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ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA M2

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie Wymagan, jakie powinien spelniaé system

zapewnienia jako$ci w bankach tkanek i komérek

Na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu

przeszczepianiu komérek, tkanek j narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, 7 pozn. zm.3))

zarzgdza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2008 . W Sprawie

Wymagan, jakie powinien spetniaé system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komérek

(Dz. U. Nr 190, Poz. 1169) w § 3 w pkt 5 w lit. e tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

»— Wykonanie testéw na obecnosé przeciwciat HTLV-I u dawcy pochodzacego
Z obszarow o wysokiej chorobowosci lub ktérego partnerzy seksualni badz rodzice

pochodza z takich obszaréw,”,

§ 2. Rozporzadzenie wchodzj W Zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w Sprawie szczegélowego zakresy dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika
2008 r. w sprawie Wymagan, jakie powinien spelniaé system zapewnienia jakoéci w bankach
tkanek i komérek (Dz. U. Nr 190, poz. 1169), realizujace upowaznienie ustawowe zawarte
w art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu

komérek, tkanek i narzadow (Dz. U, Nr 169, poz.1411, z pozn. zm.).

Celem dokonywane; zmiany rozporzadzenia jest implementacja do polskiego prawa
przepiséw dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej
dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych
badania dawcéw wszystkich tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 327 27.11.°2019,
str. 24).

Zgodnie z artykulem 2 dyrektywy 2012/39/UE, panstwa czlonkowskie zobowiazane sa
dokona¢ implementacji dyrektywy do narodowego porzadku prawnego do dnia 17 czerwca
2014 r. Implementacja ta polega na zastapieniu, uzytego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan, jakie powinien spefniaé system
zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komoérek, w § 3 w pkt. 5 w lit. e tiret pierwsze

wyrazu ,,zachorowalno$¢™ wyrazem »chorobowogé”,

W swietle najnowszych dowodéw naukowych, wyraz ,.chorobowog¢” 0znaczajacy czesé
populacji dotknigtej dang chorobg jest bardziej precyzyjny, niz wyraz ,,zachorowalnogé”
okreslajacy czestotliwoscé wystgpowania nowych przypadkéw choroby. Takze w praktyce

dane dotyczace chorobowosci s fatwiej dostepne niz dane dotyczace zachorowalnogci.

Dodac¢ nalezy, ze Polska nie jest krajem endemicznego wystepowania HTLV-I, brak tez
jest danych, ktére wskazywalby na Znaczng czestos¢ zakazef tym wirusem oraz nie
obserwuje sie istotnej imigracji z regionéw o duzej prewalencji zarazedi tym wirusem.,
Jednoczesnie prowadzone w 2009 . badania Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa we Wroclawiu wskazaly na sporadyczne wystepowanie HTLV-I. Wsr6d

7000 dawcéw krwii tylko u jednego stwierdzono swoiste przeciwciala.

W zwigzku z tym nie ma koniecznodc] wprowadzania tego badania do panelu badan
obowiazkowych dla dawcéw. O koniecznogci wykonania badan w kierunku wykrycia wirusa
HTLV-I powinien decydowag¢ wywiad spoleczny i medyczny z dawca lub osobami, ktére

dobrze znaja dawce.
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Najwigkszg chorobowos$¢ HTLV-I notuje si¢ w Japonii, USA, Ameryce Potudniowej, na
Karaibach i w Afryce Poludniowej (pomigdzy 1/100 a 1/10 000 w populacji). W Europie
najwigkszg liczbg (1/10 000) notuje si¢ w Wielkiej Brytanii, Francji, Hiszpanii i Portugalii
oraz krajach skandynawskich.

W pozostalym zakresie rozporzadzenie nie zostato zmienione.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.

2039, z p6ézn. zm.).
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 20.01.2014 1.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w .
sprawie wymagan, jakie powinien spetniaé system zapewnienia jakosci Zrodio:

w bankach tkanek i komérek Ustana 2idnis

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujgce
Ministerstwo Zdrowia -
z pbzn. zm.)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Cezary Rzemek Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

(22) 63-49-415

I lipca 2005 r. o pobieraniu,

przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr

. 169, poz.1411,

Nr w wykazie prac - MZ, 126

1. Jaki problem Jest rozwigzywany?

orzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika
Jakodci w bankach tkanek i komérek (Dz. U,
»chorobowosé”.

