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USTAWA Opracowano na pod-

. £y e . stawie: Dz.U. z 1995
z dnia 26 pazdziernika 1995 r. r. Nr 138, poz. 682, z
1997 r. Nr 88, poz.
554, Nr 104, poz. 661,
z 2000 r. Nr 120, poz.
1268.

o pobieraniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow

Art. 1.

1. Ustawa reguluje pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek 1 narzadow,
pochodzacych ze zwtok lub od zywego cztowieka.

2. Ustawa nie dotyczy pobierania i przeszczepiania komoérek rozrodczych i gonad,
tkanek embrionalnych i ptodowych oraz narzadéw rozrodczych i ich czgsdci, a
takze pobierania, przechowywania, przetaczania i dystrybucji krwi.

Art. 2.

Komoérki, tkanki 1 narzady moga by¢ pobierane ze zwiok ludzkich w celach
diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycznych.

Art. 3.

Komorki, tkanki i narzady ze zwlok moga by¢ réwniez pobierane w czasie sekcji
zwlok przeprowadzanej na podstawie odrgbnych przepiséw.

Art. 4.

1. Pobrania komorek, tkanek i narzadow ze zwlok ludzkich mozna dokonac,
jezeli osoba zmarla nie wyrazita za zycia sprzeciwu.

2. W przypadku matoletniego lub innej osoby, ktéra nie ma pelnej zdolnosci do
czynnosci prawnych, sprzeciw moze wyrazié, za jej zycia, przedstawiciel usta-
wowy tej osoby.

3. W przypadku matoletniego powyzej lat szesnastu lub innej osoby, ktora nie ma
pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych, sprzeciw moze wyrazi¢ rOwniez ta
osoba.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ w przypadku pobierania komorek, tkanek i na-
rzadow w celu rozpoznania przyczyny zgonu i oceny w czasie sekcji zwiok po-
stgpowania leczniczego.

Art. S.
1. Sprzeciw moze by¢ wyrazony w formie:
1) wpisu w centralnym rejestrze zgltoszonych sprzeciwow,

2) oswiadczenia pisemnego zaopatrzonego we wiasnorgczny podpis,
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3) oswiadczenia ustnego zlozonego w obecnosci co najmniej dwoch swiadkow
w chwili przyjgcia do szpitala lub w czasie pobytu w szpitalu.

2. Sprzeciw przedstawiciela ustawowego osoby matoletniej lub innej osoby, ktora
nie ma pelnej zdolnosci do czynnos$ci prawnych, moze by¢ wyrazony takze w
formie o$wiadczenia pisemnego ztozonego w chwili przyjecia tych oséb do szpi-
tala lub w czasie ich pobytu w szpitalu.

3. Sprzeciw jednego przedstawiciela ustawowego lub osoby, o ktérej mowa w art. 4
ust. 3, jest skuteczny w stosunku do pozostatych.

4. Sprzeciw moze by¢ cofnigty w kazdym czasie w formie pisemnego lub ustnego
oswiadczenia ztozonego w obecnos$ci co najmniej dwoch swiadkow.

5. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, w porozumieniu z Ministrami Sprawie-
dliwo$ci oraz Spraw Wewnetrznych, okresli, w drodze rozporzadzenia, jednost-
ke organizacyjna prowadzaca centralny rejestr zgtoszonych sprzeciwdéw oraz
sposob rejestracji sprzeciwow na pobranie komorek, tkanek i narzadow, a takze
sposoOb ustalenia istnienia pisemnego 1 ustnego o§wiadczenia.

Art. 6.

1. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze zgon nastapit w wyniku czynu zabronionego pod
grozba kary, pobrania komorek, tkanek i narzadéw mozna dokonaé¢ po uzyska-
niu od wlasciwego prokuratora informacji, ze nie wyraza sprzeciwu wobec za-
miaru pobrania komorek, tkanek i narzadow, a gdy postepowanie jest prowa-
dzone przeciwko nieletniemu - stanowiska sadu rodzinnego.

