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Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz ustawy
0 pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnos$ci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Jednocze$nie uprzejmie informuje¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Beata Szydto



Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy o pobieraniu,

przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz. U. 2 2015 1. poz. 464, z po6zn. zm.V) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 43:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Lekarz moze stwierdzi¢ zgon na podstawie osobi$cie wykonanych badan
i ustalen.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Lekarz, z wylaczeniem lekarza dentysty, moze wystawi¢ karte zgonu na
podstawie dokumentacji badania po$miertnego, przeprowadzonego przez innego
lekarza lub inng uprawniong osobg, a takze na podstawie dokumentacji
stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu (Smierci mozgu)
lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia poprzedzajacego pobranie narzgdow,
o ktérych mowa w art. 43a.”;
po art. 43 dodaje si¢ art. 43a w brzmieniu:

»ATrt. 43a. 1. Stwierdzenie:
1) trwalego nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu (Smierci mozgu),
2) nieodwracalnego zatrzymania krazenia poprzedzajacego pobranie narzadow
— nastgpuje po przeprowadzeniu przez specjalistow, o ktérych mowa w ust. 5 albo 6,
postepowania zgodnego z aktualng wiedzg medyczna, z uwzglednieniem sposobu
i kryteriow, o ktérych mowa w ust. 3.

2. Sposoéb i kryteria, o ktorych mowa w ust. 3, sa ustalane, zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng, przez specjalistow z odpowiednich dziedzin medycyny,

powolywanych i odwolywanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

£y

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1633, 1893, 1991
i 2199 oraz z 2016 r. poz. 65, 960, 1070, 1239, 1579, 1984 i 2020.
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3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, sposdb i kryteria
stwierdzenia:

1) trwalego nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu (Smierci mozgu);
2) nieodwracalnego zatrzymania krgzenia poprzedzajgcego pobranie narzadow.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, nie rzadziej niz raz na 5 lat, powierza
specjalistom z odpowiednich dziedzin medycyny powolywanym i odwotywanym przez
tego ministra dokonanie oceny zgodno$ci sposobu i kryteriow, o ktérych mowa w ust. 3,
z aktualng wiedzg medyczna.

5. Trwale nicodwracalne ustanie czynnosci mozgu (Smieré mozgu) stwierdza
jednomyslnie dwoch lekarzy specjalistow posiadajacych II stopien specjalizacji lub tytut
specjalisty, w tym jeden specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii lub
neonatologii, a drugi w dziedzinie neurologii, neurologii dziecigcej lub neurochirurgii.

6. Nieodwracalne zatrzymanie krazenia poprzedzajace pobranie narzadow
stwierdza jednomys$lnie dwoch lekarzy specjalistow posiadajacych 1T stopien
specjalizacji lub tytut specjalisty, w tym jeden specjalista w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii lub neonatologii, a drugi w dziedzinie medycyny ratunkowej,
choréb wewngetrznych, kardiologii, kardiologii dziecigcej lub pediatrii.

7. Stwierdzenie trwatego nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu ($mierci
mozgu) lub nicodwracalnego zatrzymania krazenia poprzedzajgcego pobranie narzadoéw

jest rownoznaczne ze stwierdzeniem zgonu.”.

Art.2. W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
| przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 1893 i 1991)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 3w ust. 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»D) stwierdzenia trwatego niecodwracalnego ustania czynnosci mézgu (§mierci mozgu)
lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia poprzedzajacego pobranie narzadow,
W sposob okre$lony w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 1. poz. 464, z pozn. zm.?);”;
2) wart. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Komorki, tkanki i narzady moga by¢ pobierane ze zwlok ludzkich po

stwierdzeniu zgonu w sposob okreslony w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1633, 1893, 1991

i 2199 oraz z 2016 r. poz. 65, 960, 1070, 1239, 1579, 1984 i 2020.



3)

4)

5)

-3-
lekarza i lekarza dentysty, w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych
I dydaktycznych.”;
w art. 9:
a) uchyla sie ust. 1-5,
b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. W postgpowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie komorek,
tkanek lub narzadoéw od osoby zmartej nie moga bra¢ udziatu lekarze, o ktérych
mowa w art. 43a ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, ktorzy stwierdzili u tej osoby trwate nieodwracalne ustanie
czynno$ci mézgu ($mieré mozgu).”;

w art. 9a:
a) uchyla si¢ ust. 1,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W postgpowaniu obejmujagcym pobieranie i przeszczepianie komorek,
tkanek lub narzadow od osoby zmartej nie mogg bra¢ udziatu lekarze, o ktorych
mowa w art. 43a ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, ktorzy stwierdzili u tej osoby nieodwracalne zatrzymanie
krazenia poprzedzajace pobranie narzadow.”,
€) uchyla si¢ ust. 3;
po art. 9a dodaje si¢ art. 9b w brzmieniu:

LArt. 9b. W postepowaniu obejmujagcym pobieranie i przeszczepianie komorek,
tkanek Iub narzadow od 0soby zmartej nie moze bra¢ udziatu lekarz, ktory stwierdzit

zgon tej osoby.”.

Art. 3. Do czasu ogloszenia sposobu i kryteridw stwierdzenia trwatego nieodwracalnego

ustania czynnos$ci moézgu ($§mierci mézgu) oraz nieodwracalnego zatrzymania krgzenia

poprzedzajacego pobranie narzgdow na podstawie art. 43a ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1,

w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, w postepowaniu, 0 ktorym mowa w art. 43a ust. 1

ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, stosuje si¢ kryteria

| sposob ogloszone na podstawie art. 9 ust. 3 i art. 9a ust. 3 ustawy zmienianej w art. 2,

w brzmieniu dotychczasowym.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Zaproponowane zmiany w projekcie ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty oraz ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek 1 narzadow wynikaja z konieczno$ci przeniesienia przepisOw dotyczacych
stwierdzenia trwalego nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu, jak rowniez
stwierdzenia zgonu wskutek nieodwracalnego zatrzymania krazenia, z ustawy z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzagdow (Dz. U. z2015 r. poz. 793, z poézn. zm.), zwanej dalej ,ustawag
transplantacyjng”, do ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o zawodach
lekarza”. Zdaniem ekspertow wywodzacych si¢ ze srodowiska anestezjologéw — co do
zasady — stwierdzanie zgonu jest jedng z wielu czynnosci, ktére wykonuje kazdy lekarz
1 najwlasciwsza ustawa do regulacji tej materii jest ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Wyzej wymienione przepisy w ustawie transplantacyjnej stwarzajg
W spoteczenstwie bardzo niekorzystne wrazenie, ze stwierdzanie $mierci wskutek
trwalego niecodwracalnego ustania czynnos$ci mozgu jest wykonywane przez lekarzy
W celu pobrania komorek, tkanek i narzgdow i w ten sposéb powoduje to nie tylko opor
wsrdd spoteczenstwa dla tej metody postepowania, ale takze wsrdd lekarzy, tym samym
tworzac barier¢ dla rozwoju transplantologii w Rzeczypospolitej Polskiej. Dlatego tez
takie przepisy nie powinny by¢ wprost taczone z przepisami ustawy transplantacyjnej.
Stanowisko takie prezentuje takze Krajowa Rada Transplantacyjna, ktora sktada si¢ z
ekspertow z roznorodnych dziedzin i jest organem doradczym i opiniodawczym

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

W zmienianym art. 43 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty jest zawarta
generalna zasada, ze lekarz moze stwierdzi¢ zgon na podstawie osobiscie wykonanych
badan i ustalen. W artykule tym usunig¢to wyrazy ,,z zastrzezeniem sytuacji okreslonych
w odrebnych przepisach”, gdyz zastrzezenie to dotyczylo przepisow w ustawie
transplantacyjnej. Ust. 3 w art. 43 zostat uzupeliony wskazaniem, iz lekarz moze takze
wystawi¢ kart¢ zgonu na podstawie dokumentacji stwierdzenia trwatego
nicodwracalnego ustania czynno$ci mozgu (Smierci mozgu) lub nieodwracalnego
zatrzymania krazenia poprzedzajacego pobranie narzagdow, o ktérych mowa w art. 43a.
Po art. 43 dodano nowy art. 43a, dotyczacy procedury stwierdzania trwatego

nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu, jak rowniez nieodwracalnego zatrzymania



krazenia poprzedzajacego pobranie narzadow. Okreslona w tym przepisie procedura
2-0sobowego (2 lekarzy specjalistow, posiadajacych II stopien specjalizacji lub tytut
specjalisty, w tym jeden specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii lub
neonatologii, a drugi w dziedzinie medycyny ratunkowej, chordob wewnetrznych,
kardiologii, kardiologii dziecigcej lub pediatrii) stwierdzenia nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia ma dotyczy¢ przypadkow przed pobraniem narzadow,
rozumianych jako zespdt tkanek o okreslonej budowie i funkcjach, w tym przede
wszystkim serca, watroby, nerek, ptuc, trzustki. Nalezy podkresli¢, iz pobranie
narzgdow po rozpoznaniu zatrzymania kragzenia musi by¢ wykonane w bardzo krotkim
czasie. Dlatego tez rozpoznanie to rézni si¢ od ,,rutynowego” rozpoznania zatrzymania
krazenia 1 ze wzglgdu na potencjalne watpliwosci badZz ewentualne zarzuty, ze osoba,
ktora chce doprowadzi¢ do pobrania narzadoéw, niestarannie dokona takiego
rozpoznania zatrzymania krazenia, w wigkszosci krajow prowadzone jest dwuosobowo.
Dla odroznienia od rutynowego stwierdzenia zatrzymania krgzenia, w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia z 2010 r. procedure te okreslono jako ,,rozpoznanie nicodwracalnego
zatrzymania krazenia przed pobraniem narzadow”. Natomiast pobranie komdrek
I tkanek (np. rogowki) bedzie mozliwe po rutynowym, jednoosobowym stwierdzeniu

zgonu, takze wskutek nieodwracalnego zatrzymania krazenia.

