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Źródło: 

Art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2019 r. poz. 1405, z późn. zm.) 
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia: 
MZ 1029

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia ma na celu dokonanie zmian w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2008 r. sprawie wymagań, jakie powinien spełniać system zapewnienia jakości w bankach tkanek i komórek (Dz. U. z 2015 r. poz. 967). W związku z wprowadzonym stanem epidemii spowodowanej koronawirusem SARS-CoV-2 konieczne jest wprowadzenie rozwiązań zapewniających bezpieczeństwo i jakość tkanek i komórek wykorzystywanych do przeszczepiania lub zastosowania u ludzi. Dodatkowo w projekcie uzupełniono przepisy w zakresie możliwości wnioskowania przez banki tkanek i komórek o wykonanie badań dodatkowych, w tym badań laboratoryjnych, obrazowych, histopatologicznych, mikrobiologicznych oraz otwarcia jam ciała.

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Biorąc pod uwagę, że przeciwskazane jest przeszczepianie komórek i tkanek od dawców zakażonych wirusem SARS-CoV-2 i dawców z potwierdzonym kontaktem z osobą zakażoną, a jednocześnie każdy potencjalny zmarły dawca spełnia kryterium osoby podejrzanej o zakażenie SARS-CoV-2, w procesie kwalifikacji wszystkich potencjalnych dawców komórek lub tkanek konieczne jest uzupełnienie dotychczasowego postępowania (wywiad medyczny i  środowiskowy, badanie fizykalne, badania laboratoryjne) o wykonanie testów RT-PCR w kierunku zakażenia wirusem SARS-CoV-2. Jednocześnie w przypadku konieczności pilnej dystrybucji przeszczepu przed uzyskaniem wyniku testu RT-PCR w kierunku zakażenia wirusem  SARS-CoV-2 u dawcy, dopuszcza się dystrybucję warunkową, na wyłączną, potwierdzoną pisemnie, odpowiedzialność lekarza przeszczepiającego na wykorzystanie tkanki lub komórek o nieznanym statusie dotyczącym ich bezpieczeństwa i jakości, i po uzyskaniu pisemnej zgody pacjenta na wykorzystanie do przeszczepienia tkanki lub komórek z niezakończonym procesem kwalifikacji do przeszczepienia.
Dodatkowo w projekcie dokonano zmian w § 3 w pkt. 2 w zakresie lit. e oraz dodano lit. h. ww. rozporządzenia W lit. e doprecyzowano, że raport z badania pośmiertnego jest wykonywany w ramach sekcji sądowo-lekarskiej lub sekcji anatomo-patologicznej. W lit. h wskazano natomiast, że standardowe procedury operacyjne związane z pobieraniem komórek lub tkanek, będą musiały zostać uzupełnione o wymagania dotyczące wyniku badań dodatkowych, w tym badań laboratoryjnych, obrazowych, histopatologicznych, mikrobiologicznych oraz otwarcia jam ciała, wykonywanych na wniosek banku tkanek i komórek. W sytuacji, gdy odstępuje się od zlecenia sekcji, banki tkanek i komórek mogą wnioskować o wykonanie powyższych badań, w tym otwarcia klatki piersiowej i jamy brzusznej dawcy przez lekarza celem oceny stanu narządów wewnętrznych i wykluczenia schorzeń dyskwalifikujących potencjalnego dawcę  komórek lub tkanek.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objęty zakresem prawa Unii Europejskiej.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Banki tkanek i komórek  
	54
	Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek
	Pobieranie tkanek i komórek

	Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek
	1
	
	Nadzór merytoryczny nad bankami

	Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji „Poltransplant” 
	1
	
	Finansowanie wykonania testu RT-PCR w kierunku zakażenia wirusem  SARS-CoV-2 w okresie stanu epidemii

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

	Nie prowadzono konsultacji poprzedzających przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).

Projekt w ramach opiniowania i konsultacji publicznych, na okres 7 dni, został przekazany następującym podmiotom:
1) banki tkanek i komórek posiadające pozwolenie Ministra Zdrowia; 
2) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia; 
3) Główny Inspektor Sanitarny; 
4) Naczelna Izba Lekarska;  

5) Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych;  

6) Naczelna Izba Aptekarska;  

7) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;  

8) Krajowa Rada Fizjoterapeutów;

9) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy;  

10) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych; 

11) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;  

12) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych; 

13) Forum Związków Zawodowych; 

14) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej; 

15) Konfederacja „Lewiatan”; 

16) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców;

