecznosci pilnej dystrybucji przeszczepu, przed
uzyskaniem wyniku testu RT-PCR w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2 u dawcy,
dopuszcza si¢ dystrybucje warunkowa na wylaczng, potwierdzong pisemnie, zgode lekarza
przeszczepiajacego na wykorzystanie tkanki lub komorek o nieznanym statusie dotyczacym
ich bezpieczenstwa 1 jakosci, 1 po uzyskaniu pisemnej zgody pacjenta na wykorzystanie do
przeszczepienia tkanki lub komoérek z niezakonczonym procesem kwalifikacji do

przeszczepienia.

Dodatkowo w projekcie dokonano zmian w § 3 w pkt 2 w zakresie lit. € oraz dodano lit.
h. ww. rozporzadzeniu W lit. e doprecyzowano, ze raport z badania po$miertnego jest
wykonywany w ramach sekcji sgdowo-lekarskiej lub sekcji anatomo-patologicznej. W lit. h
wskazano natomiast, ze standardowe procedury operacyjne zwigzane z pobieraniem komoérek
lub tkanek, beda musialy zosta¢ uzupelnione o wymagania dotyczace wyniku badan
dodatkowych, w tym badan laboratoryjnych, obrazowych, histopatologicznych,
mikrobiologicznych oraz otwarcia jam ciala, wykonywanych na wniosek banku tkanek i
komorek. W sytuacji, gdy odstepuje si¢ od zlecenia sekcji, banki tkanek i komérek moga
wnioskowa¢ o wykonanie powyzszych badan, w tym otwarcia klatki piersiowej i jamy
brzusznej dawcy przez lekarza celem oceny stanu narzagdéw wewnetrznych 1 wykluczenia

schorzen dyskwalifikujacych potencjalnego dawce komorek lub tkanek.

Termin wejscia w zycie rozporzadzenia zostat okreslony na dzien nastepujacy po dniu

ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow



normatywnych i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w
uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w Zycie w terminie krotszym
niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie
aktu normatywnego i1 zasady demokratycznego panstwa prawa nie stojg temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym.
Odstapienie od vacatio legis jest spowodowane panujaca obecnie sytuacja epidemiczng i
zwigzang z tym koniecznoscig jak najszybszego usankcjonowania wykonywania testow w
kierunku SARS-CoV-2. Jednoczesnie nie ma przeszkod formalnych zwigzanych ze
wskazanym terminem wej$cia w zycie rozporzadzenia, gdyz badania te sg juz przez banki
wykonywane. Z tego wzgledu wymagane jest okreSlenie zastosowanego terminu wejscia
w zycie aktu normatywnego, przy czym zasady demokratycznego panstwa prawnego, z uwagi

na charakter regulacji, nie stoja temu na przeszkodzie.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania konsultacji lub uzgodnienia.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.

Brak réwniez przewidywanego wplywu projektowanego rozporzadzenia na dzialalno$é¢

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i §rednich przedsi¢biorstw.
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