Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w | 08.05.2023r.
sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek |
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz | Zrodlo:

partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkow oraz | art. 35 ustawy z dnia 25 czerwca 2015r. 0
szczegOtowych warunkoéw pobierania komorek rozrodczych w celu | leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz.
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji 442)
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Zdrowia: MZ 1467

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu
Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Przedmiotem projektowanej regulacji jest ujednolicenie terminu pobierania probek krwi od dawcoéw komorek rozrodczych
okreslonego w §2 ust. 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych
dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla
biorczyni komorek rozrodczych i zarodkow oraz szczegoétowych warunkéw pobierania komorek rozrodczych w celu
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1718) z pkt 4.2. zatacznika III do dyrektywy
2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajaca w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komdrek ludzkich
(Dz. Urz. UE. L Nr 38, 2 09.02.2006 r., str. 40) w brzmieniu nadanym dyrektywa Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada
2012 r. zmieniajaca dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych badania
tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE. L Nr 327, 2 27.11.2012 r., str. 24).

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

Zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla
kandydata na dawce¢ komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla
biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz szczegdtowych warunkéow pobierania komorek rozrodczych w celu
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1718), polegajaca na zmianie § 2 ust. 6 w
zakresie terminu wykonywania badan u dawcow komorek rozrodczych.

W obowigzujacym porzadku prawnym badania nalezy wykona¢ na probce pobranej w okresie trzech miesiecy od
pierwszego pobrania komoérek rozrodczych, natomiast przepisy dyrektywy naktadaja obowigzek wykonania badan na
probee pobranej w terminie trzech miesigcy przed pierwszym oddaniem komorek rozrodczych.

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

Projekt rozporzadzenia stanowi dostosowanie do przepisow Unii Europejskiej.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie

Podmioty posiadajace 70 Rejestr O$rodkéw i Bankow Ujednolicenie wymagan

pozwolenie na dotyczacych dawcow komorek
wykonywanie czynnosci rozrodczych i zarodkow w

osrodka medycznie zakresie standardowych

wspomaganej prokreacji i procedur operacyjnych
banku komorek stanowigcych element systemu

rozrodczych i zarodkow zapewnienia jakosci z

przepisami Unii Europejskiej.
Aktualizacja metod badania
VDRL oraz wynikéw badania
antygenodw RhD.

Pacjenci okoto 15 tys. par Krajowi eksperci w dziedzinie Ujednolicenie wymagan
ginekologii, potoznictwa oraz dotyczacych badan z




nieptodnosci. przepisami Unii Europejskiej.
Aktualizacja metod badania
VDRL oraz wynikéw badania
antygenow RhD.

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

Nie byly prowadzone pre-konsultacje dotyczace projektu rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 30 dni do nast¢pujgcych
podmiotow:

1) Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzagdu Terytorialnego;

2) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

3) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

4) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Polskiemu Towarzystwu Pediatrycznemu;

6) Polskiemu Towarzystwo Ginekologicznemu;

7) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie ginekologii i potoznictwa;

8) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pediatrii;

9) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie neonatologii;

10) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie perinatologii;

11) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie choréb zakaznych;

12) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie dermatologii i wenerologii;

13) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci
14) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pielegniarstwa ginekologicznego i potozniczego;
15) Rzecznikowi Praw Pacjenta

16) Rzecznikowi Praw Obywatelskich

17) Helsinskiej Fundacji Praw Czlowieka

18) Polskiemu Towarzystwu Medycyny Rozrodu i Embriologii;

19) Sekcji Ptodnosci i Nieplodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego;

20) Zwigzkowi Polskich Osrodkéw Leczenia Nieptodnosci i Wspomaganego Rozrodu;

21) Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

22) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant™;
23) Stowarzyszeniu na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian”;
24) Federacji na Rzecz Kobiet i Planowania Rodziny;

25) Federacji Pacjentow Polskich;

26) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

27) Stowarzyszeniu ,,Primum Non Nocere”;

28) Obywatelskiemu Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta”;

29) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

30) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
31) Federacji Zwigzku Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
32) Federacji Zwiazku Pracodawcéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej;

33) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

34) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnosc¢”;

35) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

36) Konfederacji ,,Lewiatan”;

37) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkdéw Zawodowych;

38) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

39) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych;

40) Stowarzyszeniu Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

41) Business Centre Club;
42) Radzie Dialogu Spotecznego.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248) projekt rozporzadzenia zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia, oraz zgodnie z
§ 52 ust. 1 uchwatly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z
2022 r. poz. 348) zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.




Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egcznie (0-10)

Dochody ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 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
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 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
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 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
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodia finansowania

Projekt nie bedzie powodowat skutkéw finansowych dla budzetu panstwa ani jednostek
samorzadu terytorialnego.

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Projekt nie bedzie powodowat skutkéw finansowych dla budzetu panstwa ani jednostek
samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w mln z4, S'redni(fh .
ceny state z przeflsu;blorstw
‘‘‘‘‘‘ r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sektor
niepieni¢znym duzych przedsiebiorstw.
sektor mikro-, matych i | Wejécie w zycie projektu rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na sektor
srednich mikro-, matych i §rednich przedsigbiorstw.
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacje
oraz gospodarstwa ekonomiczng i spoteczng rodziny.
domowe
osoby starsze Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacje
i 0soby ekonomiczng i spoleczng osob niepelnosprawnych oraz osob starszych.
niepetnosprawne

Niemierzalne




Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na gospodarke i przedsigbiorczo$é, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw.

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

X nie dotyczy
Woprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli [] n!e
zgodnosci). D] nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhluzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Woprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ nie
Xnie dotyczy

Komentarz: nie dotyczy.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

(] demografia [] informatyzacja

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

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:

lub wojskowe

Omowienie wplywu

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wplywu na pozostale obszary.

Projektowana zmiana ma na celu dostosowanie prawa krajowego do obowigzujacych przepisow
Unii Europejskiej i stosowanie w Unii Europejskiej jednolitych przepisoéw dotyczacych dawcow
komoérek rozrodczych i zarodkow.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 6 miesiecy 0d dnia ogtoszenia.

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

Zmiana dotyczy dostosowania przepisow krajowych do przepisdéw Unii Europejskiej, nie wymaga odrebnej ewaluacji.

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

Brak.




