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Stosowanie do postanowien § 36 ust. 1§ 38 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. -
Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204), przesylam w zatgczeniu projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wzoru $wiadectwa uzyskania pozwolenia na wykonywanie dziatalnoéci przywozowej, z
uprzejma prosba o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia 23 marca 2017 r.

Z powataniem,
Magdatena Kramska . .

Specjalista ——’ﬁ" ' -
Departament Polityki Zdrowotnej /

Wydziat Transplantologii dlu qo O oG

mail: m.kramska@mz.gov.pl

tel: (22) 634 94 89
fax: (22) 634 92 23




Minister Zdrowia
Warszawa, Y4 03 207
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Wedtug rozdzielnika

Ganon 07 unotno

stosownie-do postanowierr § 36 ust: 11 § 38 ust: 1 uchwaly nr-180 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz.
1006 | 1204), przesylam w zalaczeniu projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wzoru Swiadectwa uzyskania pozwolenia na wykonywanle dziatalnoSci
przywozowej, z uprzejma proébg o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia

{11131 3 I OO

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszezony réwniez na stronie Rzgdowego Centrum

L egislacji w zakiadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Ewentualne uwagi prosze przekazaé takZze drogg elekironiczng na adres:

m.kramska@mz.aov.pf,

Projektowane rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie rownolegle z procedowanym
obecnie projektem ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszozepianiu komorek, tkanek i narzadéw, stad konieczne jest skrocenie terminu

opiniowania i konsultaci publicznych do 7 dni.

Niezgioszenie uwag w powyZszym terminie zostanie uznane za akceptacie projektu.

{ ponaranielt

Z upowaznienia,
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Zatgczniki; Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru swiadectwa uzyskania f)‘&w{ﬁema na
wykonywanie dziatalnoéel przywozowe).
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Banki tkanek | komndrek posiadajgce pozwolenie ministra wiadciwego do spraw zdrowiz,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” w Warszawie,
Federacja Pacjentdw Polskich,

Forum Zwigzkow Zawodowych,

Instytut Praw Pacjenta | Edukacji Zdrowotnsj,

Konfederacja Lewiatan®,

Konsultant krajowy w dziedzinie hematologii,

Kongultant krajowy w dziedzinie onkologil i hematologit dzlecigesi,

Konsultant krajowy w dziedzinie transplantologii kliniczne,

Krajowa Rada Transplantacyjna,

Krajowe Centrum Bankowania Tkanei | Komdrek w Warszawie,

NSZZ Solidarmosd”,

Qgoinopolskie Porozumieniu Zwigzkow Zawodowyeh,

Pracodawcy Rzaczypospolite] Polskiej,

Rada Dislogu Spotecznego,

Stowarzyszenie Pacjentéw Primurm Non Nocere w Biatymstoku,

Stowarzyszenie Polska Unia Medycyny Transplantacyjnef” w Warszawie,
Stowarzyszenie Polskie Towarzystwo Hematologow | Transfuzjologdw” w todzi,
Stowarzyszenie Polskle Towarzystwo Transplantacyine” w Warszawie,
Stowarzyszenie ,Dla Dobra Pacjenta®,

21 Zwigzek Pracodawetw Business Gentre G,

22.

Zwigzek Rzemiosta Polskiego.



Projekt z dnia 6 marca 2017 1.
ROZPORZABZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

W sprawie wzoru §wiadectwa uzyskania pozwolenia na wykonywanie dzialalnosei

PrZYyWozoOwWe]

Na podstawie art, 26 ust. 13 ustawy z dnia 1 lipca 2005 1. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszezepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2015 1. poz. 793, 1893 1 1991 oraz
22017 r. poz. ...} zarzadza si¢, co nastepuje:

przywozowej, stanowigey zalgeznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzgdzenie wchodzi w Zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnos$t pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym

U Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenin
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U, poz. 1908),

N i gy ZASTEPEA DVREKTORA
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WZOR

Zatgeznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ..... 2017 1. (poz. ...)

SWIADECTWO UZYSKANIA POZWOLENIA NA WYKONYWANIE
DZIALALNOSCI PRZYWOZOWEJ NR .....

