Projekt z dnia 11 stycznia 2010 r.

Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia"

w sprawie szkolen oséb, ktorych czynnosci bezposrednio wplywaja na jakosé

komorek, tkanek lub narzadéw, a takze bezpieczenstwo dawcow i biorcéw?

Na podstawie art. 40a ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdéw (Dz. U. Nr 169, poz.

1411 oraz z 2009 r. Nr 141, poz. 1149) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) ramowe programy szkolen osoéb, ktérych czynnosci bezpos$rednio wptywajg

na jakos¢ komorek, tkanek lub narzadéw oraz bezpieczenstwo dawcow i

biorcdw, w zakresie:
a) pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadéw oraz szpiku,
komoérek krwiotwdrczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej,
b) pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji,
przechowywania i dystrybucji komoérek i tkanek oraz pozyskiwania szpiku,
komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej

- zwanych dalej ,szkoleniami”;

2) sposob dokumentowania przebiegu szkolen;

3) wzér zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, zwanego dalej ,zaswiadczeniem”,

4) szczegdtowe wymagania wobec jednostek, w ktérych odbywaja sie szkolenia.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607)

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspoinot
Europejskich:

— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 7.04.2004, str. 48; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, 1. 8, str. 291),
— dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych
dawstwa, pobierania i badania tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.02.2006, str. 40),
— dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwoéci $ledzenia, powiadamiania
o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych
dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.20086, str. 32).
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Projekt z dnia 11 stycznia 2010 r.

§ 2. 1. Ramowe programy szkolen, o ktorych mowa w § 1 pkt 1, dotyczg szkolen
prowadzonych w formie szkolen wstepnych, ustawicznych i uaktualniajgcych,
organizowanych przez:
1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant”, ktére obejmujg wiedze teoretyczng i umiejetnosci praktyczne,
jakie powinien zdoby¢ uczestnik szkolenia, okre$lone w zatgczniku nr 1 do
rozporzqdzenié;
2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek, kitére obejmujg wiedze
teoretyczng i umiejetnosci praktyczne, jakie powinien zdoby¢ uczestnik
szkolenia, okreslone w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.
2. Szkolenia ujete w ramowych programach szkolen mozna realizowa¢ w formie
kurséw tematycznych obejmujacych petny zakres szkolen, okreslony odpowiednio w
zatgcznikach nr 11 2 do rozporzadzenia.
3. Kursy tematyczne, o ktdérych mowa w ust. 2, realizuje sie metodg wyktadow,
internetowych programéw edukacyjnych z ograniczonym dostepem lub zajec
praktycznych w zaktadach opieki zdrowotnej, bankach tkanek i komorek oraz
medycznych laboratoriach diagnostycznych wykonujgcych zadania, o ktérych mowa
w § 1 pkt 1.

§ 3. Wz6r zaswiadczenia jest okreslony w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Szkolenia organizowane przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,Poltransplant” albo Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i
Komoérek, w jednostkach, o ktérych mowa w art. 40a ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw,
zwanej dalej ,ustawq”, odbywajg sie po spetnieniu nastepujacych wymagari:
1) zawarciu przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant” albo Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i
Komérek oraz wytoniong w drodze konkursu ofert jednostke, w ktérej odbywajg
sie szkolenia, pisemnej umowy dotyczacej realizacji ramowych programow
szkolen;
2) ogloszeniu przez jednostke, w ktdrej odbywajg sie szkolenia, do dnia 15

