宁夏回族自治区眼角膜捐献条例

（征求意见稿）

第一章  总 则

第一条  为了规范眼角膜捐献工作，发展医学科学事业，保障人体健康，结合自治区实际，制定本条例。

第二条  本条例适用于自治区行政区域内眼角膜的捐献登记、接受、分配、使用及其管理等活动。

第三条 本条例所称眼角膜捐献，是指自然人生前自愿表示在其死亡后，由其执行人将眼角膜捐献给医学科学事业的行为；或者自然人生前未表示反对捐献意愿，由其父母、配偶或者子女在其死亡后将其眼角膜捐献给医学科学事业的行为。

第四条  眼角膜捐献与使用应当遵循自愿捐献、无偿使用的原则。自然人享有捐献或者不捐献其眼角膜的权利；任何组织或者个人不得强迫、欺骗或者利诱他人捐献眼角膜。

捐献人的捐献意愿、捐献行为、人格尊严受社会尊重和法律保护。

禁止以任何形式买卖捐献的眼角膜，以及将捐献的眼角膜用于商业活动。

第五条  县级以上人民政府应当加强对眼角膜捐献工作的领导，建立和完善眼角膜捐献工作机制，将所需工作经费列入本级财政预算。

第六条 县级以上人民政府卫生健康主管部门负责本行政区域内眼角膜捐献、分配、使用的行政管理和监督工作。

县级以上红十字会具体负责眼角膜捐献的宣传动员、捐献登记、人道救助、缅怀纪念等日常工作。

公安、民政、交通运输等主管部门应当按照各自职责，做好眼角膜捐献的相关工作。

 广播、电视、报刊、网络等新闻媒体应当开展眼角膜捐献的公益性宣传。

医疗机构及其医务人员从事眼角膜捐献接受、使用、科研等工作。

第七条  县级以上人民政府及相关部门应当鼓励眼角膜捐献行为，对在捐献工作中成绩突出的单位和个人给予表彰奖励。

第二章  捐献登记

第八条  县级以上红十字会是眼角膜捐献的登记机构。其它机构不得从事眼角膜捐献的登记。

登记机构应当向社会公布其名称、地址、联系方式、工作时间和工作流程。

第九条  具有完全民事行为能力的自然人可以登记为眼角膜志愿捐献者。

无民事行为能力或者限制民事行为能力的自然人登记为眼角膜志愿捐献者的，应当征得其监护人的书面同意。

志愿捐献者有权随时撤销其志愿捐献意愿。

第十条  办理眼角膜捐献登记应当填写捐献登记表。捐献登记表应当载明下列事项：  

（一）捐献者的基本情况；  

（二）捐献者或者近亲属意愿；

（三）捐献执行人姓名、联系方式以及同意执行的意见；

（四）眼角膜接受机构的联系方式和接受时限；

（五）其他事项。  

捐献执行人应当由具有完全行为能力的近亲属担任，在捐献人死亡后负责办理捐献登记和接受手续。

第十一条 未办理捐献登记手续的自然人，生前未表示反对捐献意愿，其父母、配偶或者子女可以在其死亡后以书面形式表示同意捐献，并指定捐献执行人，代为办理捐献登记手续。

第十二条 公安、民政、交通运输、卫生健康等主管部门在处理公民死亡案件时，可以适当方式向死者家属提倡眼角膜捐献，并向眼角膜捐献登记机构报告。

第十三条  眼角膜捐献登记机构应当建立眼角膜捐献信息共享机制，畅通信息报送渠道，及时向医疗机构、公安、民政、交通运输等部门通报志愿捐献者信息。

卫生健康、红十字会、公安、民政、交通运输、医疗机构等部门，应当妥善保存眼角膜捐献的相关资料，不得泄露相关信息。

第十四条  眼角膜捐献登记机构在接到相关部门通知后，对于死者生前已登记为志愿捐献者的，登记机构应立即联系捐献执行人，并通知眼库办理接受事宜。

死者生前未登记为志愿捐献者的，登记机构应当与死者父母、配偶或者子女沟通，在取得其同意的前提下，办理捐献登记及接受事宜。

第三章   接受、使用和管理

第十五条  自治区设立具有公益性质的眼库，负责对捐献的眼角膜进行接受、处理、保存、质量评估、质量控制、数据报送。自治区卫生健康主管部门制定眼库的建设标准，并审批设立眼库。自治区眼科质量控制中心对眼角膜捐献实施质量控制。

符合眼库设置标准的医疗机构，均可以提出申请；经审核评定后，按照规定程序审批设置。

自治区卫生健康主管部门负责建立并管理宁夏眼角膜捐献使用分配信息系统，面向全区眼角膜捐献登记机构、眼库和符合眼角膜使用资质的医疗机构开放，并实时公开眼角膜捐献登记、接受、申请排序及其分配使用情况。

捐献眼角膜的捐献接受、分配流程及规则由自治区卫生健康主管部门会同自治区红十字会制定。

第十六条 有以下情形之一的，眼库不予接受：

（一）眼角膜来源不明的；

（二）捐献登记手续不全的；

（三）捐献人死于甲类或者乙类传染病的；

（四）捐献人患有通过眼角膜移植可以传播的其他法定传染病的；

（五）法律、行政法规规定的其他情况。

第十七条 捐献人死亡后，捐献执行人应当及时通知眼角膜捐献登记机构。登记机构应当在宁夏眼角膜捐献使用分配信息系统进行登记，由信息系统按照眼角膜捐献接受规则通知眼库接受捐献，登记机构应当协助眼库办理相关捐献手续。

第十八条  眼库接到接受捐献的通知后，应当在规定的时间内完成眼角膜获取工作。眼库应当对接受到的眼角膜进行质量评估，根据评估结果确定使用用途，并在宁夏眼角膜捐献使用分配信息系统进行登记。

第十九条  眼库在获取捐献人眼角膜前，应当以适当的方式举行尊重逝者的仪式，并由获得中国人体器官捐献管理中心协调员资质的人员见证获取过程。

第二十条  眼角膜获取后，眼库工作人员应当对捐献者的遗体进行相应的恢复。捐献者的遗体由捐献者父母、配偶、子女或者其他近亲属处理，眼库予以配合。

第二十一条  捐献的眼角膜优先用于临床医疗，也可以用于医学研究，不得用做其它用途。

第二十二条  捐献眼角膜的使用分配应当遵循公开、公平、公正、合理的原则。按照捐献者或者其近亲属意愿优先、区内患者优先、病情危重者优先的顺序，根据需求者申报时间先后排序分配使用。宁夏眼角膜捐献使用分配信息系统根据既定的使用分配原则通知眼库分配捐献的眼角膜。眼库不得自主分配、使用眼角膜。

第二十三条 用于临床医疗的眼角膜的获取、保管、运输等费用由自治区财政保障。移植、医学处理费用由接受移植的患者承担。用于医学科研的眼角膜在移交给科研机构前发生的费用由科研机构承担。相关收费标准由自治区医保部门制定。

第二十四条  眼角膜临床使用单位应当取得临床技术应用资格，科研单位应当按规定备案。技术准入和备案办法由自治区卫生健康主管部门制定并负责实施。

第二十五条  眼角膜临床使用和科研单位应当提前在宁夏眼角膜捐献使用分配信息系统预约登记。眼库按照宁夏眼角膜捐献使用分配信息系统发出的使用分配指令，通知使用单位领取、使用眼角膜。使用单位在使用后三日内向眼库书面报告使用情况，并在宁夏眼角膜捐献使用分配信息系统登记。

眼库每季度向自治区卫生健康主管部门、自治区红十字会报告眼角膜接受、分配和使用情况。

第二十六条  眼角膜使用单位原则上不得变更预约的使用用途。

分配后发现眼角膜存在质量问题或者与移植受者匹配不佳的，眼库应当及时召回，并记录相关信息。

对于分配后未用于移植的角膜，应当及时退回眼库。眼库严格记录其运输和保存的相关信息，并重新进行质量评估。经评估可以继续用于移植的，眼库应当向宁夏眼角膜捐献使用分配信息系统登记并再次进入分配流程。

第四章  鼓励和支持

第二十七条  公安、交通运输等部门应当为接受、运送眼角膜提供便利条件。

乘坐汽车、火车、飞机等需要安全检查的交通工具接受、运送眼角膜时，有关部门应当在保证安全的前提下开通绿色通道。

第二十八条  自治区红十字会设立眼角膜捐献救助基金，依法筹集资金，对已经捐献眼角膜的困难家庭予以人道救助。县级以上人民政府应当给予资助。

第二十九条  民政等主管部门应当免除捐献人的基本丧葬费用，并在捐献者遗体接送、火化、殡葬等方面提供便利。

第三十条  眼角膜捐献后，自治区红十字会应当向捐献者家属颁发捐献纪念证书。

自治区红十字会应当集中设立眼角膜捐献纪念场所，在征得捐献人生前同意或者在其死亡后近亲属同意的情况下，将捐献者姓名镌刻在纪念碑上或者将其照片、生平简介陈列于纪念场所内。

各级教育部门可以将眼角膜捐献纪念场所列为青少年教育基地，组织开展社会主义核心价值观、人道主义教育活动。

第五章 法律责任

第三十一条  违反本条例规定，强迫、欺骗或者利诱他人捐献眼角膜的，或者买卖捐献的眼角膜，以及将捐献的眼角膜用于商业活动的，依法追究法律责任。

第三十二条  违反本条例规定，眼库违规接受眼角膜的，由自治区卫生健康主管部门取消眼库资格，并追究眼库负责人及其直接责任人责任。

第三十三条  违反本条例规定，眼角膜捐献登记机构、眼库不认真履行职责，未及时完成登记、接受、保存或者质量评估工作，造成工作严重失误的，由自治区卫生健康主管部门给予警告并责令改正;情节严重的，由自治区卫生健康主管部门取消眼角膜接受资格。

第三十四条  违反本条例规定，眼库未对捐献者的遗体进行相应的恢复，由卫生健康主管部门给予警告，并责令改正。

第三十五条  违反本条例规定，使用眼角膜的单位将捐献的眼角膜用于临床医疗及医学研究以外的其它用途，由自治区卫生健康主管部门取消其眼角膜使用资格，并依法追究相关责任人的责任。构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第三十六条  违反本条例规定，眼库不按照分配流程分配使用眼角膜的，由自治区卫生健康主管部门给予警告，并责令改正。拒不改正的，追究单位负责人及直接责任人的责任。

第三十七条  违反本条例规定，医疗机构未经许可使用眼角膜的，由自治区卫生健康主管部门取消其临床技术资格。科研机构未经备案使用眼角膜的，由自治区科技主管部门吊销其许可证。

第三十八条  违反本条例规定，使用眼角膜的单位无正当理由变更预约使用用途的，由自治区卫生健康主管部门取消其使用眼角膜的技术资格或者备案许可。

第三十九条  违反本条例规定，各相关行政部门、红十字会、医疗机构、眼角膜捐献登记机构、接受机构及其工作人员未履行保密义务、泄露捐献者信息的，由自治区卫生健康主管部门根据造成后果情况追究责任单位及直接责任人员的责任；造成重大影响的，依法追究刑事责任。

第四十条  违反本条例规定，擅自开展眼角膜捐献登记、接受工作的单位，由卫生健康主管部门责令停止违法行为，注销眼科诊疗科目，没收违法所得，并处违法所得八至十倍罚款；情节严重的吊销医疗机构执业许可证；对负有直接责任的医务人员吊销执业医师资格；违法接受的眼角膜交由自治区卫生健康主管部门指定的眼库处理。

第六章  附  则

第四十一条  本条例自  年 月 日起施行。