Ponadto w projekcie wprowadzono zasadg, iz trwale nieodwracalne ustanie czynnos$ci
moézgu ma stwierdza¢ dwoch lekarzy, posiadajacych specjalizacje, w tym jeden
specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii lub neonatologii, a drugi
w dziedzinie neurologii, neurologii dzieci¢cej lub neurochirurgii. Dotychczas byta to
komisja ztozona z trzech lekarzy o okreslonych specjalnosciach. Nalezy wskazac, iz
dwoch lekarzy stanowi w wigkszosci krajow Europy, w Stanach Zjednoczonych
| Kanadzie sklad wystarczajacy do procedowania stwierdzania $mierci mozgu.
Powotywanie komisji przez kierownika podmiotu leczniczego jest pozostatoscig
poprzednich rozwigzan prawnych. Trzeci lekarz w polskiej komisji byt pozostatoscig po
medyku sagdowym z pierwszych kryteriow okreslonych w 1984 r. Zgodnie z panujacym
owczesnie pogladem, $mier¢é mézgu jest najczesciej wynikiem czynu zabronionego
i medyk sgdowy w komisji bedzie zabezpieczal postgpowanie dowodowe. Wkrotce
jednak okazato si¢, ze $mier¢ mozgu jest wynikiem zdarzen medycznych, niebedacych
przedmiotem postgpowania sadowego, jednakze trzeci czlonek komisji pozostat.

Obecnie w zwigzku z fluktuacja kadr zdarza si¢, ze cztonkowie dawniej powotanej



komisji nie sg dostepni, a zatrudniony niedawno kompetentny specjalista nie ma
powotania do komisji. Powoduje to czesto problemy organizacyjne szczegOlnie
w mniejszych podmiotach leczniczych. Wezwanie dwoch dostepnych specjalistow
bedzie rozwigzaniem skutecznym i zgodnym z zasadami stosowanymi w innych

Krajach.

Wprowadzenie neonatologa 1 neurologa dziecigcego umozliwi orzekanie w oddziatach
noworodkow prowadzonych przez neonatologow. Wedtug dotychczasowych przepiséw
neurolog dzieciecy nie jest uprawniony do orzekania, co jest nielogiczne w takich
podmiotach leczniczych, jak np. Instytut Pomnik ,,Centrum Zdrowia Dziecka”
w Warszawie, w przypadku rozpoznawania $mierci mézgu u dzieci. Wymienieni
lekarze beda wzywani przez lekarza dyzurnego, jako konsultanci, pod warunkiem, ze
beda specjalistami odpowiednich dziedzin. Ponadto begda wystgpowac jako osoby
stwierdzajace $mier¢ moézgu w protokole postgpowania diagnostycznego $mierci

mozgu.

W obu powyzej omawianych przypadkach sposob i kryteria stwierdzania trwatego
I nieodwracalnego ustania czynnosci moézgu oraz nieodwracalnego zatrzymania
krazenia poprzedzajacego pobranie narzadow beda ustalane przez lekarzy specjalistow
bedacych  ekspertami w  danych dziedzinach medycyny (powolywanych
I odwolywanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia), a nast¢pnie oglaszane w
drodze obwieszczenia tego ministra. Obwieszczenie nie jest aktem prawa powszechnie
obowigzujacego i nie zostalo wskazane w zamknigtym katalogu Zrddel prawa w art. 87
Konstytucji. W obwieszczeniu nie moga si¢ zatem znalez¢ przepisy naktadajace na
podmioty prawa jakiekolwiek obowigzki oraz nadajace tym podmiotom jakiekolwiek
uprawnienia. I z taka sytuacja — tj. nienaktadania obowigzkow i nieprzyznawania praw
mamy do czynienia w przypadku projektowanej regulacji. Opis ten zostat
sformutowany w oparciu o wiedz¢ merytoryczng, celem — jezeli nie wykluczenia — to co
najmniej zminimalizowania pomylek przy przeprowadzaniu wszystkich ,,stwierdzen”
I ,,wykluczen” oraz celem wlasciwego wykonania prob oraz w uzasadnionych
wypadkach badan instrumentalnych. Majac na wzgledzie uzyte w obwieszczeniu
wyrazy, takie jak: wytyczne, wskazowki 1 uwagi, nie mozna mie¢ watpliwosci, iz
obwieszczenia nie majg (nie beda miaty) waloru normatywnego. Obwieszczenia sg
bowiem nos$nikiem zalecen opracowanych przez wybitne autorytety polskiego $wiata

medycznego. Taka forma ogloszenia wytycznych dotyczacych aktualnej wiedzy



medycznej jest uznana przez S$rodowisko medyczne za najbardziej racjonalng
i efektywng. Wprowadzono takze zasadg, iz minister wlasciwy do spraw zdrowia, nie
rzadziej niz raz na 5 lat, bedzie powierza¢ specjalistom z odpowiednich dziedzin
medycyny dokonanie oceny zgodnosci sposobu i kryteridw, o ktérych mowa w art. 43a
ust. 2, z aktualnym stanem wiedzy medycznej. W art. 43a wprowadzono takze przepis
(ust. 7) wskazujacy, iz stwierdzenie trwalego nieodwracalnego ustania czynnos$ci mézgu
(S$mierci mozgu) lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia jest rdwnoznaczne ze

stwierdzeniem zgonu. Przepis ten koreluje z ust. 3 art. 43a.

W ustawie transplantacyjnej wprowadzono porzadkujace przepisy wskazujace, iz
pobranie komorek, tkanek lub narzadow do przeszczepienia jest dopuszczalne po
stwierdzeniu zgonu w sposob okreslony w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, tj. na podstawie osobiscie wykonanych badan i ustalen (czyli
W najczesciej stosowany sposob stwierdzenia zgonu), zgonu w wyniku trwatego
nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu oraz nicodwracalnego zatrzymania krazenia
(art. 4). Wskazano rowniez, iz w postgpowaniu obejmujagcym pobieranie
| przeszczepianie komorek, tkanek lub narzadow od osoby zmartej nie mogg brac
udziatu lekarze, ktorzy stwierdzili u tej osoby trwate nieodwracalne ustanie czynnos$ci
mozgu albo nieodwracalne zatrzymanie krazenia. Podkreslenia wymaga, iz przepisy te
maja na celu zwigkszenie zaufania do transplantologii poprzez fakt wylaczenia lekarzy,
ktorzy dokonujag ww. czynnos$ci, od czynno$ci bezposrednio zwigzanych z procedurg
przeszczepiania. Dodano rowniez przepis (art. 9b), ktoéry wyklucza udzial lekarza
W postepowaniu obejmujgcym pobieranie 1 przeszczepianie komorek, tkanek lub
narzadow od osoby zmarlej, ktorej stwierdzit zgon. Ponadto w ustawie transplantacyjnej
pozostal przepis okreslajacy, iz stwierdzenie trwalego nieodwracalnego ustania
czynno$ci moézgu w sposob okreslony w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty wchodzi w zakres kosztow pobrania komorek, tkanek i
narzagdow (art. 3 ust. 3 — w przepisie tym usuni¢to wyraz ,.komisyjnego” oraz dodano

wyrazy ,,nieodwracalnego zatrzymania krazenia, poprzedzajacego pobranie narzadow”).

Projekt ustawy zawiera takze przepis przejsciowy (art. 3 projektu ustawy) wskazujacy,
iz do czasu ogloszenia sposobu i kryteriow stwierdzenia trwalego nieodwracalnego
ustania czynno$ci mozgu ($Smierci mdzgu) oraz nieodwracalnego zatrzymania krazenia
poprzedzajacego pobranie narzagdow na podstawie art. 43a ust. 3 ustawy o zawodach

lekarza, stosuje si¢ kryteria i sposob ogloszone obecnie na podstawie art. 9 ust. 3



i art. 9a ust. 3 ustawy transplantacyjnej. Ma to na celu zachowanie cigglosci stosowania
przepisObw obwieszczenia Ministra Zdrowia okreslajagcego Kryteria i sposob
stwierdzenia trwalego nieodwracalnego ustania czynnosci moézgu ($mierci mozgu) oraz

nieodwracalnego zatrzymania krazenia poprzedzajacego pobranie narzadow.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.
poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i nie podlega notyfikacji Komisji Europejskiej.

Przedmiotowy projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej. Projekt nie byt
przedstawiany organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu
Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji

albo uzgodnienia.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty | 7.12.2016r.
oraz ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzadow Zrédlo:
Inicjatywa wlasna — potrzeba przeniesienia
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace przepiséw do innej ustawy, w celu
Ministerstwo Zdrowia wlasciwego umiejscowienia i doprecyzowania
przepisow dot. stwierdzania trwatego
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza nieodwracalnego ustania czynnosci moézgu
Stanu lub Podsekretarza Stanu oraz nieodwracalnego zatrzymania krazenia,

Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w wykazie prac Rady Ministréw:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu UD45

Agnieszka Beniuk-Patota — Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej
w Ministerstwie Zdrowia
Tel.: (22) 63-49-572

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Zaproponowane zmiany w projekcie ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow - wynikaja z potrzeby przeniesienia
przepiséw dotyczacych stwierdzenia zgonu wskutek trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu, jak rowniez
wskutek nieodwracalnego zatrzymania krazenia, z ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,ustawa
transplantacyjna”, do ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464,
zpdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o zawodach lekarza”. Zdaniem ekspertow wywodzacych si¢ ze Srodowiska
anestezjologoéw — co do zasady — stwierdzanie zgonu jest jedng z wielu czynnosci, ktore wykonuje kazdy lekarz i dlatego
najwlasciwsza ustawa do regulacji tej materii z tego punktu widzenia jest ustawa o zawodach lekarza. Z kolei dotychczas
umiejscowione ww. przepisy w ustawie transplantacyjnej stwarzajag w spoteczenstwie bardzo niekorzystne wrazenie, ze
orzekanie $mierci wskutek trwatego nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu, jak roéwniez wskutek nieodwracalnego
zatrzymania krazenia jest wykonywane przez lekarzy w celu jak najszybszego pobrania komorek, tkanek i narzadow
1w ten sposob powoduje to nie tylko opor wsrod spoteczenstwa dla tej metody postgpowania, ale takze wsrod lekarzy,
tym samym tworzac barier¢ dla rozwoju transplantologii w Polsce. Dlatego tez proponowane rozwigzanie wydaje si¢
bardziej racjonalne niz ma to miejsce obecnie.

Ponadto w projekcie wprowadza si¢ zasadg, iz trwale nieodwracalne ustanie czynnos$ci moézgu oraz nieodwracalne
zatrzymanie krazenia przed pobraniem narzadéw ma stwierdza¢ dwoch lekarzy, posiadajacych okreslone w ustawie
specjalizacje, co jest zgodne z zasadami stosowanymi w innych krajach na $wiecie.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

1. Przeniesienia przepisow dotyczacych stwierdzenia zgonu wskutek trwalego nieodwracalnego ustania czynnosci
mozgu, jak rowniez wskutek nieodwracalnego zatrzymania krazenia z ustawy transplantacyjnej do ustawy o zawodach
lekarza.