17) Związek Rzemiosła Polskiego; 
18) Business Centre Club – Związek Pracodawców;
19) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

20) Federacja Pacjentów Polskich;

21) Stowarzyszenie „Dla Dobra Pacjenta”;

22) Stowarzyszenie Pacjentów „Primum Non Nocere”;

23) Sekretariat Ochrony Zdrowia KK–NSZZ „Solidarność”;

24) KK NSZZ „Solidarność 80”; 

25) Krajowa Rada Transplantacyjna;

26) Konsultant krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;  

27) Konsultant krajowy w dziedzinie hematologii;  

28) Konsultant krajowy w dziedzinie transplantologii klinicznej;

29) Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dziecięcej;

30) Konsultant krajowy w dziedzinie okulistyki;

31) Konsultant krajowy w dziedzinie chirurgii ogólnej;

32) Konsultant krajowy w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

33) Konsultant krajowy w dziedzinie nefrologii;

34) Konsultant krajowy w dziedzinie ortopedii i traumatologii narządu ruchu;

35) Instytut Hematologii i Transfuzjologii;  

36) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek;

37) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji „Poltransplant”;

38) Polskie Towarzystwo Transplantacyjne;

39) Polskie Stowarzyszenie Koordynatorów Transplantacyjnych;
40) Polska Federacja Pacjentów DIALTRANSPLANT;

41) Stowarzyszenie „Życie po przeszczepie”;

42) Związek Pracodawców Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ; 

43) Polska Unia Szpitali Klinicznych; 

44) Stowarzyszenie Menedżerów Ochrony Zdrowia; 

45) Ogólnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Niepublicznych; 

46) Polska Federacja Szpitali; 

47) Rzecznik Praw Pacjenta;

48) Polskie Towarzystwo Koderów Medycznych;

49) Zarząd Główny Polskiego Czerwonego Krzyża.

Projekt, stosownie do przepisów ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), został opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia wraz z przekazaniem projektu do uzgodnień z członkami Rady Ministrów.

Projekt zostanie również udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwałą nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.).

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostaną omówione, po ich zakończeniu, w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Wydatki ogółem
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	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	Wprowadzone zmiany nie będą miały wpływu na sektor finansów publicznych i nie spowodują dodatkowych wydatków dla jednostek sektora finansów publicznych. 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Nie przewiduje się dodatkowych skutków finansowych dla innych jednostek sektora finansów publicznych, w tym w szczególności dla planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia, jednostek samorządu terytorialnego oraz podmiotów leczniczych, w zakresie przedmiotu regulacji rozporządzenia. 

Koszt jednego badania RT-PCR to obecnie 140,00 zł (na podstawie zarządzenia Nr 32/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 marca 2020 r. w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunków rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19), zakładana liczba dawców to 2980, stąd szacowane koszty wykonania testu dla wszystkich potencjalnych dawców tkanek i komórek wynoszą 417 200,00 zł.

Koszt wykonania testu RT-PCR w kierunku zakażenia wirusem  SARS-CoV-2 w okresie stanu zagrożenia epidemicznego (stanu epidemii) pokrywa Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji w ramach posiadanego budżetu w części 46 - Zdrowie.

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym

(w mln zł, 

ceny stałe z 2017 r.)
	duże przedsiębiorstwa
	0
	
	
	
	
	
	0

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	0
	
	
	
	
	
	0

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	0
	
	
	
	
	
	0

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Brak przewidywanego wpływu projektowanego rozporządzenia na działalność mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorstw.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Brak przewidywanego wpływu projektowanego rozporządzenia na sytuację ekonomiczną i społeczną rodziny, a także osób niepełnosprawnych oraz osób starszych.

	Niemierzalne
	
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Nie dotyczy.

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	 nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 tak

 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 zmniejszenie liczby dokumentów 

 zmniejszenie liczby procedur

 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 inne:      
	 zwiększenie liczby dokumentów

 zwiększenie liczby procedur

 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 tak

 nie

 nie dotyczy



	Komentarz:

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 środowisko naturalne

 sytuacja i rozwój regionalny

 inne:      
	 demografia

 mienie państwowe
	 informatyzacja

 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Regulacja będzie miała pozytywny wpływ na zdrowie obywateli. Wykonywanie badań potencjalnych dawców w kierunku zakażenia koronawirusem SARS-CoV-2 pozwoli zminimalizować ryzyko zakażenia koronawirusem biorców przeszczepów. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia. 

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Z uwagi na przedmiot regulacji oraz jego specyfikę nie przewiduje się ewaluacji rozporządzenia po jego wejściu w życie.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak


