Projekt z dnia 4 lipca 2017 1.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

W sprawie centralnego rejestru niespokrewnionych daweéw szpiku i krwi pgpowinowej

Na podstawie art. 16 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000) zarzadza sie, co

nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okreéla sposob prowadzenia rejestru, o ktérym mowa w art. 16 ust.
1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 1. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzagdow, zwanego dalej ,, rejestrem”.
§ 2. Rejestr prowadzi si¢ w postaci elektronicznej w systemie teleinformatycznym.

§ 3.1. Rejestr zawiera:

1)  karty danych dawcéw szpiku i komorek krwiotworezych krwi obwodowej;

2) karty danych krwi pepowinowej;

3) dokumentacje procedur doboru dawcy i jednostek krwi pepowinowej z zasobow rejestru.
2. Wydruki dokumentacji procedur doboru dawcy i jednostek krwi pepowinowej z

zasobow rejestru przechowuje sie w postaci papierowe;.
§ 4. 1. Przekazywanie danych do rejestru nastgpuje drogg elektroniczna.

2. Dane przesytane drogg elektroniczng muszg zosta¢ oznakowane w sposéb
umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje nadawcy oraz zapewniajacy bezpieczefistwo

przesylanych danych.
§ 5. 1. Wpisu danych do rejestru dokonuje sie pod kolejnym numerem.

2. Wpis w rejestrze nie moze zostaé usuniety.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



3. Rejestr posiada zabezpieczenia uniemozliwiajgce usuniecie danych wprowadzonych

poprzednio, podczas czynnosci aktualizacji albo wykreslania danych dawcy z rejestru.

4. Rejestr prowadzi si¢ w sposob zapewniajacy jakos$¢ i bezpieczenstwo pobierania,
przeszczepienia i stosowania u ludzi szpiku, komérek krwiotwérczych krwi obwodowej oraz

krwi pgpowinowe;.

§ 6. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,
prowadzac rejestr, jest obowigzane przechowywaé dane gromadzone w rejestrze w sposéb
zapewniajagcy ochrone danych osobowych dawcy przed osobami nieuprawnionymi lub ich

zniszczeniem.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu o g%oszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnos¢ pod wagledem (7} VG 2 -
prawnym i redakcyjnym '

ek

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra/Zdr

sprawie centralnego rejestru niespokrewnionych dawcéw szpiku i krwi pepowinowej (Dz.U. poz. 557 oraz z
2016 . poz. 1120).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego w art.
16 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000), zwanej dalej ,,ustawg”. Zgodnie
z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostat obowigzany przez ustawodawce
do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu prowadzenia rejestru, o ktérym mowa
wust. 1, tj. centralnego rejestru niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi
pepowinowej, uwzgledniajac konieczno$é zapewnienia jakoscei i bezpieczenstwa pobierania,
przeszczepienia i stosowania u ludzi szpiku, komérek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi
pgpowinowej od dawcéw niespokrewnionych oraz uwzgledniajgc mozliwo$é prowadzenia

rejestru w postaci elektroniczne;j.

Centralny rejestr niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi pepowinowej
jest bazg danych o potencjalnych dawcach allogenicznego szpiku, komérek krwiotworczych
krwi obwodowej i krwi pgpowinowej. Rejestr sktada sig z dwoch czesci: rejestru potencjalnych
dawcow szpiku i komdrek krwiotworczych krwi obwodowej oraz rejestru krwi pgpowinowej.
W art. 16 ust. 2 i 3 wskazano jakie dane potencjalnego dawcy szpiku ikomorek
krwiotworczych krwi obwodowej oraz dane krwi pepowinowej zamieszcza si¢ w rejestrze.
Za prowadzenie centralnego rejestru niespokrewnionych potencjalnych dawcoéw szpiku 1 krwi
pepowinowe] odpowiedzialne jest Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw

Transplantacji ,,Poltransplant”.

Projektowane rozporzadzenie zastgpi rozporzadzenie obecnie regulujgce te kwestie.
Projektowana zamiana wynika ze zmiany upowaznienia ustawowego zawartego w art. 16 ust. 8
ustawy i ma na celu zagwarantowanie, ze sposob prowadzenia rejestru zapewni jako$é
i bezpieczenstwo pobierania, przeszczepienia i stosowania u ludzi szpiku, komérek

krwiotworczych krwi obwodowej oraz krwi pepowinowe;j.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogtoszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzgdzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.



Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom

i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na sektor mikro, malych i $rednich

przedsigbiorstw.



Nazwa projektu Data sporzgdzenia

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie centralnego rejestru lzi(?gkz’o” 8

niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pgpowinowej PRI S R e
S TUUSL O Uslavy y 4L Ullla 1 1iped ZUv 1. U

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace pobieraniu, przechowywaniu i

Ministerstwo Zdrowia przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | (Dz. U. 22017 r. poz. 1000)
lub Podsekretarza Stanu . s o
Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nrw wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Mz SN

Agnieszka Beniuk-Patota — Dyrektor Departamentu Polityki
Zdrowotnej w Ministerstwie Zdrowia

ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

tel. 22 63 49 572, 22 826 08 94, fax. 22 634 93 76

e-mail: a.beniuk@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozquywany?

'PrOJekt rozporzadzenia stanowi reahzac_]c; upowazmema ustawowego zawartego w art. 16 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000),
zwanej dalej ,,ustawg”. Projektowane rozporzgdzenie okresla sposdb prowadzenia rejestru, o ktérym mowa w ust. 1

ustawy, tj. centralnego rejestru niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi pgpowinowej.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym.pianaﬁfané narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rozporzadzenie okresla zasady prowadzenia rejestru, wskazuje jakie dane sa w nim gromadzone oraz procedury
gwarantujgce ochrone danych osobowych dawcy przed osobami nieuprawnionymi lub ich zniszczeniem. Uwzgledniono
w nich koniecznos¢ zapewnienia jakodci i bezpieczefstwa pobierania, przeszczepienia i stosowania u ludzi szpiku,
komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowej oraz mozliwos¢ prowadzenia rejestru w postaci
elektronicznej. Centralny rejestr niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi pepowinowej jest bazg danych
o potencjalnych dawcach allogenicznego szpiku, komoérek krwiotwoérczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej. Rejestr
sktada si¢ z dwoch czesci: rejestru potencjalnych dawcow szpiku i komorek krwiotwdrezych krwi obwodowej oraz
rejestru krwi pepowinowej. W art. 16 ust. 2 i 3 wskazano jakie dane potencjalnego dawcy szpiku i komdrek
krwiotworczych krwi obwodowej oraz dane krwi pgpowinowej zamieszcza sie w rejestrze. Za prowadzenie centralnego
rejestru  niespokrewnionych potencjalnych dawcow szpiku i krwi pepowinowej odpowiedzialne jest Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,, Poltransplant”.

Projektowane rozporzgdzenie zastapi rozporzadzenie obecnie regulujace te kwestie. Projektowana zamiana wynika ze
zmiany upowaznienia ustawowego zawartego w art. 16 ust. 8 i ma na celu zagwarantowanie, Ze sposob prowadzenia
rejestru zapewni jakos¢ i bezpieczenstwo pobierania przeszczepienia i stosowania u ludzi szpiku, komoérek
krwmtworczych krwi obwodowej oraz krwi pqpowmowe]

| 3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szcmgoinoﬁm kramch czlonkowsk:ch OECD/UE?