2. Wprowadzenie zasady, iz trwate nieodwracalne ustanie czynno$ci mozgu oraz nieodwracalne zatrzymanie krazenia
przed pobraniem narzadéw ma stwierdza¢ dwodch lekarzy, posiadajacych okreslone w ustawie specjalizacje.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Zagadnienie ujecia stwierdzania trwatego niecodwracalnego ustania czynno$ci mozgu w przepisach jest réznie rozwigzane
w innych krajach na $wiecie. Przyktadowo — w Niemczech wytyczne do stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania
czynno$ci mdzgu sg opracowywane na podstawie przepisow transplantacyjnych i nie majg one charakteru regulacji
powszechnie obowigzujacych. W Szwecji kwestie stwierdzenia zgonu cztowieka, w tym $mierci mozgowej, reguluje
ustawa o stwierdzaniu zgonu czlowieka. Natomiast szczegdétowe wytyczne odnosnie procedury stwierdzenia zgonu
wydawane sg przez National Board of Health and Welfare (Socialstyrelsen) — rzadowa agencje podlegajacag Ministerstwu
Zdrowia i Spraw Socjalnych.

W Szwajcarii od 2007 r. obowigzuje ustawa federalna o przeszczepianiu narzadoéw, tkanek i komoérek. W odniesieniu do
$mierci mézgowej ustawa postuguje si¢ pojeciem $mierci neurologicznej, zgodnie z ktdra osobe uwaza si¢ za zmarla,
jezeli nastgpi catkowite i nieodwracalne ustanie funkcji moézgowych, w tym funkcji pnia moézgu. Odnosnie do
szczegblowych kryteriow stwierdzania Smierci mozgowej ustawa odsyta do wytycznych ASSM (Académie Suisse des
Sciences Médicales) — Szwajcarskiej Akademii Nauk Medycznych.

W Kanadzie kwestie ochrony zdrowia znajduja si¢ przede wszystkim w zakresie kompetencji prowincji i regionow.
W zwigzku z tym nie ma w Kanadzie prawa federalnego w sprawie orzekania zgonu cztowieka. Brak jest regulacji
ustawowej dotyczacej ,,przyjetej praktyki medycznej” w zakresie procedur stwierdzenia $mierci mozgu.




W USA wprowadzono w 1981 r. ,,Uniform Determination of Death Act” (UDDA), ktory zostat zaakceptowany przez
wigkszo$¢ stanow. UDDA réwnowazy sposoby okreslania $mierci przez kryteria neurologiczne i uktadu sercowo-
-naczyniowego, chociaz nie wskazuje norm, zgodnie z ktérymi powinna by¢ okreslona Smier¢ mozgu, potwierdza tylko,
ze powinny one by¢ zgodne z przyjetymi standardami medycznymi.

We Francji obowiazuje dekret nr 96-1041 z dnia 2 grudnia 1996 r. dotyczacy stwierdzania $mierci przed pobieraniem
organdéw, tkanek i komoérek w celach terapeutycznych lub naukowych i zmieniajacy kodeks zdrowia publicznego
(odpowiednik rozporzadzenia).

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa 1lo$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Lekarze o nastepujacych Rejestr lekarzy i lekarzy Projekt  ustawy  przenosi
specjalizacjach: dentystow, prowadzony przez | Przepisy obecnie obowiazujace
anestezjologia i intensywna 5231 Naczelna Rade Lekarska — stan | do innej ustawy.
terapia, na29.02.2016r.
neonatqlog@, 1459 (w tabeli uwzgledniono liczbe
neurochirurgia, 529 lekarzy posiadajacych
neur.olog.la,. 3317 specjalizacje 11 stopnia,
neurologia dziecigca, 412 wykonujacych zawéd)
medycyna ratunkowa, 920
choroby wewnetrzne, 18 196
kardiologia, 3 823
kardiologia dziecigca 130

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt nie byl przedmiotem tzw. pre-konsultacji, aczkolwiek powolany przez Ministra Zdrowia Zespot do spraw
opracowania projektu obwieszczenia w sprawie kryteridw i sposobu stwierdzenia trwalego nieodwracalnego ustania
czynnosci mozgu, zglosit potrzebe odstapienia od statych komisji orzekajacych trwate nieodwracalne ustanie czynnosci
mozgu oraz potrzebe orzekania nieodwracalnego zatrzymania krazenia dla potrzeb pobrania narzadow przez 2 lekarzy,
a nie, jak dotychczasowe przepisy to reguluja, przez jednego lekarza.

Projekt w ramach opiniowania i konsultacji publicznych zostat przestany na 30 dni do Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego ds. Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek, Banku
Tkanek Oka, Narodowego Centrum Krwi, Narodowego Funduszu Zdrowia, Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych, Ogoélnopolskiego Porozumienia Zwiazkow Zawodowych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji
Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej, Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Pielggniarek
i Potoznych, Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”, Krajowego
Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 807, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Federacji Zwigzkow
Pracodawcow Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pracownikow Diagnostyki
Medycznej i Fizjoterapii, Ogolnopolskiej Konfederacji Zwiazkéow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
Porozumienia Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Polskiego Stowarzyszenia Transplantacyjnego, Polskiego
Stowarzyszenia Koordynatorow Transplantacyjnych, Polskiego Stowarzyszenia Bankowania Tkanek i Komorek, ruchu
spotecznego pn. ,Obywatele dla zdrowia”, Stowarzyszenia Priumum Non Nocere, Polskiej Unii Medycyny
Transplantacyjnej, Federacji Pacjentow Polskich, Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Rady Dialogu
Spotecznego, Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych, Rzecznika Praw Pacjenta, Rzecznika Praw
Obywatelskich, Krajowej Rady Transplantacyjnej, Polskiego Towarzystwa Medycyny Ratunkowej, Glownego
Inspektora Sanitarnego, Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, konsultantow krajowych w dziedzinach: anestezjologia i intensywna terapia,
neonatologia, neurochirurgia, neurologia, neurologia dziecigca, medycyna ratunkowa, choroby wewnetrzne, kardiologia
i kardiologia dzieci¢ca, okulistyka, nefrologia, chirurgia ogdlna, medycyna sagdowa, radiologia i diagnostyka obrazowa,
Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, Konfederacji ,Lewiatan”, Zwigzku Rzemiosta Polskiego, Zwigzku
Pracodawcow Business Centre Club.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty oméwione w raporcie dotagczonym do Oceny Skutkéw Regulacji.
Projekt ustawy zostat zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji.

Ponadto zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
poz. 1414, z pézn. zm.), z chwila przekazania projektu ustawy do uzgodnien z czlonkami Rady Ministrow, zostal on
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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6. Wplyw na sektor finansow publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [z}]

3

4 5 6 7 8 9 10

Lacznie (0-10)

Dochody ogoétem 0 0

0

0 0 0 0 0 0 0

0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania .
samorzadu terytorialnego

Projekt ustawy nie spowoduje dodatkowych kosztéow dla budzZetu panstwa i jednostek

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe — nie dotyczy

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych
(w mln 71, i $rednich
ceny stale prze@smbmrstw
Z...1) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienieznym sektor mikro-, matych

i $rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczen
zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrocone;j
tabeli zgodnosci).

|:| tak
X nie




[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[ Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie

X nie dotyczy
Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie mie¢ wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

[ ] demografia [] informatyzacja

[] sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

inne:

Omoéwienie wpltywu

Z uwagi na fakt, iz projekt ustawy nie wprowadza nowych rozwigzan do systemu prawnego,
lecz jedynie przenosi przepisy obecnie obowigzujace do innej ustawy, dziatanie to ma funkcje
porzadkujaca.

Przepisy dotyczace stwierdzenia §mierci wskutek trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci
moézgu, jak rowniez wskutek nieodwracalnego zatrzymania Kkrazenia w  ustawie
transplantacyjnej stwarzaja w spoteczenstwie bardzo niekorzystne wrazenie, ze orzekanie
$mierci wskutek trwalego nicodwracalnego ustania czynno$ci moézgu, jak rowniez wskutek
nieodwracalnego zatrzymania krazenia jest wykonywane przez lekarzy w celu jak najszybszego
pobrania komoérek, tkanek i narzadow i w ten sposéb powoduje to nie tylko opor wsrod
spoteczenstwa dla tej metody postepowania, ale takze wsrdd lekarzy, tym samym tworzac
bariere¢ dla rozwoju transplantologii w Polsce. Przeniesienie przepisow do ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, spowoduje, iz kwestie dotyczace
orzekania nieodwracalnego ustania czynno$ci mozgu, jak réwniez nieodwracalnego
zatrzymania krazenia nie beda bezposrednio kojarzone z transplantologia, co powinno mieé
pozytywy wplyw na rozwoj tej metody leczenia.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projekt ustawy wejdzie w zycie w po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie przewiduje si¢ dokonywania ewaluacji efektow projektu.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania projektu ustawy o z mianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

oraz ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414, z p6zn. zm.)
z chwilg skierowania projektu ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw do uzgodnien, konsultacji publicznych oraz opiniowania, ww. projekt ustawy zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pézn. zm.) projekt ustawy zostat zamieszczony
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotéw nie zgtosit
zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

Projekt ustawy zostat przekazany do zaopiniowania w trybie ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U.
z 2015 r. poz. 1881) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 2029) do nastepujgcych
podmiotdéw:
1.  Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych
Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnosc¢”
Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej
Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy
Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych
Federacji Zwigzkéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia "Porozumienie Zielonogérskie”
Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 80”

Forum Zwigzkow Zawodowych

© 0 N o g bk~ DN

Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Zaktadow Opieki Zdrowotne;j

=
©

Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pracownikow Diagnostyki Medycznej i Fizjoterapii



11. Ogolnopolskiej Konfederacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia
12. Porozumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia

13. Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej

14. Konfederacji ,Lewiatan”

15. Zwigzku Rzemiosta Polskiego

16. Zwigzku Pracodawcow Business Centre Club.

Zaden z ww. podmiotéw nie zgtosit uwag do projektu ustawy.

