Nazwa projektu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia W sprawie wywozu z
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu na to terytorium
ludzkich komorek, tkanek 1 narzagdow
Ministerstwo wiodace i ministerstwa
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Stawomir Gadomski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Agnieszka Beniuk-Patota

Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej

(22) 63-49-572

Data sporzadzenia:
24 lipca 2018 r.

Zrédlo:

Art. 37a ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. 0 pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu  komorek, tkanek i
narzagdow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000)

wspolpracujace

randze Ministra,

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 651

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zgodnie z art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 23 marca 2017 r. 0 zmianie ustawy 0 pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 798), obecnie obowigzujace
rozporzadzenie wydane na podstawie art. 37a ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2
kwietnia 2010 r. w sprawie wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu na to terytorium
ludzkich komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 485) — utraci moc obowigzujacg w dniu 29 pazdziernika
2018 r. Wobec czego istnieje potrzeba wydania nowego rozporzadzenia regulujacego ten obszar medycyny
transplantacyjne;j.

Prezentowany projekt rozporzadzenia okresla szczegdétowe warunki wywozu ludzkich komorek, tkanek i
narzadoéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu komorek, tkanek i narzadow na to terytorium
oraz sposOb monitorowania stanu wywozonych i przywozonych ludzkich komorek, tkanek 1 narzadow w
drodze miedzy dawcg a biorca.

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

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddzialywanie

minister wlasciwy do 1 nadzor nad systemem

spraw zdrowia transplantacyjnym

Krajowe Centrum 1 uczestnictwo w procedurze

Bankowania Tkanek i przywozu i wywozu

Komorek komorek lub tkanek
wskazanych w art. 37a ust.
2-3a ustawy

Centrum Organizacyjno- 1 uczestnictwo w procedurze

Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji
,Poltransplant”

przywozu i wywozu szpiku,
komorek krwiotworczych
krwi obwodowej, krwi
pepowinowej 1 narzagdow,
zgodnie z art. 37aust. 1i4
ustawy




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

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.
Projekt rozporzadzenia zostat przekazany na okres 14 dni do konsultacji publicznych i opiniowania do
nastepujacych podmiotéw:
1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
2) Glownego Inspektora Sanitarnego;
3) Naczelnej Rady Lekarskiej;
4) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
5) Naczelnej Rady Piel¢gniarek i Potoznych;
6) Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;
7) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;
8) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;
9) Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;
10) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Potoznych;
11) Federacji Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
12) Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;
13) Forum Zwigzkow Zawodowych;
14) Zwigzku Przedsi¢biorcow i Pracodawcow;
15) Federacji Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;
16) Konfederacji ,,Lewiatan”;
17) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarnos¢”;
18) Konsultanta krajowego w dziedzinie transplantologii klinicznej;
19) Konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii;
20) Konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigcej;
21) Krajowej Rady Transplantacyjnej;
22) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” w Warszawie;
23) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;
24) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w Warszawie;
25) Federacji Pacjentow Polskich;
26) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
27) bankéw tkanek i komorek posiadajacych pozwolenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
28) Rady Dialogu Spotecznego;
29) Stowarzyszenia Pacjentow Primum Non Nocere;
30) Stowarzyszenia ,,Polska Unia Medycyny Transplantacyjnej”;
31) Stowarzyszenia ,,Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologow™;
32) Stowarzyszenia ,,Polskie Towarzystwo Transplantacyjne”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.
Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministréw z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.), W
Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji, z zaktadce Rzgdowy Proces Legislacyjny.
Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z cztonkami
Rady Ministrow, zostaton zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | £gcznie  (0-
10)
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Dochody ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Minister Zdrowia 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodia finansowania

Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie

danych i przyjetych
do obliczen zatozen

zrodet

Nie przewiduje si¢ dodatkowych skutkéw finansowych dla innych jednostek sektora
finanséw publicznych, w tym w szczegdlnosci dla planu finansowego NFZ, jednostek
samorzadu terytorialnego oraz podmiotdéw leczniczych, w zakresie przedmiotu regulacji
rozporzadzenia.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢gbiorcow
oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie | 0 1 2 3 5 10 Ltqgcznie (0-
zmian 10)
W ujeciu duze 0 0
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w mln zl, sektor mikro-, | O 0
ceny stale z malych 1 S$rednich
2017r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele | 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W uyjeciu duze
niepieni¢znym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-, | Brak przewidywanego wptywu projektowanego rozporzadzenia na
malych 1 S$rednich | dziatalno$¢  mikroprzedsigbiorcow oraz  matych 1  S$rednich
przedsigbiorstw przedsigbiorstw.
rodzina, obywatele | Brak przewidywanego wptywu projektowanego rozporzadzenia na
oraz gospodarstwa | sytuacj¢ ekonomiczng 1 spoleczng rodziny, a takze 0s6b
domowe niepelnosprawnych oraz oséb starszych.
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie

danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

zrodet Nie dotyczy.

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

4 nie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrocone;j

tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy
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[ | zmniejszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

[ zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich

elektronizacji.

[ ] tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne
[] sytuacja i rozwdj regionalny
[ ] inne:

[ ] demografia

[] informatyzacja

[ ] mienie panstwowe X zdrowie

Omowienie wptywu

Dzigki przedmiotowej regulacji zachowany zostaje odpowiedni standard warunkow
przewozu i wywozu komorek, tkanek i narzadow, co ma bezposredni wplyw na
mozliwo$¢ ich wlasciwego zastosowania klinicznego. Nalezy pamigtaé, ze niewlasciwy
przewdz czy wywoéz komorek, tkanek i narzaddow moze spowodowaé wystapienie
istotnego zdarzenia niepozadanego albo istotnej reakcji niepozadane;j.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Z uwagi na przedmiot regulacji, jego specyfike, nie przewiduje si¢ ewaluacji rozporzadzenia po jego wejsciu w

zycie.

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

brak




