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Art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134, z późn. zm.) 
Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia:
MZ 1470


	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Obowiązek wykonywania przez banki tkanek i komórek badań w kierunku wykrywania wirusa SARS-CoV-2 przy kwalifikacji dawców komórek i tkanek został wprowadzony rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2020 r. zmieniającym rozporządzenie w sprawie wymagań, jakie powinien spełniać system zapewnienia jakości w bankach tkanek i komórek (Dz. U. z 2020 r. poz. 2308) – w związku z wprowadzonym stanem epidemii spowodowanej koronawirusem SARS-CoV-2. 

Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej (jak również w piśmiennictwie światowym) nie odnotowano udokumentowanego przypadku przeniesienia wirusa SARS-CoV-2 przez krew, komórki czy tkanki, w tym płatki rogówkowo-twardówkowe. W związku z powyższym obowiązek wykonywania badań w kierunku wykrywania wirusa SARS-CoV-2 przy kwalifikacji dawców komórek lub tkanek zostanie usunięty z rozporządzenia. 


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


	Projekt rozporządzenia ma na celu dokonanie zmian w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2008 r. w sprawie wymagań, jakie powinien spełniać system zapewnienia jakości w bankach tkanek i komórek (Dz. U. z 2015 r. poz. 967, z późn. zm.) przez likwidację wymogu uwzględniania wyniku badania PCR w kierunku SARS-CoV-2 dla dawców komórek lub tkanek, co znacznie ułatwi koordynację pobrań oraz zwiększy ich liczbę na etapie kwalifikacji, jak również zmniejszy liczbę pobrań zakończonych utylizacją.

	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  
	57
	Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek
	Pobieranie tkanek i komórek

	Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek
	1

	Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów
	Nadzór merytoryczny nad bankami tkanek i komórek  

	Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji „Poltransplant”
	1
	Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów
	Nadzór merytoryczny nad przestrzenią transplantacyjną w Polsce

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

	W ramach konsultacji poprzedzających przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji) projekt został przekazany Radzie Organizacji Pacjentów. 

Projekt w ramach opiniowania i konsultacji publicznych, na okres 30 dni, został przekazany następującym podmiotom:
1) Prezesowi Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów; 

2) Prezesowi Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
4) Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia; 

5) Głównemu Inspektorowi Sanitarnemu; 

6) Naczelnej Radzie Lekarskiej; 

7) Naczelnej Radzie Pielęgniarek i Położnych; 

8) Krajowej Radzie Transplantacyjnej;

9) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie transplantologii klinicznej;

10) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie chorób zakaźnych;

11) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie epidemiologii;

12) Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komórek;

13) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu ds. Transplantacji „Poltransplant”;

14) Polskiemu Towarzystwu Transplantacyjnemu;

15) Polskiemu Stowarzyszeniu Koordynatorów Transplantacyjnych;

16) Polskiej Federacji Pacjentów DIALTRANSPLANT;

17) Stowarzyszeniu „Życie po przeszczepie”;

18) Rzecznikowi Praw Pacjenta;

19) Rzecznikowi Praw Obywatelskich;

20) Bankom tkanek i komórek.
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 zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projekt został również udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	 (ceny stałe z 2017 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Wydatki ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	Wprowadzone zmiany nie będą miały wpływu na sektor finansów publicznych, w tym na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego.


	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 oraz podmiotów leczniczych.

	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
	
	
	
	
	
	

	
	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, gospodarstwa domowe oraz osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Wykreślenie konieczności wykonywania badań w kierunku SARS-CoV-2 dla dawców komórek lub tkanek przyspieszy wykonywanie zabiegów przeszczepów, a także ułatwi koordynację pobrań oraz zwiększy ich liczbę, co pozytywnie wpłynie na zapewnienie bezpieczeństwa biorców. 

	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

	 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

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

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 
 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Komentarz:

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Proponowane zmiany będą miały pozytywny wpływ na zdrowie obywateli. Wykreślenie konieczności wykonywania badań w kierunku SARS-CoV-2 dla dawców komórek i tkanek przyspieszy wykonywanie zabiegów przeszczepów, a także ułatwi koordynację pobrań oraz zwiększy ich liczbę, co pozytywnie wpłynie na zapewnienie bezpieczeństwa biorców.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie z po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

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

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

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

	Brak