Jedynie Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogoérskie” wskazata, iz nadal nierozwigzany jest
problem stwierdzania zgonéw we wszystkich innych sytuacjach. Federacja oczekuje pilnego przeprowadzenia prac tak, aby konflikty
dotyczgce stwierdzenia zgonu zostaty jak najszybciej zazegnane.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, iz intencjg zmian ujetych w projekcie ustawy jest tylko i wytgcznie przeniesienie przepisow dot.
stwierdzenia zgonu wskutek nieodwracalnego ustania czynnosci moézgu ($Smierci mdzgu) oraz nieodwracalnego zatrzymania krgzenia

Z ustawy transplantacyjnej do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Projekt w ramach konsultacji publicznych i opiniowania zostat przekazany takze do nastepujacych podmiotow:

1. Rzecznik Praw Obywatelskich

2. Rzecznik Praw Pacjenta

3. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantaciji ,Poltransplant”
5. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek

6. Bank Tkanek Oka

7. Narodowe Centrum Krwi

8. Przewodniczacy Krajowej Rady Transplantacyjnej

9. Konsultant krajowy w dziedzinie transplantologii klinicznej



10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

24

Konsultant krajowy w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii
Konsultant krajowy w dziedzinie intensywnej terapii
Konsultant krajowy w dziedzinie neonatologii
Konsultant krajowy w dziedzinie neurochirurgii
Konsultant krajowy w dziedzinie neurologii

Konsultant krajowy w dziedzinie neurologii dzieciecej
Konsultant krajowy w dziedzinie medycyny ratunkowe;j
Konsultant krajowy w dziedzinie choréb wewnetrznych
Konsultant krajowy w dziedzinie kardiologii

Konsultant krajowy w dziedzinie kardiologii dzieciecej
Konsultant krajowy w dziedzinie medycyny sgdowej
Konsultant krajowy w dziedzinie nefrologii

Konsultant krajowy w dziedzinie chirurgii ogdlnej
Konsultant krajowy w dziedzinie okulistyki

. Konsultant krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Polskie Stowarzyszenie Bankowania Tkanek i Komorek
Gtoéwny Inspektor Sanitarny

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Naczelna Rada Lekarska

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych

Polskie Stowarzyszenie Transplantacyjne

Polskie Stowarzyszenie Koordynatoréw Transplantacyjnych
Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

Ruch spoteczny pn. ,Obywatele dla zdrowia”
Stowarzyszenie Priumum Non Nocere

Stowarzyszenie ,Dla Zdrowia Pacjenta”



38. Federacja Pacjentow Polskich
39. Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej
40. Rada Dialogu Spotecznego

Uwagi zgtosity:

Centrum
Organizacyjno-

Koordynacyjne ds.

Transplantaciji
Poltransplant

1. W przedtozonym projekcie w Art. 1. Ust 2) nalezy wykresli¢ stowa ,...., dokonanego przez
lekarzy okreslonych w art. 43a ust. 4 albo 5.”

Uzasadnienie. Petne zrozumienie zapiséw ustawy w takim ksztatcie znaczaco utrudnia brak
aktu wykonawczego wskazujgcego procedure stwierdzania zgonu w  wyniku
nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu. Tak sformutowane zapisy ustawy wskazuja, ze
stwierdzanie zgonu, zgodnie z przedtozonym projektem, bedzie procedurg dwustopniows,
tzn. dwuosobowa ,komisja” lekarzy specjalistow stwierdzi nieodwracane ustanie czynnosci
mozgu lub nieodwracalne zatrzymania krgzenia, wyda w tej sprawie swojg opinie i na tej
podstawie lekarz (dla ktérego nie okreslono zadnych wymagan merytorycznych posiadania
specjalizacji), stwierdzi zgon czlowieka. Oznacza to, ze stwierdzenie $mierci mézgu przez
dwu lekarzy specjalistow podlega¢ bedzie weryfikacji przez pojedynczego lekarza (nawet
niebedacego specjalistg). Konstrukcja taka w stosunku do poprzednio stosowanej staje sie
bardziej ztozona (dwustopniowa), a wiec w praktyce trudniejsza. Ponadto taka procedura
daje lekarzowi bez specjalizacji uprawnienie do dodatkowej opinii nastepujgcej po
przeprowadzeniu wielogodzinnej obserwacji osoby, u ktérej wysunieto podejrzenie $mierci
mozgu, u ktérej wykonano dwie serie badan, a wybranych przypadkach takze badania
inwazyjne potwierdzajgce ustanie czynnosci mozgu i po wydaniu opinii przez dwu lekarzy
specjalistow.

Uprawnienie dla lekarza do stwierdzania zgonu na podstawie ,osobiscie wykonanych
badan i ustalen” jest okreslone w proponowanym ust 1 pkt 1) art. 43 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty i nie powinno ono by¢ rozszerzane na stwierdzanie zgonu w
wyniku nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu ($mierci mézgu) oraz nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia. Te dwie ostatnie sytuacje, ze wzgledu na ich zlozony charakter i
wage, zostajg poddane ocenie dwu lekarzy (w obecnych przepisach trzech lekarzy
specjalistow) i nie nalezy wprowadza¢ dodatkowego mechanizmu ,weryfikujgcego” prace
tych specjalistow. Poza rozbudowaniem dotychczasowej procedury oraz jej praktycznym
utrudnieniu, takie ustawienie sprawy moze przynies¢ dodatkowe niekorzystne wrazenie

Uwagi uwzglednione (z
tym, ze art. 43 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza
dentysty zostat
przeformutowany), poza
kwestig wytgczenia z
kosztéw pobrania komoérek,
tkanek i narzgdow kosztow
stwierdzenia trwatego
nieodwracalnego ustania
czynno$ci mézgu oraz
nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia (art. 3
ust. 3 pkt 5 ustawy
transplantacyjnej). Nalezy
zgodzic¢ sie, iz w
proponowanym projekcie
ustawy zostaje przeniesiona
czynnos¢ stwierdzenia
trwatego nieodwracalnego
ustania czynnosci mézgu
oraz nieodwracalnego
zatrzymania krazenia, jako,
ze nie w kazdym przypadku
stwierdzenia w takim
sytuacjach zgonu cztowieka
dochodzi do pobrania
komorek, tkanek i narzadéw,
czyli nie powinno by¢ to
kojarzone z transplantacja.




braku pewnosci w prowadzonych procedurach stwierdzania zgonu, poprzez tworzenie
procedury dwustopniowe;j.

Tekst proponowanych zmian nie powinien takze pozostawia¢ zadnych watpliwosci, czy
lekarz stwierdzajgcy zgon moze by¢ jednym z dwdch lekarzy stwierdzajacych $mierc
mozgu lub nieodwracalne zatrzymanie krgzenia, czy musi to byé w kazdym przypadku
trzeci lekarz. W naszej opinii — moze by¢ jednym z dwéch lekarzy, poniewaz:

- w nowym ujeciu prawnym lekarz stwierdzajgcy zgon, gdyby byt zawsze wymaganym
trzecim lekarzem nie ma tak naprawde zadnej merytorycznej funkcji poza dotgczeniem
wtasnego podpisu do stwierdzen dokonanych przez dwéch innych lekarzy. Jezeli natomiast
zamiarem tworcow zapisdw bylo zaznaczenie, ze to trzeci lekarz jest odpowiedzialny za
sporzgdzenie dokumentacji lekarskiej (wystawienie karty zgonu), nalezy to takze
precyzyjnie wskazac.

- nie ma w tym przypadku zadnego konfliktu interesow;

- ma uzasadnienie lekarskie — ,wykonuje badania i stwierdzam zgon”;

- ograniczy to liczbe lekarzy zaangazowanych w stwierdzenie zgonu, co w sytuacji
szpitalnego dyzuru i w szczegdlnosci w przypadku dawstwa po zatrzymaniu krgzenia, gdzie
ramy czasowe i organizacyjne sg waskie - moze mie¢ duze praktyczne znaczenie.

Tekst proponowanych zmian nie powinien takze pozostawia¢ watpliwosci w aspekcie
zapisow dotyczgcych konfliktu interesu. Nalezy wyraznie doprecyzowaé, czy anestezjolog,
ktory stwierdzit zgon lub stwierdzit $mieré mézgu lub nieodwracalne zatrzymanie krgzenia,
w przypadku, gdy bierze udziat w pobraniu lub przeszczepieniu - tamie zakaz udziatu ,w
postepowaniu obejmujgcym pobieranie i przeszczepianie®, czy dotyczy ta sprawa jedynie
chirurgéw i chirurgicznej strony pobrania.

2) Dalej w tym samym Art. 1 projektu ustawy proponuje w ust 2 uzupetni¢ zapis w
nastepujacej formie:

LArt. 43a. 1. Stwierdzenie zgonu w wyniku : (...).

Konsekwentnie proponuje stosowanie okreslenia ,zgon w wyniku ...” na poczatku ust. 4 i 5
art. 43a.

Jest to realizacja zasady death donor rule. Dotychczas stwierdzenie ustania czynnosci
mozgu byto tozsame ze stwierdzeniem zgonu. Proponowana zmiana rozdziela te procesy
na dwa nastepujgce po sobie. Warto zwréci¢ uwage, ze w zapisie Art. 9a wprowadzonym w
2009 r. ta sprawa zostata przedstawiona we wiasciwy sposéb.

Jednakze jednoczesnie
nalezy wskaza¢, iz w
sytuacji kiedy dojdzie do
pobrania komorek, tkanek i
narzgdow po stwierdzeniu
zgonu w wyniku trwatego
nieodwracalnego ustania
czynnosci mozgu albo
nieodwracalnego
zatrzymania krazenia koszty
stwierdzenia zgonu w
wyniku stwierdzenia
trwatego nieodwracalnego
ustania czynnosci mézgu
oraz nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia bedg
wchodzity w koszty catej
procedury transplantacyjnej,
stanowigc w tym przypadku
nieodtgczny element
pobrania komoérek, tkanek
i/lub narzaddw.

Ewentualne inne
rozwigzania w tym obszarze
beda rozwazane podczas
planowanej, cato$ciowej
nowelizacji ustawy o
pobieraniu przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzgdéw.

W zakresie propozyciji
zmiany art. 9 — uwaga
zostata uwzgledniona
poprzez zmiane art.
4.ustawy transplantacyjnej.
Dodano réwniez art. 9b




3) W ust. 4 i 5 art. 43a proponuje dodanie na zakonczenie zdania okreslen:
»---W zakresie kompetencji posiadanych w zakresie danej specjalizacji”.

Okreslenie to (by¢ moze inaczej sformutowane przez legislatoréw), ma na celu wskazanie,
ze lekarze specjalisci nie bedg wtgczani do komisji w przypadkach, z ktérymi nie majg na
co dzieh do czynienia i nie sg specjalistami w tych dziedzinach. Ma to szczegdine
znaczenie w przypadku stwierdzania $mierci mézgu u osoby dorostej, czego nie powinien
dokonywac¢ specjalista neonatolog, lub tez w przypadku stwierdzania nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia u osoby dorostej nie powinien uczestniczy¢ lekarz pediatra.