2. Minister Zdrowia i1 Opieki Spotecznej, w porozumieniu z Ministrem Sprawiedli-
wosci, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb uzyskania informacji lub
stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1.

Art. 7.

1. Pobranie komorek, tkanek i narzadéw do przeszczepienia jest dopuszczalne po
stwierdzeniu trwatego i nieodwracalnego ustania funkcji pnia mézgu ($Smierci
mozgowej).

2. Kryteria stwierdzenia trwatego i1 nieodwracalnego ustania funkcji pnia mozgu
($mierci mozgowej), ustalane przez powotanych przez Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spotecznej specjalistow z odpowiednich dziedzin medycyny, Minister Zdro-
wia 1 Opieki Spotecznej oglasza w Dzienniku Urzgdowym Ministerstwa Zdro-
wia 1 Opieki Spoleczne;.

3. Smieré mézgowa stwierdza jednomyslnie na podstawie kryteriow, o ktorych
mowa w ust. 2, komisja ztozona z trzech lekarzy, w tym co najmniej jednego
specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii oraz jednego specja-
listy w dziedzinie neurologii lub neurochirurgii.

4. Komisjg, o ktorej mowa w ust. 3, powoluje i wyznacza jej przewodniczacego
kierownik zaktadu opieki zdrowotnej.

5. Lekarze wchodzacy w skiad komisji nie moga brac¢ udzialu w postgpowaniu
obejmujacym przeszczepienie komorek, tkanek i narzadow od osoby zmartej, u
ktorej dana komisja stwierdzita §mieré mozgowa.
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6. Przed pobraniem komorek, tkanek 1 narzadow od osoby zmartej lekarz zasiega
informacji, czy nie zostat zgtoszony sprzeciw w formie okreslonej w art. 5 lub w
trybie przewidzianym w art. 6.

Art. 8.

Obowiazkiem lekarza pobierajacego ze zwtok ludzkich komorki, tkanki 1 narzady
jest zapewnienie nadania zwlokom nalezytego wygladu.

Art. 9.

1. Komorki, tkanki i narzady moga by¢ pobierane od zywego czlowieka w celu
przeszczepienia innej osobie, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

1) pobranie nastepuje na rzecz krewnego w linii prostej, osoby przysposobione;,
rodzenstwa lub matzonka oraz, z zastrzezeniem art. 10, na rzecz innej osoby
bliskiej,

2) jezeli przedmiotem pobrania jest szpik lub inna regenerujaca si¢ komorka lub
tkanka, pobranie moze nastapi¢ rdOwniez na rzecz innej osoby niz wymieniona
w pkt 1,

3) zasadnos$¢ 1 celowos¢ pobrania komorek, tkanek i narzadu od okreslonego
dawcy i1 dokonania ich przeszczepienia okreslonemu biorcy ustala, na pod-
stawie aktualnego stanu wiedzy medycznej, lekarz majacy dokonaé prze-
szczepu,

4) pobranie zostalo poprzedzone niezbgdnymi badaniami lekarskimi ustalajacy-
mi, czy ryzyko zabiegu nie wykracza poza przewidywane granice dopusz-
czalne dla tego rodzaju zabiegéw i nie uposledzi w istotny sposob stanu
zdrowia dawcy.

5) kandydat na dawcg zostal szczegdtowo poinformowany o rodzaju zabiegu,
ryzyku zwiazanym z tym zabiegiem i o mozliwych typowych nastgpstwach
dla jego stanu zdrowia w przysztosci przez lekarza nie bioracego bezposred-
niego udzialu w postgpowaniu obejmujacym przeszczepianie komorek, tka-
nek lub narzadu,

6) jezeli kandydatem na dawce lub kandydatem na biorce jest kobieta cigzarna -
ocena ryzyka, o ktorej mowa w pkt 4 1 5, powinna obejmowa¢ réwniez na-
stgpstwa dla majacego si¢ urodzi¢ dziecka,

7) kandydat na dawce ma petna zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych 1 wyrazit do-
browolnie przed lekarzem pisemna zgodg na pobranie komorek, tkanek lub
narzadu w celu ich przeszczepienia okreslonemu biorcy; wymodg okreslenia
biorcy przeszczepu nie dotyczy pobrania szpiku lub innej regenerujacej si¢
komorki 1 tkanki,

8) kandydat na dawcg zostal uprzedzony o skutkach dla biorcy wynikajacych z
wycofania zgody na pobranie komorek, tkanek lub narzadu, zwiazanych z
ostatnia faza przygotowania biorcy do dokonania ich przeszczepienia,

9) kandydat na biorce zostat poinformowany o ryzyku zwiazanym z zabiegiem
pobrania komorek, tkanek i narzadu oraz o mozliwych nastgpstwach pobrania
dla stanu zdrowia dawcy, a takze wyrazit zgodg na przyjecie komorek, tkanek
lub narzadu od tego dawcy; wymog wyrazenia zgody na przyjecie przeszcze-
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pu od okreslonego dawcy nie dotyczy szpiku lub innych regenerujacych si¢
komorek i tkanek.

2. W razie gdy zachodzi bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia, a niebezpie-
czenstwa takiego nie mozna unikna¢ w inny sposéb niz przez dokonanie prze-
szczepu szpiku, dawca na rzecz wstgpnych, zstgpnych i rodzenstwa moze by¢
rowniez matoletni, jezeli nie spowoduje to dajacego si¢ przewidzie¢ uposledze-
nia sprawnos$ci organizmu dawcy.

3. Pobranie szpiku od matoletniego moze by¢ dokonane za zgoda przedstawiciela
ustawowego 1 po uzyskaniu zezwolenia sadu opiekunczego, wilasciwego ze
wzgledu na miejsce zamieszkania kandydata na dawce. W przypadku gdy dawca
szpiku jest matoletni powyzej lat trzynastu, wymagana jest takze jego zgoda.

4. Sad orzeka na wniosek przedstawicieli ustawowych kandydata na dawce po wy-
stuchaniu maloletniego i zasiggnigciu opinii bieglego psychologa, a w przypad-
ku matoletniego powyzej lat szesnastu - réwniez na jego wniosek. Do wniosku
nalezy dotaczy¢ orzeczenie lekarskie stwierdzajace, ze pobranie szpiku nie spo-
woduje dajacego si¢ przewidzie¢ uposledzenia organizmu dawcy.

5. Rozpoznanie wniosku powinno nastapi¢ w terminie 7 dni.

Art. 10.

1. Pobranie komorek, tkanek i narzadu na rzecz osoby bliskiej dawcy, nie
bedacej krewnym w linii prostej, osoba przysposobiona, rodzenstwem lub mal-
zonkiem, wymaga orzeczenia sadu rejonowego wlasciwego ze wzgledu na miej-
sce zamieszkania lub pobytu dawcy, wydanego w postgpowaniu nieproceso-
wym.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy pobrania szpiku 1 innych regenerujacych si¢ komorek 1
tkanek.

3. Sad wszczyna postgpowanie na wniosek kandydata na dawcg. Do wniosku dota-
cza si¢ pisemng zgod¢ biorcy na pobranie komorek, tkanek lub narzadu od tego
dawcy oraz orzeczenie lekarza majacego dokona¢ przeszczepu o zasadnosci i ce-
lowosci pobrania, a takze o spetnieniu warunkow, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1
pkt 3-9.

4. Rozpoznanie wniosku powinno nastapi¢ niezwlocznie.

Art. 11.

Postgpowanie w sprawach, o ktorych mowa w art. 9 ust. 3 oraz w art. 10, jest wolne
od optat sadowych.

Art. 12.

1. Dane osobowe dotyczace dawcy 1 biorcy przeszczepu sa objgte tajemnica 1
podlegaja ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowej i stuz-
bowej oraz w przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej prowadzonej
przez zaktady opieki zdrowotne;.

2. Jezeli przeszczep ma by¢ pobrany od zywego czlowieka, przepis ust. 1 nie doty-
czy ujawnienia danych osobowych o dawcy 1 o biorcy odpowiednio tym oso-
bom.
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Art. 13.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zaktady
opieki zdrowotnej lub inne jednostki organizacyjne prowadzace krajowe listy
0s0b oczekujacych na przeszczepienie okreslonych komorek, tkanek 1 narzadow,
uwzgledniajac w szczegdlnosci profil dziatania zaktadow.

2. Listy os6b oczekujacych na przeszczepienie komorek, tkanek i narzadéw, o kto-
rych mowa w ust. 1, stanowia podstawe do dokonania w oparciu o kryteria me-
dyczne wyboru biorcy, ktoremu maja by¢ przeszczepione komorki, tkanki i1 na-
rzady.

3. Kontrolg nad przestrzeganiem zasad okreslonych w ust. 2 sprawuje Krajowa Ra-
da Transplantacyjna.

Art. 14.

1. W celu gromadzenia, przetwarzania i przechowywania komorek i tkanek prze-
znaczonych do przeszczepienia w przysztosci moga by¢ tworzone krajowe 1 re-
gionalne banki komorek i tkanek.

2. Minister Zdrowia 1 Opieki Spolecznej okresla, w drodze rozporzadzenia, sposob
1 warunki tworzenia bankow komorek i1 tkanek oraz ich zadania.

Art. 15.

1. Dopuszcza si¢, w celach leczniczych, przeszczepianie ludziom komorek, tkanek i
narzadoéw pochodzacych od zwierzat.

2. Do przeszczepiania zywych komorek, tkanek i narzadow, o ktérych mowa w ust.
1, stosuje si¢ przepisy dotyczace eksperymentow medycznych.

Art. 16.
1. Postgpowanie polegajace na pobieraniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 na-
rzadow moze by¢ podejmowane wytacznie w zaktadach opieki zdrowotne;.

2. Postgpowanie polegajace na pobieraniu komorek, tkanek i narzadow moze by¢
podejmowane rowniez w wyzszych uczelniach medycznych, uniwersytetach z
wydzialem medycznym, medycznych jednostkach badawczo-rozwojowych i
jednostkach organizacyjnych stuzby krwi.

3. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, moga by¢ wykonywane przez osoby o
odpowiednich kwalifikacjach zawodowych.

4. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe osob pobierajacych komorki, tkanki i narzady oraz
0sOb dokonujacych ich przeszczepiania,

2) warunki, jakim powinny odpowiada¢ jednostki organizacyjne stuzby zdrowia
wymienione w ust. 1 1 2, oraz zasady ich wspotdziatania w pozyskiwaniu
komorek, tkanek 1 narzadow w celu ich przeszczepiania,

3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ zaktady opieki zdrowotnej, w ktorych
dopuszcza si¢ przeszczepianie komorek, tkanek 1 narzadow,

2005-06-23



©Kancelaria Sejmu s. 6/7
4) sposob stwierdzania spetnienia warunkow, o ktorych mowa w pkt 2 1 3, oraz
uprawnione do tego organy,

5) wymogi, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca po-
bierania komorek, tkanek 1 narzadow, ich przechowywania i przeszczepiania,

6) sposob dystrybucji komorek, tkanek i narzadow.

Art. 17.

1. Tworzy si¢ Krajowa Rade Transplantacyjna jako organ doradczy i opiniodawczy
Ministra Zdrowia i Opieki Spoteczne;.

2. Do zadan Krajowej Rady Transplantacyjnej nalezy w szczego6lnosci:

1) opiniowanie zamierzen i programow w zakresie organizacji i funkcjonowania
zaktadéw opieki zdrowotnej iinnych jednostek organizacyjnych pobieraja-
cych, przechowujacych i przeszczepiajacych komorki, tkanki i narzady,

2) wnioskowanie w oparciu o kryteria medyczne sposobu tworzenia krajowych
list biorcow oczekujacych na przeszczepienie narzadéw, szpiku i1 innych re-
generujacych si¢ komorek i tkanek,

3) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej, w zakresie pozyskiwania komorek,
tkanek i narzadow w celu ratowania zycia 1 zdrowia,

4) ocena poziomu 1 jakosci $wiadczen zdrowotnych w zakresie pobierania i
przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow,

5) opiniowanie projektow aktow prawnych w zakresie pobierania i przeszcze-
piania komorek, tkanek i narzadow,

6) wspotdziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicz-
nymi, ktérych celem jest rozw¢j transplantologii, oraz z samorzadem lekar-
skim.

3. Minister Zdrowia 1 Opieki Spotecznej powotuje 1 odwotuje cztonkow Krajowe;j
Rady Transplantacyjnej sposrod specjalistow z roznych dziedzin medycyny i in-
nych dziedzin nauki oraz przedstawicieli Naczelnej Rady Lekarskie;.

4. Przewodniczacego Krajowej Rady Transplantacyjnej powotuje i odwotuje Mini-
ster Zdrowia i Opieki Spoleczne;.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje Krajowej Radzie Transplantacyjne;j,
w drodze rozporzadzenia, statut okreslajacy czas trwania kadencji, szczegotowy
zakres, organizacj¢ i tryb dzialania oraz okre$la zasady wynagradzania za udziat
w pracach Krajowej Rady Transplantacyjne;.

Art. 18.

1. Za pobrane od zywego dawcy lub ze zwiok ludzkich komorki, tkanki i na
rzady nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaptaty lub innej korzysci majatkowe;.

2. Zwrot rzeczywiscie poniesionych kosztow pobrania, przechowywania, transpor-
tu, przetwarzania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw, pobranych od
zywego dawcy lub ze zwlok ludzkich, nie jest zaptata i nie stanowi korzysci w
rozumieniu ust. 1.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okresli, w drodze rozporzadzenia, zasady i
tryb ustalania kosztow pobrania, przechowywania i transportu komorek, tkanek 1
narzadéw oraz zwrotu tych kosztow.
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Art. 19.

Kto rozpowszechnia ogloszenia o odptatnym zbyciu, nabyciu lub o posredni
czeniu w odplatnym zbyciu lub nabyciu komorek, tkanek i narzadéw w celu ich
przeszczepiania, podlega karze grzywny do 5 000 zt.

Art. 20.

1. Kto w celu uzyskania korzysci majatkowej nabywa lub zbywa cudze komorki,
tkanki i narzady, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu badZz bierze udzial w
przeszczepianiu pozyskanych wbrew przepisom ustawy komorek, tkanek lub na-
rzadu, pochodzacych od zywego cztowieka lub ze zwlok ludzkich, podlega ka-
rze pozbawienia wolnosci do lat 3.

2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetienia przestepstwa okre§lonego w ust. 1 sta-
te zrédto dochodu, podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.

Art. 21.

Jezeli przepisy ustawy nie stanowia inaczej, do postgpowania w zakresie po

bierania 1 przeszczepiania komorek, tkanek inarzadow stosuje si¢ odpowiednio
przepisy ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. Nr
91, poz. 408, z 1992 r. Nr 63, poz. 3151z 1994 r. Nr 121, poz. 591) oraz ustawy z
dnia 28 pazdziernika 1950 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. Nr 50, poz. 458, Nr 53, poz.
489,z 1956 . Nr 12, poz. 61, z 1989 r. Nr 30, poz. 158 1z 1993 r. Nr 17, poz. 78).

Art. 22.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. Nr
91, poz. 408, z 1992 r. Nr 63, poz. 3151z 1994 r. Nr 121, poz. 591) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 24 skreéla sig ust. 2,

2) w art. 25 skresla sig ust. 3.

Art. 23.

Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia.
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