Brak 1nf0rmac_]1

4. Podmioty, na ktére oddzmlu]e pro;ekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie

Centrum  Organizacyjno- 1 Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Koordynacyjne do  Spraw
Transplantacji Transplantacji ,,Poltransplant”
Poltransplant” prowadzenie jest
7 odpowiedzialne za

prowadzenie centralnego

rejestru  niespokrewnionych
potencjalnych dawcow szpiku
i krwi pepowinowej

Osrodki dawcow szpiku 14 jednostek Krajowe Centrum Bankowania | O$rodki dawcow  szpiku
Tkanek i Komodrek  w | przekazuja do centralnego

Warszawie rejestru  niespokrewnionych

potencjalnych dawcow szpiku

dane pozyskanych

potencjalnych dawcdw szpiku




Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).
Rownolegle z uzgodnieniami z czlonkami Rady Ministréw, projekt zostal przestany do opiniowania i konsultacji

publicznych na okres 7 dni nastepujgcym podmiotom:

1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” w Warszawie;
2) Federacji Pacjentéw Polskich;

3) Forum Zwigzkow Zawodowych;

4) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

5) Konfederacji ,,Lewiatan”;

6) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie hematologii;

7) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie immunologii klinicznej;

8) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigcej;
9) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie transplantologii klinicznej;

10) Krajowej Radzie Transplantacyjnej;

11 Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w Warszawie;

12) NSZZ ,Solidarno$é™;

13) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

14) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

15) Radzie Dialogu Spolecznego;

16) Stowarzyszeniu Pacjentdw Primum Non Nocere w Bialymstoku,

17) Stowarzyszeniu ,,Polska Unia Medycyny Transplantacyjnej” w Warszawie;

18) Stowarzyszeniu ,,Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologéw™ w Lodzi,

19) Stowarzyszeniu ,,Polskie Towarzystwo Transplantacyjne” w Warszawie;

20) Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta”;

21) Zwigzkowi Pracodawcow Business Centre Club;

22) Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego.

Projekt, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. z 2017 r. poz. 248), zostal opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostgpniony w
Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z cztonkami Rady
Ministrow.

Projekt zostal rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwala
nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i
1204).

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostang omdéwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln z1]

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

Dochody ogélem 0 0

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem 0 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem 0 0

budzet pafistwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédla finansowania

Budzet Panstwa w czescei 46 — Zdrowie.




Dodatkowe informacje, | Nie przewiduje si¢ dodatkowych skutkéw finansowych dla innych jednostek sektora finanséw

w tym wskazanie publicznych zakresie regulacji rozporzgdzenia.
Zrodet danych i

przvietvch do obliczen
r IS

zalozen

7 Wplyw na koukureucyjnoéc gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcwnnwanw przedsiebiorcéw oraz na
| rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa 0 0
pienigznym sektor mikro-, matych i 0 0
(w min zh, érednic:h .
ceny state z przerl:ls1¢b10rstw
2017 1) rodzina, obywatele oraz 0 0

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i

$rednich

przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacje, | Sposob prowadzenia rejestru uregulowany zostal w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25

w tym wskazanie
Zrodet danych i

przyjetych do obliczen

zatozen

kwietnia 2006 r. w sprawie centralnego rejestru niespokrewnionych dawcéw szpiku i krwi
pepowinowej (Dz.U. poz. 557 oraz z 2016 r. poz. 1120). Projektowana regulacja nie zmienia
obcigzen administracyjnych i nie bedzie generowaé dodatkowych obciazen po stronie podmiotow,
na ktdre oddziatuje projekt.

8. Zmiana obclqzeﬂ regulacyjnych (W tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajgcych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie []tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej tabeli X nie

zgodnosci).

[ nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[] inne:

(| zwiekszenie liczby dokumentow

[] zwigkszenie liczby procedur

[] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji.

] nie

[] nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane przepisy nie majg wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[] érodowisko naturalne

[] demografia [ informatyzacja

[[] sytuacja i rozwéj regionalny [[] mienie panistwowe zdrowie
| [ inne: szkolnictwo wyzsze |

Omowienie wplywu

Zapewniona zostanie jako$ci i bezpieczenistwa pobierania, przeszczepienia i stosowania u ludzi
szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej oraz mozliwo$é
prowadzenia rejestru w postaci elektroniczne;j.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Proponuje sie, aby przepisy rozporzadzenia weszly w Zycie z dniem nésf@pujqqyrh po dniu._og_lo_szeni_a_._

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

Nie dotyczy.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