4) W art. 2 projektu nalezy nada¢ nastepujgce brzmienie:

»Art. 2. W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komérek, tkanek i narzgdéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 1893 i 1991) wprowadza sie
nastepujgce zmiany:

1) w art. 3 w ust. 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»9) uchylony’;

Wykreslenie tego zapisu jest konieczne. Art. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow dotyczy kosztdw procedur
transplantacyjnych, a jego ustep 3 kosztéw ,pobrania komorek, tkanek i narzaddéw...”.
Pozostawienie w tym miejscu ustawy transplantacyjnej zapisu o zaliczeniu kosztéw
stwierdzania smierci mézgu do kosztéw pobrania narzadéw, catkowicie wypacza
gtowny powdd proponowanej nowelizacji.

Dokonanie tej nowelizacji, zgodne z zapisami uzasadnienia projektu, jest opisane
nastepujgco:

» (...) Zdaniem ekspertow wywodzgcych sie ze Srodowiska anestezjologéw - co do zasady -
stwierdzanie zgonu jest jedng z wielu czynnosci, ktére wykonuje kazdy lekarz
i najwiadciwszg ustawg do regulacji tej materii jest ustawa o zawodach lekarza. Wyzej
wymienione przepisy w ustawie transplantacyjnej stwarzajg w spotfeczenstwie bardzo
niekorzystne wrazenie, Zze orzekanie $mierci wskutek trwatego nieodwracalnego ustania
czynnosci moézgu, jak réwniez wskutek nieodwracalnego zatrzymania krgzenia jest
wykonywane przez lekarzy w celu jak najszybszego pobrania komérek, tkanek i narzgdéw
iw ten sposéb powoduje to nie tylko opor wsréd spofeczenstwa dla tej metody
postepowania, ale takze wsrdd lekarzy, tym samym tworzgc bariere dla rozwoju




transplantologii w Rzeczypospolitej Polskiej. Diatego tez takie przepisy nie powinny by¢
wprost igczone z przepisami ustawy transplantacyjnej (...)”

Utrzymanie zatem zasady finansowania procedury stwierdzania $mierci mézgu w
oparciu 0 zapisy ustawy transplantacyjnej i ze srodkéw przeznaczonych na
pobieranie narzadow, catkowicie przeczy proponowanej zmianie. W naszej opinii oraz
zgodnie z zalozeniem nadrzednym proponowanej nowelizacji, finansowanie procedury
stwierdzania zgonu w wyniku nieodwracalnego ustania czynnos$ci mézgu oraz zgonu w
wyniku nieodwracalnego zatrzymania krgzenia powinno byé finansowane w oparciu o
zapisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Nalezy zatem dodaé¢ przepis wskazujagcy to zréodlo finansowania traktujac te
procedury jako typowe $wiadczenia (niezwigzane z pobraniem narzgdow). Nalezy tu
doda¢, ze nie zmienia to naktadéw ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory juz
obecnie pokrywa te koszty finansujgc procedury transplantacyjne.

Tym samym proponowany projekt powinien sta¢ sie projektem nowelizujgcym w sposéb
kompatybilny trzy, a nie dwie jak proponowano, ustawy.

5) W dalszej czesci projektu w art. 2 nalez dokonac¢ nastepujgcej zmiany:
J(--)2) wart. 9:

a) uchyla sie ust. 2-5,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,6. W postepowaniu obejmujgcym pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek Ilub
narzgdéw od osoby zmartej nie mogg brac udziatu lekarze, o ktérych mowa w art. 43a ust.
4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktérzy stwierdzili u

tej osoby trwate nieodwracalne ustanie czynnosci mézgu eraz-lekarz—ktéry-stwierdzit-zgon
tej-oseby.";
3) w art. 9a:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:




2. W postepowaniu obejmujgcym pobieranie i przeszczepianie komorek, tkanek lub
narzgdéw od osoby zmartej nie mogg bra¢ udziatu lekarze, o ktérych mowa w art. 43a ust.
5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktérzy stwierdzili u

tej osoby nieodwracalne zatrzymanie krgzenia eraztekarz—ktory-stwierdzitzgon-tej-osoby.",
b) uchyla sie ust. 3.

Wykreslenie z tych zapiséw okres$lenia ,lekarz, ktory stwierdzit zgon tej osoby”, zostato
wyczerpujgco omowiono w pkt. 1 uwag.

6) W projekcie brakuje przepisu, ktérego od zawsze brakowato w ustawie transplantacyjnej
dopuszczajgcego pobranie tkanek po stwierdzeniu zgonu ,na podstawie osobiscie
wykonanych badan i ustalen” (czyli w najczesciej stosowany sposdb stwierdzenia zgonu).
Tacy zmarli dawcy sg obecnie zrodtem ok. 75% pobieranych tkanek, a zapisu w tej sprawie
nie ma. Proponujemy zatem rozwazyC utworzenie catosSciowego art. 9 w ustawie
transplantacyjnej, ktéry obejmowatby wszystkie trzy formy stwierdzania zgonu, w kazdej z
nich zachowujgc zasade death donor rule. Propozycja takiego zapisu ponizej:

Art. 9. 1. Pobranie komdrek, tkanek lub narzaddw, o ktérym mowa w art. 2 punkt 10 jest
dopuszczalne po stwierdzeniu zgonu na podstawie

a. wykonanych osobi$cie przez lekarza badan i ustalen;

b. trwatego nieodwracalnego ustania czynno$ci mézgu ($mierci mézgu);

C. nieodwracalnego zatrzymania krgZzenia poprzedzajgcego pobranie narzgddéw.

1. W postepowaniu obejmujgcym pobranie i przeszczepienie komoérek, tkanek lub

narzgdéw od osoby zmartej nie mogg bra¢ bezpodredniego udziatu lekarz stwierdzajgcy
zgon i lekarze stwierdzajgcy nieodwracalne ustanie czynnosci mézgu lub nieodwracalne
zatrzymanie Krgzenia tej osoby.

Zwracamy uwage na dopisane stowo ,bezposredniego”, w odniesieniu do udziatu lekarza w

dalszym postepowaniu — idzie to w $lad za pkt. 2 WHO ,Guiding Principles On Human Cell,

Tissue And Organ Transplantation”

(vide

http://www.who.int/transplantation/Guiding PrinciplesTransplantation WHA63.22en.pdf).



http://www.who.int/transplantation/Guiding_PrinciplesTransplantation_WHA63.22en.pdf

7) Wobec uprzednio formutowanych zastrzezen Rzecznika Praw Obywatelskich i
toczgcego sie w Trybunale Konstytucyjnym postepowania, nalezy w gronie legislatoréw
rozstrzygngé¢ kwestie wyboru aktu prawnego (obwieszczenie czy rozporzgdzenie) w jakim
ogtaszane bedg

» (-..) SPosob i kryteria stwierdzenia:

1) trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mézqu;

2) nieodwracalnego zatrzymania krgzenia poprzedzajgcego pobranie narzgdéw.’

Z medycznego punktu widzenia, kwestia ta nie ma znaczenia. Poniewaz ,sposoéb i kryteria”,
o ktérych tu mowa sg ,standardem medycznym” a akt prawny jest jedynie sposobem
ogtoszenia takiego ,standardu” a nie jego okresleniem ,de lege”.

Polskie Stowarzyszenie
Bankowania Tkanek i
Komorek

W art. 43 ust. 1 pomiedzy pierwszym i drugim punktem doda¢ ,lub”. Dodanie spdjnika ,lub”
pomiedzy ww. punkty umozliwi rozdzielenie czynno$ci stwierdzajacych zgon na podstawie
jednego z tych punktéw (przypadkoéw), co w codziennej praktyce lekarskiej ma znaczenie —
zwlaszcza, ze punkt 1 jest najczesciej uzywany. Punkt 2 dotyczy najczesciej przypadkow
szpitalnych zwigzanych z pobieraniem komorek, tkanek i narzgdéw jak i orzekaniem o
Smierci na oddziatach intensywnej opieki medycznej bez pobrania komorek, tkanek i
narzgdow . Stad proponowany spdjnik ,lub” powinien wprowadzi¢ wyjasnienie watpliwosci,
ktére mogtyby sie w tej sprawie pojawi¢. W przypadku zapisu bez spdjnika ,lub” mozna
odnies¢ wrazenie, ze w przypadku stwierdzania zgonu ww. punkty 1i2 winny by¢
traktowane nieroztgcznie wykonane dla kazdego przypadku stwierdzania zgonu.

Uwaga uwzgledniona

Konsultant krajowy w
dziedzinie
transplantologii
klinicznej

Uwaga dotyczy przepisu okres$lajgcego, iz stwierdzenie trwatego nieodwracalnego

ustania czynnos$ci mézgu w sposoéb okreslony w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 o zawodach
lekarza i lekarza dentysty wchodzi w zakres kosztéw pobrania komoérek, tkanek i narzgdow
(art.3 ust.3).
Moja uwaga dotyczy wytaczenia kosztow stwierdzenia trwatego, nieodwracalnego ustania
czynnosci mézgu z zakresu kosztdw pobrania komorek, tkanek i narzgdéw. W oddziatach
intensywnej terapii (OIT) stwierdzenie $mierci mézgu z réznych wzgledéw, w tym braku
zgody rodziny, nie zawsze poprzedza pobranie narzgdow. Stwierdzenie Smierci mézgu jest
czesto niezbedne do wytgczenia respiratora, by nie prowadzi¢ uporczywej terapii, a
doktadnie zaprzestac nieetycznego wentylowania zwtok.

Optuje takze za wydzieleniem kosztow stwierdzenia nieodwracalnego zatrzymania
krgzenia poprzedzajgcego pobranie narzgdow z zakresu kosztéw pobrania narzgdow.

Uwaga nieuwzgledniona,
uzasadnienie nieprzyjecia
uwagi znajduje sie przy
uwagach zgtoszonych przez
Poltransplant




Uzasadnienie:

Wydzielenie kosztéw stwierdzenia $mierci mézgu i zatrzymania krgzenia z zakresu
kosztéw pobrania narzgdéw oddzieli catkowicie orzekanie smierci osobniczej od procedury
transplantacyjnej, co potwierdza i jest zgodne z projektem przeniesienia przepiséw
dotyczacych trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mdzgu i nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia z ,ustawy transplantacyjnej” do ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty i zasada, ze lekarze biorgcy udziat w procedurze transplantacyjnej nie mogg bra¢
udziatlu w procedurze stwierdzania smierci mézgowej i Smierci w wyniku zatrzymania
krgzenia.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie medycyny
sgdowej

Generalnie podzielam w petni stanowisko zawarte w uzasadnieniu do ww. projektu, iz
przepisy dotyczgce zasad stwierdzania zgonu powinny znajdowaC sie¢ w ustawie o
zawodzie lekarza, a nie w ustawie ,transplantacyjnej”. Nie mam roéwniez zastrzezeh do
sposobu wniesienia pozostatych modyfikacji wynikajacych z koniecznosci dostosowania
kryteriow stwierdzania zgonu do biezgcej praktyki w tym zakresie.