Celem nowelizacji rozp
powinien spefniaé system Zapewnienia
uzytego w rozporzadzeniu wyrazu

2008 r. w sprawie Wwymagan, jakie
Nr 190,
Przedmiotowa zmiana wynika

poz. 1169) jest zastapienie, |

2. Rekomendowane rozwiazanie,

W tym planowane_narzgdzia interwencji, i oczekiwany efekt

Proponowana zmiana wynika z koniecznogci implementacji do dnia 17 czerwca

2014 . dyrektywy Komisji 2012/39/UE.

3. Jak problem zostal rozwiqzahy W innych. krajach

» W szczegolnosci krajach czl_onkdwskich OECD/UE?

Nie dotyczy
4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt : :
Grupa Wielkosé Zrédlo danych Oddzialywanie

Podmioty dzialajace w 100 podmiotéw Dane wtasne — podmioty, ktére | Bankj tkanek i komérek majg

obszarze pobierania, dzialajacych w otrzymaly stosowne pozwolenia obowiazek stworzenia systemu

przechowywania i obszarze pobierania, ministra wlasciwego do spraw | zabezpieczenia jakosci

przeszczepiania komoérek, przechowywania i zdrowia na prowadzenie okreslony poprzez standardowe

tkanek i narzadéw, w tym przeszczepiania dzialalnosci w obszarze procedury operacyjne

np. osrodki komorek, tkanek i pobierania, przechowywania i odnoszace sie do proceséw i

przeszczepiajace, banki | narzadéw przeszczepiania komérek, czynnosci zwigzanych z;

tkanek i komorek, osrodki tkanek i narzadow pobraniem, przyjeciem,

dawcéw szpiku ' przetwarzaniem,
przechowywaniem, dystrybucja
transportem komoérek lub
tkanek '

Krajowe Centrum -1 podmiot Dane wiasne Krajowe Centrum Bankowania

Bankowania Tkanek i Tkanek i Komérek sprawuje

Komorek nadzér i kontrole nad bankami
tkanek i komérek pod

wzgledem merytorycznym

S. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultac

i

|

Przed opracowaniem projektu nie odbyly si¢ konsultacje.
Projekt rozporzadzenia, z uwagi na porzadkujacy charakter zmian
odregbnie do poszczegblnych podmiotow. Konsultacje publiczne
Informacji Publicznej na stronie internetowej Ministerstwa Zdrow

, nie bedzie, w toku kon

odbeda si¢ poprzez zamieszezenie
ia oraz Rzgdowego Centrum Legis]

sultacji publicznych, przesylany
projektu w Biuletynie
acji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

| (ceny state 22013 1)

Skutki w okresie 10 Iat od wejscia w zycie zmian [z1]

J _
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Lqcznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panistwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wrydatki ogdtem

budzet paristwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdlem

budzet paristwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédla finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych 1
przyjetych do obliczen
zatozen

Wprowadzane projektowanym rozporzadzeniem zmiana nie bedzie miala wplywu na sektor
finanséw publicznych. Badanie objgte projektowanym rozporzadzeniem jest i nadal bedzie

wykonywane z uwagi na te same wskazania medyczne.

Koszty badania anty-HTLV-I/II w IHiT w 2013 r. wraz z badaniem potwierdzajgcym wynosi ok.

180 PLN. W 2013 r. wykonano w IHiT 25 takich badan.

7. Wplyw na konkurencyjnosc gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkqonowame przedsmbwrcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe — nie dotyczy

Skutki

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 1 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w min =1, $rednich
ceny stale z przec.:lsigbiorstw
_____ 1) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usuf)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych i

grednich

przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usuni)
Niemierzalne (dodaj/usun) -

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
Zrodet danych 1

przyjetych do-obliczen

zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektﬁ

x nie dotyczy
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Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ]tak

wymaganymi przez UE (szczegoly w odwréconej tabeli | [] nie
' x nie dotyczy

zgodnosci).
L] zmniejszenie liczby dokumentow [ ] zwiekszenie liczby dokumentéw
[ ] zmniejszenie liczby procedur [[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
inne: [ inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [Jtak
elektronizacji. [J nie
X nie dotyczy
Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ érodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny " | [ mienie panstwowe [] zdrowie
inne:

Omoéwienie wplywu Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na ww. obszary.

11. Planowane wykohanie przepiséw aktu prawnego

Regulacja bedzie realizowana przez te same podmioty, ktére do tej pory stosowaly przepisy obecnie obowiaczujqcegd
rozporzadzenia poprzez wykonywanie stosownych testéw (badari) w kierunku przeciwcial HTLV-1.

12. W jaki sposéb i kiedy nastgpi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Projektowane rozporzadzenie ma charakter porzadkujacy (zmiany opisane powyzej w OSR), dlatego nie jest przewidziana
ewaluacja efektéw projektu. _
13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

brak
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