grudnia kazdego roku programu kurséw tematycznych, o ktérych mowa w § 2
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ust. 2, na nastepny rok wraz z wykazem kadry dydaktycznej prowadzacej te
kursy; |
3) zapewnieniu przez jednostke, w ktorej odbywajg sie szkolenia, sprawnej
organizacji procesu dydaktycznego oraz prowadzeniu w sposéb ciggly
wewnetrznej oceny jakosci szkolen;
4) opracowaniu przez jednostke, w ktérej odbywajg sie szkolenia, w formie
pisemnej, szczegdtowych programéw kursow tematycznych, o ktérych mowa w
§ 2 ust. 2 oraz dokumentacji przebiegu szkolen, uwzgledniajgce] ewidencje
uczestnikéw szkolen prowadzong zgodnie z danymi zawartymi w kartach
szkolen;
5) realizacji programu kurséw tematycznych, o ktérych mowa w § 2 ust. 2, z
zastosowaniem nowoczesnych metod dydaktycznych, adekwatnych do
przedmiotu oraz celu przeprowadzanego kursu.
2. Przepisu ust. 1 pkt 1 nie stosuje sie w przypadku gdy jednostka, w ktérej odbywajg
sie szkolenia, o ktérych mowa w:
1) art. 40a ust. 1 pkt 1 ustawy - jest Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,Poltransplant”;
2) art. 40a ust. 1 pkt 2 ustawy - jest Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i

Komorek.

§ 5. 1. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant”, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz jednostki, w
ktorych odbywajg sie szkolenia, prowadzg dokumentacje dotyczaca:

1) ramowych programéw szkolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 2 ustawy;

2) list oséb bioracych udziat w szkoleniach;

3) zaswiadczen;

4) wynikoéw z odbytych szkolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 5 ustawy.
2. Dokumentacja, o ktoérej mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzona i przechowywana w
formie elektroniczne;.
3. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje sie przez okres co najmniej 5
lat w spos6b zabezpieczajacy przed jej utratg i dostepem osob nieuprawnionych.
4. Dokumentacja przesytana drogg elektroniczng przez jednostke, w ktorej odbywajg
sie szkolenia, do Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji

,Poltransplant” lub Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek, powinna by¢
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oznakowana w sposéb umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje nadawcy oraz
zabezpieczajacy przed jej utratg i dostepem oséb nieuprawnionych.

5. Do przetwarzania danych osobowych stosuje sie wysoki poziom bezpieczenstwa
przetwarzania danych osobowych w systemie informatycznym w rozumieniu
przepiséw wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o

ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926 z pézn. zm.%).

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

dbaelsics. Makulska

%) Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 25, poz.
219 i Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 711 oraz z 2007 r. Nr 165, poz. 1170 i Nr 176, poz. 1238.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ......... (Dz. U.Nr ..., poz. ...)
Zatgcznik nr 1

RAMOWY PROGRAM SZKOLEN: wstepnego, ustawicznego i uaktualniajacego,
organizowanych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,,Poltransplant” - minimalny czas szkolenia 40 godzin

Lp. Tematyka zaje¢, w tym seminaryjnych
1. | Wprowadzenie do zajec.
2. | Historia medycyny transplantacyijnej.
Aktuainy stan przeszczepiania narzadow W Polsce. Zapotrzebowanie na leczenie
przeszczepianiem narzadéw i mozliwosci jego realizacji.
4 Polskie i europejskie przepisy prawne dotyczace pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i
" | narzgddéw.
Stanowisko, rola i pozycja koordynatora pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i
5. | narzadéw. Umocowanie prawne i zawodowe. Koordynacja i organizacja pobierania komorek,
tkanek i narzadéw od os6b zmartych.
6 Koncepcje i kryteria $mierci cztowieka. Rozpoznawanie zgonu. Smieré mozgowa i jej
" | nastepstwa. Smier¢ w mechanizmie zatrzymania krgzenia.
7 Opieka nad dawcg po rozpoznaniu $mierci mozgu. Wyréwnywanie zaburzef ustrojowych.
" | Podtrzymywanie czynnoéci narzadow.
Wskazania | przeciwwskazania do pobrania narzadow od zmartych. .
Identyfikacja mozliwo$ci pobrania narzadu. Potencjat dawstwa. Zasady programu Donor Action.
9. | Psychologiczne aspekty umierania i $mierci. Rozmowa z rodzing zmariego.
10. | Rozmowa z rodzing potencjalnego dawcy narzadow do przeszczepienia.
11. | Rozmowa z rodzing zmartego o pobraniu narzadow.
12. | Pobranie wielonarzadowe. Aspekty chirurgiczne i organizacyjne.
13. | Zasady zabezpieczenia narzadow przed niedokrwieniem. Metody przechowywania.
14. | Niedokrwienie narzadu; wczesne i odlegte nastepstwa.
15. | Wskazania i kwalifikacja chorego do przeszczepienia nerki.
16. | Wskazania i kwalifikacja chorego do przeszczepienia watroby.
17. | Wskazania i kwalifikacja chorego do przeszczepienia serca.
18. | Wskazania i kwalifikacja chorego do przeszczepienia trzustki.
19. | Uktad zgodnosci tkankowej i zasady doboru immunologicznego dawcy i biorcy.
20. | Alokacja i dystrybucja narzadow.
21 Leczenie immunosupresyjne po przeszczepieniu narzadu. Rozpoznawanie i leczenie procesu
" | odrzucania.
22. | Przeszczepianie szpiku, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowe;j.
23. | Pobieranie i przeszczepianie tkanek oka.
24. | Odrebnosci pobierania i przeszczepiania narzaddw u dzieci.
25. | Zasady przejrzystosci bezpieczenstwa i nadzoru przeszczepiania narzadow w Polsce.
26. | Praktyczne aspekty koordynacji - od rozpoznania zgonu do pobrania.
Standardy jakosci i bezpieczenstwa przeszczepiania narzadoéw. Zdarzenia niepozadane. Dawcy
27. | zwiekszonego ryzyka. Zapobieganie przenoszeniu nowotworow  od dawcy do biorcy
przeszczepu.
28. | Powiklania zakazne (wirusowe, bakteryjne i grzybicze) u chorych po przeszczepieniu narzadow.
09 Zasady prowadzenia dokumentacji dotyczacej wszystkich etapoéw koordynacji pobrania
" | wielonarzgdowego.
30. . Przeszczepianie nerek i watroby od dawcow zywych.
31. | Krajowa Lista Os6b Oczekujacych na Przeszczepienie.
32. | Zasady opieki diugoterminowej nad chorym po przeszczepieniu narzgdu.
33. | Ekonomiczne aspekty przeszczepiania narzadow w Polsce.
34. | Praca koordynatora przed, w czasie i po zabiegu przeszczepienia narzadu.
35. | Przeszczepy biostatyczne.
36. | Rozmowa z rodzing zmartego dawcy. Symulacje.
37. | Promocja idei przeszczepiania w spoteczeristwie.
38. | Spoleczno-obyczajowe aspekty przeszczepiania narzgdow.
30. | Promocja przeszczepiania w $rodowisku szpitalnym.
40. | Symulacje poszczegéinych etapow pracy koordynatora.
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Zatgcznik nr 2

RAMOWY PROGRAM SZKOLEN: wstepnego, ustawicznego i uaktualniajacego,

organizowanych przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek - minimalny czas

szkolenia 25 godzin

Lp. Tematyka zajeé, w tym seminaryjnych
1. | Wprowadzenie do zaje¢.
2. | Historia medycyny transplantacyine.
3 Aktualny stan przeszczepiania narzadow w Polsce. Zapotrzebowanie na leczenie
" | przeszczepianiem narzgddw i mozliwosci jego realizagii.
4 Polskie i europejskie przepisy prawne dotyczgce pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i
" | narzadow.
Stanowisko, rola i pozycja koordynatora pobierania i przeszczepiania komoérek, tkanek i
5. | narzadéw. Umocowanie prawne i zawodowe. Koordynacja i organizacja pobierania komorek,
tkanek i narzadéw od os6b zmartych.
6 Koncepcje i kryteria $mierci cziowieka. Rozpoznawanie zgonu. Smieré mozgowa i jej
" | nastepstwa. Smieré w mechanizmie zatrzymania krazenia.
7 Opieka nad dawcg po rozpoznaniu $mierci mozgu. Wyréwnywanie zaburzen ustrojowych.
' | Podtrzymywanie czynnosci narzgdow.
Wskazania i przeciwwskazania do pobrania narzadéw od zmartych.
Identyfikacja mozliwosci pobrania narzadu. Potencjat dawstwa. Zasady programu Donor Action.
9. | Psychologiczne aspekty umierania i $mierci. Rozmowa z rodzing zmariego.
10. | Rozmowa z rodzing potencjalnego dawcy narzadéw do przeszczeplema
11. | Rozmowa z rodzing zmartego o pobraniu narzadow.
12. | Pobranie wielonarzgdowe. Aspekty chirurgiczne i organizacyjne.
13. | Przeszczepianie szpiku, komdrek krwiotwdrczych krwi obwodowej i krwi pepowinowe;.
14. | Pobieranie i przeszczepianie tkanek oka.
15. | Praktyczne aspekty koordynacji - od rozpoznania zgonu do pobrania.
Standardy jakosci i bezpieczenistwa przeszczepiania narzadéw. Zdarzenia niepozgdane. Dawcy
16. | zwiekszonego ryzyka. Zapobieganie przenoszeniu nowotworow od dawcy do biorcy
przeszczepu.
17. | Powiklania zakazne (wirusowe, bakteryjne i grzybicze) u chorych po przeszczepieniu narzgdow.
18 Zasady prowadzenia dokumentacji dotyczace] wszystkich etapéw koordynacji pobrania
" | wielonarzgdowego.
19. | Krajowa Lista Os6b Oczekujacych na Przeszczepienie.
20. | Przeszczepy biostatyczne.
21. | Rozmowa z rodzing zmartego dawcy. Symulacie.
22. | Promocia idei przeszczepiania w spoteczenstwie.
23. | Spoteczno-obyczajowe aspekty przeszczepiania narzgdow.
24. | Promocja przeszczepiania w Srodowisku szpitalnym.
25. | Symulacje poszczegoinych etapéw pracy koordynatora.

www.inforlex.pl

Strona6z 10




Projekt z dnia 11 stycznia 2010 .

Zatgcznik nr 3
WZOR ZASWIADCZENIA O ODBYTYM SZKOLENIU

Temat, data i rodzaj (wstepne, ustawiczne lub uaktualniajgce) odbytego
szkolenia (cYkIu SZKOIBN).....cocvviiiiiiiiiieri e

(pieczeé jednostki w ktorej odbywa sie szkolenie)
ZASWIADCZENIE NR ......... | A POTWIERDZAJACE ODBYCIE SZKOLENIA

Dane uczestnika szkolenia:

1. Imie (imiona) i nazwisko uczestnika szkolenia

2. ObywatelStwo ........ccccoovvimiiiiii

3. Numer PESEL, a w przypadku braku numeru PESEL rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamos¢

4. Data wydania i nr dyplomu ..................

5. Wynik szkolenia...........c.coooviiiennn

(podpis i piecze¢ kierownika jednostki w ktérej odbywa sig szkolenie)
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UZASADNIENIE

W zwiazku z przepisami zawartymi w ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, aby uzyskac
pozwolenie na prowadzenie dziafalnosci, jednostki organizacyjne zajmujace sie
pobieraniem, gromadzeniem, przechowywaniem, testowaniem, przetwarzaniem,
dystrybucjg i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzqdéw muszg spetniac
odpowiednie kryteria i warunki, w szczegolnosci zatrudniony w nich personel
medyczny musi posiada¢ odpowiednie kwalifikacje zawodowe. Do wykonywania
czynnosci zwigzanych z pobieraniem komorek, tkanek i narzadow moze by¢
dopuszczona tylko osoba, ktéra uzyskata specjalistyczng wiedze i umiejgtnosci w tym
zakresie, co Zostafo okreslone w dyrektywach Komisji: 2006/17/WE z dnia 8 lutego
2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. Majgc na uwadze powyzsze,
personelowi wykonujacemu ww. czynnoéci nalezy zapewni¢ warunki szkolenia
i uaktualniania kwalifikacji, zwlaszcza jezeli tego wymagajg zmieniajgce sie
procedury lub rozwdj wiedzy naukowej. Projekt rozporzqdzenia okresla w sposéb
szczegbélowy rodzaje szkolen oraz inne formy i sposoby uzyskiwania wiedzy
specjalistycznej w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzgdow
oraz szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pgpowinowej, a takze
pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania
i dystrybucji komérek i tkanek oraz pozyskiwania szpiku, komorek krwiotworczych
krwi obwodowej i krwi pepowinowej. Projekt rozporzadzenia okresla rowniez wymogi
wobec jednostek, w ktoérych odbywaja si¢ szkolenia, sposob dokumentowania
przebiegu szkolen i wzor zaswiadczenia potwierdzajgcego odbycie szkolenia.
Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz.
337), wraz z przekazaniem do konsultacji spotecznych, projekt rozporzadzenia
zostanie umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacjg norm i aktéw prawnych
umozliwiajacg uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany
informacji okreslonych w przepisach Wspolnoty Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Wszystkie osoby zatrudnione w jednostkach organizacyjnych zajmujgcych sie
pobieraniem, gromadzeniem, przechowywaniem, testowaniem, przetwarzaniem,
dystrybucja i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw i wykonujace czynnos&ci
zwigzane z pobi}eraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem narzadow oraz
szpiku, komérek krwiotwérczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej, jak réwniez
pobieraniem,  gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem,  sterylizacja,
przechowywaniem i dystrybucja komoérek i tkanek oraz pozyskiwaniem szpiku,

komérek krwiotwérczych krwi obwodowej i krwi pepowinowe;.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje w roku 2010 skutkow finansowych
dla jednostek finansowanych ze $rodkéw publicznych. Prowadzenie szkolen
0s6b wykonujacych czynnosci zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem
i przeszczepianiem narzadow oraz szpiku, komérek krwiotworczych krwi obwodowe;j
i krwi pepowinowej, jak réwniez pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem,
przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem i dystrybucjg komérek i tkanek oraz
pozyskiwaniem szpiku, komorek krwiotwérczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej
zostato przeprowadzone w cyklu dwuletnim i zakonczone w roku 2009 ze $rodkow
Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata 2006-2009
,Polgraft”. Nastepny cykl szkolen), zgodnie z przepisami ustawy, zostat przewidziany
na rok 2011 i niezbedna kwota na ten cel zostanie zaplanowana w ustawie
budzetowej na rok 2011 w czesci budzetu panstwa, ktorej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym
na funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosc
gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.
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6. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia

Projektowane regulacie spowodujg wzrost bezpieczenstwa stosowania u ludzi
komérek, tkanek i narzadéw a w nastepstwie doprowadzg do poprawy stanu zdrowia
ludnosci.

7. Zgodno$é¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

8. Konsultacje spofeczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie rozestany do podmiotéw zajmujgcych sie
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw jak
réwniez do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,
Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Pb’foinych, Ogodlnopolskiego
Zwiazku Zawodowego Pielegniarek i Pofoznych, Komisji Wspdinej Rzadu
i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacii "Poltransplant",
publicznych i niepublicznych bankoéw tkanek i komoérek, w tym bankéw krwi
pepowinowej, publicznych i niepublicznych podmiotéw prowadzacych rejestry
potencjalnych dawcow szpiku i osrodkdw przeszczepiajacych komorki lub tkanki.
Ponadto zostanie umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronach
internetowych Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Wyniki konsultacji zostang oméwione, po ich zakornczeniu, w niniejszej Ocenie.
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