Moim zdaniem konieczne jest jednak przeredagowanie tresci art. 43a ust. 1 pkt. 1 i 2 oraz
ust. 2 pkt. 1 i 2, gdyz w proponowanym brzmieniu stwarzajg nieuzasadnione wrazenie, iz
dotyczg przede wszystkim stwierdzania zgonu ,poprzedzajgcego pobranie narzadow"
(podczas gdy art. 43 zawiera odniesienie do art. 43a najczesciej w przypadkach
stwierdzania zgondéw nie zwigzanych z pobieraniem narzadéw), a ponadto pobranie
narzgdéw moze nastgpi¢ jedynie w razie nieodwracalnego zatrzymania krgzenia, a juz nie
w przypadkach nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu. Proponuje przyjecie tych
przepisdw np. w nastepujgcej formie (nierozltgczne uzycie obu kryteridw przy uzyciu
spojnika ,lub" oraz ich powtdrzenie w formie alternatywy rozigcznej rozdzielonej stowem
»albo"):

1) trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu (Smierci mézgu) lub
nieodwracalnego zatrzymania krgzenia, albo
2) trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu lub nieodwracalnego

zatrzymania krgzenia poprzedzajgcego pobranie narzgdéw

Z punktu widzenia reprezentowanej przeze mnie dziedziny (medycyna sgdowa) uwazam
ponadto, iz wprowadzane zmiany legislacyjne stanowig okazje do uregulowania kwestii
przeprowadzania badan posmiertnych oséb, od ktérych pobrane zostaty organy do celow
transplantacyjnych. Moim zdaniem, w tego rodzaju przypadkach powinny obowigzywaé
przepisy okreslajgce zasady wykonywania sekcji zwiok, w tym takze w przypadkach nie
budzacych podejrzenia czynu zabronionego.

Uwaga nieuwzgledniona,
przepis art. 43a ust. 1 pkt 2
ma dotyczy¢ tylko
stwierdzania zgonu w
wyniku zatrzymania
krazenia poprzedzajgcego
pobranie narzgdow

Co do potrzeby
uregulowania kwestii
przeprowadzania badan
posmiertnych osdéb, od
ktérych pobrane zostaty
organy do celéw
transplantacyjnych — do
uwzglednienia ale podczas
»<duzej nowelizacji ustawy
transplantacyjnej”




Zdaje sobie przy tym sprawe z faktu, iz proponowana regulacja nie znajduje powszechnej
akceptacji wsrod innych lekarzy, w tym zwlaszcza Cztonkéw Zespotu powotanego przez
Ministra Zdrowia do opracowania kryteribw stwierdzania nieodwracalnego ustania
czynno$ci mbézgu. Miatem bowiem okazje przekonac¢ sie o tym osobiscie, gdy wchodzitem
jeszcze w sktad tego Gremium (korzystajgc z okazji zwracam uwage, iz wsrdod cztonkéw
Zespotu nie ma obecnie juz zadnego lekarza medycyny sgdowej badz patomorfologii, mimo
iz problematyka $mierci i umierania stanowi jeden 2z podstawowych obszarow
zainteresowan obu tych specjalnosci !). Jako powdd sprzeciwu wobec propozycji
wprowadzenia zasad weryfikacji sekcyjnej w przypadkach kwalifikacji zmartych do pobrania
narzaddéw (czyli nie w kazdym przypadku stwierdzenia nieodwracalnego ustania czynnosci
mobzgu) wysuwany byt argument, iz tego rodzaju regulacji nie wprowadzity inne kraje, na
ktérych wzorowano przepisy transplantacyjne w naszym kraju.

Moim zdaniem argumentacja ta jest chybiona z powodéw, o ktérych mowa takze
w uzasadnieniu komentowanych propozycji zmian legislacyjnych, tj. niespotykanego w
innych krajach w takiej skali ,oporu wsréd spoteczenstwa dla tej metody postepowania ...
tworzgcej bariere dla rozwoju transplantologii w Rzeczypospolitej Polskiej". Propozycja
wprowadzenia procedury quasi-weryfikacji decyzji podjetej przez dwoch lekarzy-
specjalistow (po wprowadzonej juz znacznie wczesniej rezygnacji z orzekania komisyjnego
w gronie 3-osobowym) mogtaby stanowi¢ pierwszy krok w kierunku przetamania
wspomnianej wyzej bariery nieufnosci ze strony przynajmniej cze$ci wahajgcych sie rodzin
pacjentéw, a z drugiej strony — stanowi¢ swego rodzaju zabezpieczenie dla lekarzy przed
niestusznymi zarzutami (do$¢ powszechnymi)

- kierowanie sie checig jak najszybszego ,pozyskania dawcy".

Istnieje wszakze jeszcze jeden, moim zdaniem bardzo istotny argument, przemawiajgcy
za potrzebg wprowadzenia pewnej formy ,sprzezenia zwrotnego" w postepowaniu
dotyczacym zasad stwierdzenia nieodwracalnego ustania czynno$ci moézgu lub
nieodwracalnego zatrzymania krazenia przed planowanym pobraniem organow do celow
transplantacyjnych. Znajomos¢ wynikéw sekcji zwlok ma bowiem bardzo istotne znaczenie
terapeutyczne dla oséb oczekujgcych na przeszczep (w sensie kwalifikacji dawcéw). Juz
obecnie wykorzystywana jest w przypadkach, w ktérych zachodzi uzasadnione podejrzenie,
ze zgon nastgpit w wyniku czynu zabronionego stanowigcego przestepstwo - woéwczas
pobrania komoérek, tkanek i narzadéw mozna dokona¢ po uzyskaniu od wiasciwego
prokuratora informacji, ze nie wyraza sprzeciwu (art. 8 ustawy ,transplantacyjnej"). W takich
sytuacjach rutynowo zasiega sie informacji od obducentéw, czy w toku badania sekcyjnego




nie zostaty ujawnione jakie$ niezdiagnozowane wczes$niej klinicznie przeciwskazania (np.
stany zapalne, nowotwory itp.) do przeszczepienia juz pobranych tkanek i narzgdéw w celu
minimalizacji ryzyka ws$rdd biorcéw (raporty dotyczace tego rodzaju przypadkéw sg bardzo
liczne, jednym z gtosniejszych przyktaddéw bagatelizacji wynikédw badan posmiertnych z
ostatnich lat bylo pobranie nerek od dawcy chorego na chtoniaka, co zakonczylo sie
zgonem obu biorcow tych narzaddéw w nastepstwie przeszczepienia im z nerkami réwniez
procesu howotworowego).

Proponowane rozwigzanie de facto funkcjonuje juz praktycznie w sytuacjach
wchodzgcych w obszar zainteresowania organéw $cigania, mogtyby wiec zostaé
rozszerzone na inne przypadki pobierania organéw od dawcow, u ktérych nieodwracalne
zatrzymanie czynno$ci moézgu lub krgzenia nie nastgpito z przyczyn kryminalnych (réwniez
w regulaminach dziatania osrodkéw pobierajgcych tkanki i narzady badania sekcyjne
wymieniane sg jako jeden ze sposobow kwalifikacji dawcow). W ten sposéb mozna by
sformalizowaé zasade (raczej w ustawie ,transplantacyjnej" nizli w ustawie o zawodzie
lekarza), iz pierwsza grupa dawcéw poddawana jest rutynowej sekcji ,prokuratorskiej”
przeprowadzanej przez medykow sadowych, za$ druga powinna by¢ kierowana - w miare
mozliwosci - do przyszpitalnych zaktadéw patomorfologii celem wykonania sekc;ji
»Szpitalnej".

Akceptacja proponowanych rozwigzan powinna wynika¢ z przekonania o koniecznosci
wprowadzania zasad ,kultury bezpieczenstwa", ktére stanowig mechanizm zabezpieczajacy
zaréwno interesy pacjentéw (i ich rodzin), jak rowniez samych lekarzy (nie mogg by¢ wiec
interpretowane jako zbedne ucigzliwosci lub przejawy skrajnej podejrzliwosci wobec
personelu medycznego). Pewnym ,kompromisem" ze $rodowiskiem anestezjologiczno-
transplantologicznym moze by¢é wprowadzenie proponowanego trybu ,na probe"
w fakultatywnej formie (jako zalecenia) i ewaluacja praktycznych skutkéw dziatania po 5
latach - zgodnie z delegacjg wprowadzang w art. 43a ust. 3, iz ,Minister wtasciwy do spraw
zdrowia, nie rzadziej niz raz na 5 lat, zleca specjalistom z odpowiednich dziedzin medycyny
dokonanie oceny sposobu i kryteridw, o ktérych mowa w ust. 2, z aktualnym stanem wiedzy
medycznej".

Naczelna Rada

" | Lekarska

ad art. 1 pkt 2 projektu dot. dodawanego art. 43a: w art. 43a ust. 1 zapisano, ze
LStwierdzenie:

- trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu ($mierci mézgu),
- nieodwracalnego zatrzymania krgzenia poprzedzajgcego pobranie narzgdéw -

Uwaga uwzgledniona




nastepuje w sposéb i na podstawie aktualnej wiedzy = medycznej,
z uwzglednieniem kryteribw, o ktérych mowa w ust. 2, okre$lonych przez
specjalistow z odpowiednich dziedzin medycyny powotywanych

i odwotywanych przez ministra wtaSciwego do spraw zdrowia”.
Naczelna Rada Lekarska proponuje przeredagowanie zapisu tiret pierwsze na nastepujace
brzmienie:

1) nastepuje po przeprowadzeniu przez specjalistow, o ktérych mowa w ust. 4i 5

postepowania zgodnego z aktualng wiedzg medyczna, z uwzglednieniem

sposobu i kryteriow, o ktérych mowa w ust. 2”. Zmiana ww. zapisu

uzasadniona jest tym , ze wiedza medyczna nie jest ,sposobem” a moze by¢

podstawg do stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci

mozgu (Smierci moézgu) i stwierdzenia nieodwracalnego zatrzymania krgzenia”

Rada Legislacyjna

1. Podstawowym zagadnieniem wymagajgcym zajecia stanowiska wobec zmian
proponowanych w tej ustawie jest zasygnalizowany wyzej problem okreslania sposobu i
kryteriow stwierdzania trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu oraz
nieodwracalnego zatrzymania krgzenia krwi. Zdaniem Rady Legislacyjnej, o tym, czy dany
akt ogtaszany w dzienniku urzedowym RP zawiera warto$ci normatywne, a w tym przepisy
powszechnie obowigzujgcego prawa, nie decydujg deklaracje inicjatora procesu
legislacyjnego, czy tez uzyte w danym akcie sformutowania zawierajgce stowa typu
~wytyczne” lub ,wskazania, lecz to, czy zawiera on wypowiedzi organu wtadzy publicznej, z
ktérych wynikajg nakazy lub zakazy adresowane do jakiego$ kregu podmiotéw prawa,
majgce charakter generalny i abstrakcyjny. Obowigzek podporzgdkowania sie ustaleniom
zawartym w takim akcie wynika¢ moze czasami nie z niego samego, lecz z innego aktu
(zwlaszcza z ustawy), w ktérym adresaci danego unormowania zostang zobowigzani do
zachowan zgodnych z danym aktem. Moze on nawet by¢ zatytutowany ,instrukcja” lub
~wytyczne”. Zaliczeniu danego aktu do zrédet prawa powszechnie obowigzujgcego nie stoi
na przeszkodzie to, ze jest on adresowany jedynie do pewnej grupy zawodowej (lekarzy,
weterynarzy uprawnionych geodetéw, czy notariuszy). Wszak wszystkie akty wykonawcze
wydawane na podstawie ustaw regulujgcych wykonywanie danego zawodu tym sie wtasnie
charakteryzuja.

Wedtug art. 9 ust. 2 ustawy transplantacyjnej w obecnie obowigzujgcej wersiji kryteria i
sposob stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu ustalajg powotani

1. Uwaga
nieuwzgledniona

Tak sformutowany zapis
projektowanej ustawy
prowadzi do konkluzji, ze
stwierdzanie trwatego
nieodwracalnego ustania
czynnosci mézgu oraz
nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia
poprzedzajgcego pobranie
narzgdow nastepuje na
podstawie aktualnej wiedzy
medycznej, ktoéra znajduje
jedynie odzwierciedlenie w
kryteriach wskazanych w
obwieszczeniu Ministra
Zdrowia. Obwieszczenie
stuzy w tym wypadku
zebraniu i uporzagdkowaniu
aktualnej wiedzy medycznej
oraz jej ogtoszeniu w




przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia specjalisci odpowiednich dziedzin medycyny
przy uwzglednieniu aktualnej wiedzy medycznej. Kolejny ustep art. 9 tej ustawy-
przewiduje, ze minister wtasciwy do spraw- zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”, kryteria i sposéb
stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynno$ci mézgu. Natomiast art. 9 ust. 4
przewiduje, ze trwate nieodwracalne ustanie czynnosci mézgu stwierdza jednomysinie, na
podstawie kryteriéw, o ktérych mowa w ust. 3, komisja ztozona z trzech lekarzy,
posiadajgcych specjalizacje wymieniong w tym przepisie. Podobne uregulowania zawiera
art. 9a ustawy transplantacyjnej wobec stwierdzania nieodwracalnego zatrzymania
krgzenia. Takie uregulowania mogg budzi¢ zasadne zastrzezenia, ze przewidujg ustalanie
wigzgcych lekarzy regut przez podmiot nieposiadajgcy konstytucyjnego upowaznienia do
stanowienia tego typu regut zachowania (art. 9 ust. 2) oraz wprowadzanie ich w zycie w
formie obwieszczenia (art. 9 ust. 4 i art. 9a ust. 2).

2. W projektowanym przepisie art. 43a ust. 1 ustawy o zawodzie lekarza, znajdujemy
niekontrowersyjne sformutowanie, ze to stwierdzanie trwatego nieodwracalnego ustania
czynnosci moézgu (Smierci mdzgu) oraz nieodwracalnego zatrzymania kragzenia krwi
poprzedzajgcego pobranie narzgdéw, ma nastepowac w sposoéb i na podstawie aktualnej
wiedzy medycznej. Problem pojawia sie jedynie z tego wzgledu, ze to sformutowanie
uzupetniane jest o zwrot ,z uwzglednieniem kryteriow (...) okreslonych przez specjalistéw z
odpowiednich dziedzin medycyny powotywanych i odwotywanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia - ogtoszonych przez niego w drodze obwieszczenia w
»Monitorze Polskim” (art. 43a ust. 1 i 2). Tak brzmigce przepisy moga stac sie przedmiotem
kontrowersji i ew. ingerencji Trybunatu Konstytucyjnego, jako upowazniajgce podmiot
niebedacy konstytucyjnym organem wtadzy publicznej do ustanawiania regut postepowania
majgcych obowigzywaé bezwzglednie pewng grupe spoteczng (lekarzy) podczas
wykonywania czynnosci zawodowych.

3. W ocenie Rady Legislacyjnej w projektowanej ustawie nalezy jednoznacznie przesadzic,
ze ,specjalisci z odpowiednich dziedzin medycyny, powotywani i odwotywani przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia”, bedg nie ,okreslac sposéb i kryteria stwierdzania trwatego
nieodwracalnego ustania czynnos$ci mézgu oraz nieodwracalnego zatrzymania krgzenia
krwi” (z ktérych wigzgcy charakter, nie wiadomo z jakiej przyczyny, miatyby mie¢ - zgodnie
z brzmieniem art. 43aust. 1 - jedynie ,kryteria”), lecz ,ustalaé stan aktualnej wiedzy
medycznej” w tym zakresie. Dzieki temu ogtaszane przez ministra obwieszczenie bedzie
mogto by¢ oceniane jako oswiadczenie wiedzy, a nie oswiadczenie woli. W orzecznictwie

ogolnodostepnym i
wiarygodnym zrédle.
Obwieszczenie nie stanowi
oswiadczenia woli, petni
jedynie role o$wiadczenia
wiedzy. Rozumowanie takie
wspiera réwniez fakt, ze
stwierdzanie
nieodwracalnego
zatrzymania krazenia, ktére
nie poprzedza pobrania
narzgdow, nastepuje tylko i
wytgcznie w oparciu o
wiedze lekarza
dokonujgcego stwierdzenia
zgonu, bez odestania do
szczego6towych kryteriow
ujetych normatywnie.
Obwieszczenie, jako wykaz
aktualnych standardéw
medycznych, nie zawiera
zatem elementow, ktore nie
zostaty wprost okreslone w
ustawie - w art. 43a ust. 1
mowa jest o aktualnej
wiedzy medycznej, jako
podstawowym Kkryterium
stwierdzania zgonu w
wyniku wystgpienia tych
dwdch stanéw medycznych.
Obwieszczenie ma wiec
charakter techniczno-
wykonawczy, i jako takie nie
ustanawia norm, a
przedstawia jedynie stan
aktualnej wiedzy medyczne,;.
Takie rozwigzanie
postulowane jest przez
Srodowiska medyczne, jest




sgdowym nie ma jak dotad watpliwosci, ze oswiadczenia wiedzy nie majg waloru aktu
prawnego, a proponowane w projekcie (i wystepujgce w ustawie transplantacyjnej)
sformutowania ,,o0kresla sposob i kryteria takie watpliwosci rodzi¢ moga. Tym bardziej, ze w
obowigzujgcych obecnie ustawach mozemy fatwo wskazac¢ przepisy przewidujgce, ze
,Sposéb” ustalenia okreslonych stanéw faktycznych lub ,kryteria”, ktérymi majg sie kierowac
adresaci norm ustawowych, przybiera¢ majg postac¢ rozporzgdzenia.

4. W projektowanej wersji art. 43 ust. 1 pkt 2 ustawy o zawodzie lekarza, uzyty

zostat zwrot: ,Lekarz moze stwierdzi¢ zgon na podstawie (...) potwierdzonego trwatego
nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu (Smieré mézgu) albo nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1, dokonanego przez lekarzy
okreslonych w art. 43a ust. 4 albo 5. Podobne sformutowanie uzyte jest w art. 9 obecnie
obowigzujgcej ustawy transplantacyjnej. W ocenie Rady taki zwrot zawiera bigd
frazeologiczny. Oznacza bowiem, ze wyraz ,dokonanego odnosi sie do zwrotéw ,ustania
czynnosci mézgu” i ,zatrzymania krgzenia” (tak. jakby to owi lekarze doprowadzili do
ustania czynnosci mézgu lub do zatrzymania krazenia). A przeciez nie ma i nie powinno
by¢ watpliwosci, ze podstawg stwierdzenia zgonu ma by¢ ,potwierdzenie trwatego
nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu” albo ,potwierdzenie nieodwracalnego
zatrzymania krazenia , dokonane przez lekarzy wskazanych w art. 43a ust. 4 albo 5 ustawy
0 zawodzie lekarza. Takie tez sformutowanie powinno by¢ zastosowane w zmienianym
przepisie art. 43 ust. 1 pkt 2 ustawy o zawodzie lekarza.

5. W nowym art. 43a mowa jest o okres$laniu kryteriéw stwierdzania $mierci mézgu lub
nieodwracalnego zatrzymania krgzenia przez specjalistow z odpowiednich dziedzin
medycyny ,powotywanych i odwotywanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia”.
W Zadnym innym przepisie tej ustawy nie uregulowano i nie planuje sie uregulowac
czynnos$ci powotywania i odwotywania tych specjalistéw przez ww. ministra. Kompetencja
ministra do podejmowania takich aktéw jest niejako dorozumiana. Zdaniem Rady
Legislacyjnej warto rozwazy¢, czy jednak — przy okazji nowelizacji ustawy o zawodzie
lekarza — nie wprowadzi¢ do niej bardziej jednoznacznej kompetencji ministra do
powotywania i odwotywania specjalistdw majgcych ustalaé¢ i ocenia¢ aktualnos¢ ustalonych
wczesniej kryteridw' stwierdzania $mierci mézgu oraz stwierdzania nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia (w zw. Z art. 43a ust. 3 tej ustawy). Rzecz w tym, ze zaréwno w
doktrynie prawa, jak i w orzecznictwie sgdowym istnieje przewazajgce stanowisko, ze
kompetencji organéw wiadzy publicznej nie nalezy domniemywac, ze powinny one by¢
okreslone jednoznacznie w przepisach ustawowych. Dodatkowo, obecna i planowania

rowniez zgodne ze
stanowiskiem wyrazonym
przez Rade Ministréw w
piSmie z dnia 25 kwietnia
2016 r., znak:
RCL.DPTK.023.73/2015.

2. Uwaga

nieuwzgledniona
Projektodawca celowo
postuguje sie
sformutowaniem z ,w
uwzglednieniem”. Oznacza
ono, ze przy podejmowaniu
decyzji lekarz powinien
wzig¢ pod uwage kryteria
wskazane w obwieszczeniu,
jednak podstawg
stwierdzenia zgonu w tych
dwdch przypadkach jest
aktualna wiedza medyczna.
O regutach bezwzglednie
obowigzujgcych lekarzy
moéwilibySmy w momencie
uzycia sformutowania
,Zzgodnie”.

3. Uwaga uwzgledniona

4. Uwaga uwzgledniona

5. Uwaga
nieuwzgledniona
Odnosnie powotywania
przez Ministra Zdrowia
zespotu specjalistéw z
odpowiednich dziedzin,
ktérzy weryfikujg kryteria




regulacja powotywania i odwotywania specjalistéw z odpowiednich dziedzin medycyny
moze stac sie przedmiotem zastrzezen, ze stwarza ministrowi nadmiernie dyskrecjonalne
podstawy do podejmowania tych czynnosci, ze jest to regulacja niespetniajgca
konstytucyjnego wymogu okreslonosci przepiséw ustawowych.

6. Ostatnig kwestig budzgcg watpliwosci Rady jest sposdb sformutowania art. 43a ust. 3
ustawy o zawodzie lekarza. Przewiduje on, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia, nie
rzadziej niz raz na piec¢ lat, zleca specjalistom z odpowiednich dziedzin wiedzy dokonanie
oceny zgodnosci sposobu i kryteriow, o ktérych mowa w ust. 2, z aktualnym stanem wiedzy
medycznej. Uzyty w tym przepisie czasownik ,zleca” wskazuje, ze bedziemy mieli tu do
czynienia z umowa zlecenia, bedgcg umowg starannego dziatania, a nie umowg rezultatu.
Tymczasem, pomijajgc w tym miejscu sygnalizowane wczesniej zastrzezenia co do
poprawnosci powierzania tym specjalistom ,okreslania sposobu i kryteriow’” nie powinno
budzi¢ watpliwosci, ze wynikiem owego ,zlecenia” powinien by¢ konkretny wynik w postaci
ustalenia stanu aktualnosci owych sposobodw i kryteriéw, a nie jedynie podejmowanie
staran, aby ten stan ustali¢. Warto zatem rozwazy¢ zastgpienie czasownika ,zleca” bardziej
odpowiednim wyrazem.

zawarte w obwieszczeniu,
pod katem ich zgodnosci z
aktualng wiedzg medyczna,
to kompetencja ta znajduje
Swojg podstawe prawng w
art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z
dnia 8 sierpnia 1996 r. o
Radzie Ministrow (Dz.U. z
2012 r. poz.392, z pozn.
zm.), ktéry stanowi, ze
cztonek Rady Ministrow po
zawiadomieniu Prezesa
Rady Ministrow powotuje
rady i zespoty, jako organy
pomochicze w sprawach
nalezacych do zakresu jego
dziatania.

6. Uwaga uwzgledniona

Rzecznik Praw
Pacjenta

W pierwszej kolejnosci nalezy zwrdocié uwage na propozycje wprowadzenia do ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty art. 43a ust. 2 w zakresie, w jakim upowaznia
ministra wtasciwego do spraw zdrowia do ogtoszenia w drodze obwieszczenia sposobu
stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynno$ci mézgu. Regulacja ta odnosi sie
wprost do praw konstytucyjnych obywatela, prawa do zycia oraz prawa do ochrony zdrowia.
Majac na uwadze, iz obwieszczenie nie jest rodzajem aktu prawnego okreslonego przez
art. 87 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, powzietam watpliwosé co do prawnego
charakteru uregulowania smierci cztowieka, a zatem punktu odniesienia do praw pacjenta.
Istota tresci obwieszczenia wyraznie wskazuje na jego nienormatywny, a zatem niewigzacy
charakter. Kryteria i sposdb stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci
mozgu ustalajg powotani przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia specjalisci
odpowiednich dziedzin medycyny przy uwzglednieniu aktualnej wiedzy medycznej. Komisja
ztozona z trzech lekarzy stwierdza jednomysinie trwate nieodwracalne ustanie czynnosci
mozgu. Stosownie do tresSci obwieszczenia, rozpoznanie sSmierci mozgu nastepuje po
przeprowadzeniu dwuetapowego postepowania kwalifikujgcego. Rozpoznanie to ma
prowadzi¢ do stwierdzenia nieodwracalnej utraty funkcji mézgu. Nalezy zatem podkreslic,
zeobwieszczenie okresla kryteria, ktorymi ma sie kierowa¢ komisja oraz opisuje sekwencje
niezbednych dziatan, ktére komisja ma podjg¢ w celu stwierdzenia $mierci pnia mozgu.
W nastepstwie czego mozna wywodzi¢, ze ustawa nadaje ww. kryteriom i sposobowi ich

Uwagi nieuwzglednione

Odniesienie do uwagi
dotyczacej kwestii ujecia
sposobdw i kryteriow
stwierdzania zgonu w
wyniku trwatego
nieodwracalnego ustania
czynnosci mbézgu oraz
nieodwracalnego
zatrzymania krgzenia w
formie obwieszczenia
zostato omowione w pkt 6
tabeli.

Odnoszgc sie do uwagi
dotyczacej art. 1 projektu
wprowadzajgcego art. 43a
ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty — w




uwzgledniania moc wigzgcg, bowiem nakazuje komisji dziata¢ na ich podstawie. Okreslenie
tej procedury ma jednoczesnie charakter generalno-abstrakcyjny, bowiem dotyczy
kazdorazowych cztonkéw komisji oraz ich powtarzalnych zachowan. Obwieszczenie nie jest
konstytucyjnym zrodiem prawa (art. 87 Konstytucji RP).
Termin ,obwieszczenie" znaczy tyle, co ,komunikat", ,ogtoszenie", ,zawiadomienie"
o charakterze oficjalnym. Obwiesci¢, to inaczej poda¢ do publicznej wiadomosci przez
organ panstwowy okre$lone informacje (por. M. Wotk, O znaczeniu wyrazen ogftoszenie,
obwieszczenie, komunikat i zawiadomienie, Polonica 24-25, 2005, s. 259-279).
W orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego przyjmuje sie, ze tres¢ obwieszczenia nie
moze wybiega¢ poza odzwierciedlenie obowigzujgcego ustawodawstwa. W przeciwnym
wypadku oznaczatoby to, ze organ panstwowy samoistnie ustanowit nowg norme prawng
pretendujgcg do rangi ustawy (orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z 21 stycznia 1997 r.,
sygn. K 18/96, OTK ZU nr 1/1997). O tym jednak, czy konkretne obwieszczenie ma
znaczenie normatywne, decyduje jego tres¢, a mianowicie to, czy wprowadza ono
elementy, ktére nie zostaly wprost ustawowo sprecyzowane (por. wyrok Trybunatu
Konstytucyjnego z 21 czerwca 1999 r., U. 5/98, OTK ZU nr 5/1999, s. 526). Zgodnie z art.
87 ust. 1 Konstytucji zrodtami powszechnie obowigzujgcego prawa Rzeczypospolitej
Polskiej s3g: Konstytucja, ustawy, ratyfikowane umowy miedzynarodowe oraz
rozporzgdzenia. Te akty prawne obowigzujg na catym terytorium Rzeczypospolitej. Sg to
akty prawne wigzagce wszystkich, zaréwno organy panstwowe, jak i obywateli, ale rowniez
osoby i podmioty prawne znajdujgce sie pod jurysdykcjg Rzeczypospolitej. Wobec czego
sposob i kryteria stwierdzenia $mierci mézgu, powinno w mojej ocenie podlegaé regulaciji
prawnej, umieszczonej w akcie prawnym o charakterze powszechnie obowigzujgcym. Na
marginesie pragne przypomnie¢, ze kwestie te poruszatam juz, w piSmie do Ministra
Zdrowia z dnia 14 wrzesnia 2015 r., sygn. RzPP-ZPR.431.1861.2015.

Niezaleznie od powyzszego uprzejmie prosze o rozwazanie mozliwosci zamiany
zapisow art. 43a ust. 4 i 5 projektu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty i nadanie
im nastepujgcego brzmienia:

+4. Trwale nieodwracalne ustanie czynno$ci mézgu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1
stwierdza jednomysinie dwdch lekarzy specjalistéow posiadajgcych Il stopien specjalizacji
lub tytut specjalisty, w tym jeden specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii
badz specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii dzieciecej lub neonatolog,
a drugi w dziedzinie neurologii, neurologii dzieciecej lub neurochirurgii.

5. Nieodwracalne zatrzymanie krgzenia poprzedzajgce pobranie narzgddéw, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 2, stwierdza jednomysinie dwoch lekarzy specjalistow posiadajgcych I
stopien specjalizacji lub tytut specjalisty, w tym jeden specjalista w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii badz specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii
dzieciecej lub neonatolog, a drugi w dziedzinie medycy ratunkowej, choréb wewnetrznych,
kardiologii, kardiologii dzieciecej lub pediatrii.”

zakresie ust. 4 i 5 nalezy
stwierdzi¢, iz nie ma
odrebnej specjalizacji w
zakresie anestezjologii i
intensywnej terapii
dzieciecej. Wprowadzenie
neonatologa i neurologa
dzieciecego umozliwi
orzekanie w oddziatach
noworodkéw prowadzonych
przez neonatologéw.




W tresci proponowanego art. 43a ust. 4 i 5 ww. ustawy wymieniony jest m.in. lekarz
0 specjalizacji w zakresie neurologii dzieciecy, dlatego tez zasadnym jest umieszczenie
w tym miejscu réwniez lekarza specjalisty ,w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii
dzieciecej”. Lekarze o tej specjalnosci powinny mie¢ mozliwos¢ stwierdzania trwatego
nieodwracalnego ustania czynnosci moézgu oraz nieodwracalnego zatrzymania krgzenia
wobec dzieci.

Na posiedzeniu w dniu 31 sierpnia 2016 r. Komisja Wspodlna Rzadu i Samorzgadu Terytorialnego uzgodnita (tj. pozytywnie zaopiniowata)
przedmiotowy projekt
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Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.920.772.2016 /9 / MM

dot.: RM-10-169-16 7 13.12.2016 r. _
: : Pani

Jolanta Rusiniak

Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komdrek, tkanek i narzqdéw, wyraiona przez ministra wlasciwego do spraw cztonkostwa
' Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowna Pani Minister,
W zwigzku z przedfozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizsza opinie.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

Z powazaniem

pAstra
inicznych
at:p Szczzch

Do wiadomosci:




