Projekt z dnia 22.10.2014 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporziydzenie w sprawie nadania statutu Krajowej Radzie

Transplantacyjnej

Na podstawie art. 41 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu

1 przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z pozn. zm.z))

zarzadza sig, co nastgpuje:

§1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 maja 2006 r.

w sprawie nadania statutu Krajowej Radzie Transplantacyjnej (Dz. U. Nr 84, poz. 584) w

zalaczniku do rozporzadzenia wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w§ 1 wust. | pkt | otrzymuje brzmienie:

.»1) konsultanci krajowi z nastgpujacych dziedzin: transplantologii klinicznej, hematologii,
intensywnej terapii, anestezjologii i intensywne) terapii, nefrologii, ortopedii i
traumatologii narzadu ruchu, chirurgii ogélnej, okulistyki i immunologii klinicznej;”;

2) w § 4 ust. | otrzymuje brzmienie:

»l. Rada obraduje na posiedzeniach odbywajacych si¢ co najmniej 4 razy w roku
kalendarzowym, z zastrzezeniem § 6 ust. 4 pkt 3.”;

3) § 6 otrzymuje brzmienie:

»$ 6. 1. Rada przyjmuje oceny, opinie, ekspertyzy, wnioski i sprawozdania w formie uchwat.

2. Uchwaty Rady sa podejmowane zwykla wigkszoscig gloséw w obecnosci co najmniej
polowy czionkéw Rady, z zastrzezeniem ust. 6.

3. O trybie podjgcia uchwaly decyduje przewodniczacy Rady.

4. Przewodniczacy Rady zarzadza podjecie uchwaly w trybie:

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowic, na podstawie § | ust, 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra

, Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

* Zmiany wymicnionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 141, poz. 1149, z 2010 r. Nr 182, poz.
1228,z 2011 r. Nr 112, poz. 654 oraz z 2014 r. poz. 1000.
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1) gltosowania jawnego albo

2) glosowania tajnego, albo

3) glosowania w trybie korespondencyjnym za posrednictwem poczty elekironicznej bez
koniecznosci stosowania podpisu elektronicznego w rozumieniu art. 3 pkt | ustawy z
dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 262}, gdy
uzasadniajg to okolicznosci, w szczegdlnosci w przypadku koniecznosci pilnego
podjecia uchwaty w danej sprawie.

5. Glosowanie tajne moze by¢ zarzadzone przez przewodniczacego Rady z wlasnej
inicjatywy lub na wniosek cztonka Rady.

6. Uchwaly, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 3, s3 podejmowane zwyktia wiekszoscig gloséw
przy udziale co najmniej potowy czlonkéw Rady. Uchwaly te podpisuje przewodniczacy
Rady lub zastgpca przewodniczacego Rady. W protokole z pierwszego posiedzenia
Rady odbywajacego si¢ po glosowaniu w trybie, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 3,
zamieszcza si¢ podjgte w tym trybie uchwaty.

7. Przewodniczacy Rady po podjeciu uchwaty w trybie, o kiérym mowa w ust. 4 pkt 3,
niezwlocznie informuje czionkéw Rady o wynikach glosowania za posrednictwem
poczty elektronicznej.

8. W przypadku réwnej liczby gloséw decyduje glos przewodniczacego Rady.™;

4) w § 7w ust. 2:

a) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) podjete uchwaty;”,

b) dodaje si¢ pkt 5 i 6 w brzmieniu:

.»J) informacje o trybie podjecia uchwat;

6) wyniki glosowan.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Przedmiotowe rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 maja
2006 r. w sprawie nadania statutu Krajowej Radzie Transplantacyjnej (Dz. U. Nr 84, poz.
584), realizujace upowaznienie ustawowe zawarte w art. 41 ust. 8 ustawy z dnia |1 lipca 2005
r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr

169, poz.1411, z p6zn. zm.).

Wprowadzone w rozporzadzeniu zmiany polegaja na dodaniu do katalogu konsultantéw
krajowych z poszczegdlnych dziedzin medycyny wchodzacych z urzedu w sklad Krajowej
Rady Transplantacyjnej, zwanej dalej ,,KRT”, konsultanta krajowego z dziedziny intensywnej
terapii oraz immunologii klinicznej (§ | statutu KRT). Specjalizacja z zakresu intensywnej
terapii zostala wprowadzona rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 stycznia 2013 r.
w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystow (Dz. U. poz. 26), niezaleznie od
dotychczas funkcjonujacej specjalizacji w dziedzinie anestezjologii iintensywnej terapii.
Utworzenie specjalizacji w dziedzinie intensywnej terapii bylo uzasadniane potrzebg
integracji intensywnej terapii z innymi dziedzinami medycyny, w celu poprawy jakosci
leczenia najci¢zej chorych pacjentéw. Jakkolwiek kompetencje konsultanta w obu ww,
dziedzinach obejmujg pewien wspélny obszar, to jednak powolanie w sklad KRT réwniez
konsultanta w dziedzinie intensywnej terapii obok konsultanta w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii, jest uzasadnione i celowe, biorac pod uwage zakres spraw, ktérymi
zajmuje si¢ KRT. Z kolei potrzeba powolania konsultanta w dziedzinie immunologii
klinicznej wynika z zakresu prac Rady, w tym spraw dotyczacych badan w zakresie doboru
niespokrewnionych dawcéw szpiku. Doprecyzowano réwniez nazwe specjalizacji z zakresu
ortopedii 1 traumatologii narzadu ruchu poprzez dodanie po nazwie tej specjalizacji wyrazéw
»narzadu ruchu”, zgodnie z nazewnictwem zawartym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia

z dnia 2 stycznia 2013 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystéw.

W celu uelastycznienia prac KRT wprowadzono mozliwos¢ korespondencyjnego
dokonywania uzgodnien i glosowania za posrednictwem poczty elektronicznej. Formuta taka
bedzie mogla by¢ wykorzystywana w przypadkach koniecznosci pilnego uzgodnienia
stanowiska KRT, np. wydania opinii w kwestii wydania pozwolenia Ministra Zdrowia na
czynnosci transplantacyjne dla podmiotu leczniczego, ktéremu konczy sie termin
obowigzywania aktualnego pozwolenia i zachodzi koniecznos¢ pilnego wydania nowego

pozwolenia dla zachowania ciaglosci udzielania przez ten podmiot leczniczy $wiadczen
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zdrowotnych. Innym przykiadem potrzeby pilnego uzyskania opinii KRT jest przypadek
cofnigcia pozwolenia Ministra Zdrowia. Nalezy wskaza¢, iz jakkolwiek zgodnie ze statutem
KRT zbiera si¢ ona co najmniej cztery razy w roku, to w dotychczasowej praktyce rocznie
odbywaly si¢ zazwyczaj 4 posiedzenia, co bylo uwarunkowane m.in. kwestiami
organizacyjno-finansowymi. Wprowadzenie rozwigzania polegajacego na mozliwosci
przeprowadzenia uzgodnien pomigdzy czionkami KRT i dokonanie glosowania za
posrednictwem poczty elektronicznej uelastyczni prace KRT i wplynie pozytywnie na
szybkos¢ zalatwiania prowadzonych przez Ministra Zdrowia spraw administracyjnych.

Ponadto w projekcie rozporzadzenia wprowadzono zmiany w § 6, regulujacym kwestie
podejmowania przez Rad¢ uchwal, poprzez bardziej szczegblowe rozpisanie zasad
regulujgcych te kwestie, tak aby nie budzity one watpliwosci czlonkéw Rady i byly bardziej
przejrzyste. Wprowadzono zasadeg, ze w formie uchwal przyjmowane sa oceny, opinie,
ekspertyzy, wnioski i sprawozdania. Okreslone zostaly tryby glosowania tj. glosowanie
jawne, tajne lub glosowanie w trybie korespondencyjnym za posrednictwem poczty
elektronicznej. O trybie glosowania ma decydowaé Przewodniczacy Rady. Ponadto
dookreslono zawarto$¢ protokoléw poprzez wskazanie, ze protokél zawiera oprécz
dotychczas wskazanych punktéw tj. listy uczestnikéw, porzadku dziennego, tresci obrad,
takze podjete uchwaly, jak réwniez informacje o trybie podjecia uchwat i wyniki glosowan.
Wprowadzono réwniez mozliwosé wnioskowania o glosowanie tajne przez czlonka Rady.
Wazna zasadg jest rdwniez wprowadzenie rozwigzania umozliwiajacego podjecie uchwaly w
przypadku réwniej liczby gloséw poprzez decydujacy glos przewodniczacego Rady.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrdw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039, z p6zn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskiej.
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Nazwa projektu

Data sperzgdzenia

e e . Lo . 23.09.2014r.
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie w
sprawie nadania statutu Krajowej Rady Transplantacyjnej Frédio:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujgce Art. 41 ust. 8 ustawy z dnia | lipca 2005 . 0
Ministerstwo Zdrowia pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | (Dz. U. Nr. 169, poz.1611, z pézn. zm.)

lub Podsekretarza Stanu
Cezary Rzemek Podseckretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia -

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu MZ 161

Rafal Gizinski
Departament Polityki Zdrowotnej
(22) 63-49-298

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Celem nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 maja 2006 r. w sprawie nadania statutu Krajowej Radzie
Transplantacyjnej (Dz. U. Nr 84, poz. 584) jest:

dodanie do wykazu dziedzin medycyny, ktérych reprezentujgcy je konsultanci krajowi wchodza do skladu
Krajowej Rady Transplantacyjnej nowych specjalizacji medycyny, tj. intensywnej terapii oraz immunologii
klinicznej. Pierwsza specjalizacja jest nowa specjalizacja i zostala wprowadzona rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 2 stycznia 2013 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystéw (Dz. U. poz. 26),
niezaleznie od dotychczas funkcjonujgcej specjalizacji w dziedzinie anestezjologii i intensywne) terapii.
Utworzenie specjalizacji w dziedzinie intensywnej terapii bylo uzasadniane potrzeba integracji intensywnej
terapii z innymi dziedzinami medycyny, w celu poprawy jakosci leczenia najciezej chorych pacjentéw.
Jakkolwiek kompetencje konsultanta w obu ww, dziedzinach obejmujg pewien wspdiny obszar, to jednak
powolanie w sklad Krajowej Rady Transplantacyjnej réwniez konsultanta w dziedzinie intensywnej terapii obok
konsultanta w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii, jest uzasadnione i celowe, biorac pod uwage zakres
spraw, ktérymi zajmuje si¢ Krajowa Rada Transplantacyjna. Natomiast powolanie do sktadu Rady konsuitanta
w dziedzinie immunologii kiinicznej takze wynika z zakresu prac Rady, w tym spraw dotyczacych badan
w zakresie doboru niespokrewnionych dawcéw szpiku;

wprowadzenie mozliwosci korespondencyjnego dokonywania uzgodnien przez cztonkéw Rady i glosowania za
posrednictwem poczty elektroniczne;j.

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

Celem zmiany jest uelastycznienie prac Rady, szczegélnie w sytuacjach koniecznosci uzyskania stanowiska Rady w trybie

pilnym.

3. Jak problem zostat rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy
4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt
Grupa Wielkosc¢ Zrédlo danych Oddzialywanie
Krajowa Rada Zgodnie z art. 4] Dane wlasne Zmiany wplyng na prace
Transplantacyjna ustawy z dnia | lipca czlonkéw Krajowej Rady
2005 r. o pobieraniu, Transplantacyjnej.

przechowywaniu i
przeszczepianiu
komdrek, tkanek i
narzadéw, Rada liczy
nie wigcej niz 31 oséb.
Aktualnie w skiad
Rady wchodzi 29 oséb

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji
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Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979), w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414, z p6in. zm.), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnieh z czlonkami Rady
Ministréw, zostal on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia, z uwagi na fakt, iz bezposrednio dotyczy dzialalnosci Krajowej Rady Transplantacyjnej (zwanej
dalej KRT), nie byl przesylany odrgbnie do konsultacji publicznych, poza zamieszczeniem w ww. biuletynach oraz
przekazaniem do czlonkéw KRT, ktéra zgodnie z art. 41 ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia | lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow opiniuje projekty akitéw normatywnych w zakresie
pobierania, przechowywania i przeszczepiania komérek, tkanek i narzadéw.

W trakcie konsultacji uwagi zostaly zgloszone przez czlonkéw KRT. W wigkszosci wykraczaly one poza zakres
planowanych zmian z rozporzadzeniu (podniesienie wysokosci wynagrodzenia dia czlonkéw KRT za udzial w
posiedzeniu) i dotyczyly materii regulowanej ustawg z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzadéw, dlatego tez nie zostaly uwzglednione (chodzilo o kwestie wyboru
przewodniczacego KRT, jak réwniez powolanie do skladu Rady Prezesa Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego
dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz dyrektora Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komérek). Nie uwzgledniono takze uwagi wskazujacej, iz w rozporzadzeniu wsréd
konsultantéw krajowych wchodzacych w sklad KRT powinien znalezé si¢ réwniez konsultant krajowy w dziedzinie
onkologii i hematologii dziecigcej, gdyz w sklad KRT wchodzg juz eksperci reprezentujgcy transplantologie kliniczng
u dzieci w zakresie choréb: nerek, serca, watroby, trzustki, pluc, ukladu krwiotwérczego i nowotworowych. Ponadio
osoba zglaszajaca takg uwage nie przedstawila szczegdélowego uzasadnienia, dia ktérego taki konsultant miatby
wchodzi¢ w sklad KRT. Ponadto nie uwzgledniono uwagi sugerujacej, iz powinno by¢ wprowadzone ograniczenie co do
liczby glosowan korespondencyjnych w ciggu np. miesigca, w zwigzku z faktem, ze takie glosowanie odbywaé sig
bedzie w sytuacjach waznych i pilnych, a sugerowane ograniczenie mogloby uniemozliwié przeglosowanie przez
czlonkéw KRT waznej sprawy, tym samym uniemozliwiloby osiagnigcie celu, dla ktérego glosowanie korespondencyjne
Jjest wprowadzane do rozporzadzenia. Z podobnych wzgledéw nie zostala uwzgledniona uwaga dotyczaca wprowadzenia
przepisu do rozporzadzenia okreslajgcego ile czasu ma trwac glosowanie elektroniczne. Nie zostala takze uwzgledniona
uwaga sugerujgca, iz sprawy osobowe czlonkéw KRT powinny by¢ wylgczone z glosowania elektronicznego, gdyz takie
sprawy, stosownie do zadan KRT wymienionych w art. 41 ustawy z dnia | lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, nie sg przedmiotem obrad i poddawania pod glosowanie przez czlonkéw
KRT.

Pozostale uwagi, bardziej o charakterze redakcyjnym, zostaly w projekcie uwzglednione.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z 2013 1) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [z1]

0 | g2 3 4 5 6 7 8 9 10 | tgcznie (0-10)

Dochody ogétem

budzet paristwa

IST

pozoslale jednostki {oddziclnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wprowadzane projektowanym rozporzgdzeniem zmiany nie spowoduja dodatkowych kosztéw

TR dia budzetu panstwa.
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Dodatkowe informacje,

w tym wskazanic
zrédel danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

Dodanie do skladu KRT czlonkéw reprezentujacych nowe specjalizacje nie wplynie na ogélng
liczbe czlonkow KRT, kidrych zgodnie z ustawg z dnia 1 lipca 2005 r. o pobicraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadéw, ma byé nie wigcej niz 31.
Aktualnie w sklad KRT wchodzi 29 czlonkéw. Czlonkowie KRT za udzial w posiedzeniu otrzymuja
po 270 zl, co przy 4 posiedzeniach rocznie daje kwote 1080 zl dla jednego czlonka Rady.

7. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz na
rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe — nie dotyczy

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

0

[ B8
(8]
LA

10 Ltacznie (0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

pieni¢znym sektor mikro-, maiych i

(W min zl, srednich

ceny stale z przedsiebiorstw

..... £) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

W ujeciu duze przedsiebiorsiwa

niepieni¢znym

sektor mikro-, malych i
srednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w Llym wskazanie
Zrédet danych i
przyjetych do obliczeni
zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ tak
wymaganymi przez UE (szczeg6ly w odwréconej tabeli X nie
zgodnosci).
L] zmniejszenie liczby dokument6w [] zwiekszenie liczby dokumentdw
[C] zmniejszenie liczby procedur ] zwi¢kszenie liczby procedur
(X skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydluzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: ] inne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich [ tak
elektronizacji. ] nie
x nie dotyczy

Komentarz: skrécenie czasu dla cofnigcia pozwolenia Ministra Zdrowia na czynnosci transplantacyjne badz dla wydania
pozwolenia, w sytuacji kiedy podmiot leczniczy ubiega si¢ o wydanie kolejnego pozwolenia (celem przedluzenia
udzielania §wiadczen w danym zakresie).

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary
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[] srodowisko naturalne [C] demografia
[] sytuacja i rozwéj regionalny ] mienie panstwowe

inne:

[ informatyzacja
[ zdrowie

Omowienie wplywu

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu ww. obszary.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Regulacja bedzie realizowana przez Ministerstwo Zdrowia oraz KRT,

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

Z uwagi na zakres i charakter wprowadzanych zmian nie jest przewidziana ewaluacja efektéw projektu.

13. Zalgezmiki (istotne dokumenty zrddlowe, badania, analizy itp.)

brak
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