1. Dane banku tkanek i komérek prowadzacego dzialalno$é przywozowg

1.1

Nazwa (firma)

1.2

Europejski kod banku
tkanek i komérek

113

Adres siedziby

1.4

Adres miejsca odbioru
tkanek lub komorek

1.5

Numer telefonu

1.6

Adres poczty
elektronicznej

1.7

Adres URL strony
internetowej

2. Zekres dziatalnodci przywozowej

2.1

Rodzaj przywozonych
tkanek i komorek

Czynnosci podejmowane

przez dostawcg z panstwa

trzeciego lub
podwykonawce®

Przetwarzanie
K onserwowanie

Pobieranie
Testowanie

Przechowywanie

Status pozwolenia**

2.2

Nazwa przywozonych
tkanek lub komdérek

2.3

Warunki, ktérym
podlega przywoz




2.4

Pafistwo trzecie, w
ktdérym dokonano
pobrania

2.5

Paastwo frzecie, w
ktérym dokonano
innych czynnodei

2.6

Nazwa i pafistwo
dostawcy z panistwa
trzeciego

2.7

Panstwo czionkowskie
Uk, w ktérym ma
nastapi¢ dystrybucja

3. Pozwolenie Ministra Zdrowia

3.1 | Numer pozwolenia
3.2 | Podstawa prawna
wydania pozwolenia
3.3 | Data wygasni¢cia
pozwolenia
| 3.4 | Liczba pozwolen
udzielonych

dotychczas bankowi
tkanek i komérek

3.5

Nazwa organu
udzielajgcego
pozwolenia

3.6

Imie i nazwisko
urzednika
odpowiedzialnego za
wydanie pozwolenia

3.7

Data wydania
pozwolenia




3.8 | Pieczed organu
wydajgcego
pozwolenie i podpis
urzednika
odpowiedzialnego za
wydanie pozwolenia

% Stosuje sie nastgpujace oznaczenia: dla dostawey z pafistwa trzeciego: DP3, dla
podwykonawcy dostawcy z panstwa trzeciego: PW.

*% Stosuje sic nastepujgce oznaczenia: G - pozwolenie przyznane, S - pozwolenie
zawieszone, R - pozwolenie odwotane, C - zaprzestanie dziatalnosei przywozowej.




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego w art.
26 ust. 13 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. 2 2015 r. poz. 793, 1893 1 1991 oraz z 2017 1. poz. ...).,
zwanej dalej ,,ustawg”, Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia, zostal
obowigzany przez ustawodawce do okredlenia, w drodze rozporzadzenia, wzoru éwiadectwa
uzyskania przez bank tkanek i komoérek pozwolenia na wykonywanie dziatalnogel

PYZYyWOZOWE],

Wskutek zmiany ustawy, banki tkanek i komoérek beda mogly prowadzié dziatalnogé
przywozows, czyli dziatalnodé polegajacs na sprowadzaniu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej tkanek tub komorek przeznaczonych do przeszezepiania lub zastosowariia u Tudzi, od
dostawcy z pafistwa trzeciego na podstawie wydanego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia pozwolenia. Zasady prowadzenia dziatalnosci przywozowej wynikajg z przepiséw
dyrektywy Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy
2004/23/WE  w odniesieniu do procedur weryfikacji réwnorzednych norm jakosei i
bezpicczenstwa przywozonych tkanek i komérek (Dz. Urz, UE L 93 2 09.04.2015, str. 56),
zwanej dalej ,,dyrektywa 2015/566”. Dyrektywa naktada obowiazek wydania bankowi tkanek
i komérek $wiadectwa potwierdzajgcego uzyskanie pozwolenia na prowadzenie dzialalnogci

PrZywozowej.

W ustawie, w art. 26 ust, 11, wskazano dane, jakie powinno zawieraé przedmiotowe

swiadectwo. Powinno ono zawierad;
1) numer $wiadectwa;

2) dane banku tkanek i komérek prowadzacego dzialalnosé przywozows, w tym nazwe
(firme), europejski kod banku tkanek i komérek, adres siedziby, adres miejsca odbioru tkanek
lub komorek dla dostawcow, jezeli rézni sie od adresu siedziby banku tkanek i komérek, nuraer

telefonu, adres poczty elektronicznej, adres URL strony internetowe;

3) dane dotyczace zakresu dzialalnodci przywozowej, w tym rodzaj przywozonych tkanek
ub komorek, nazwe przywozonych tkanek lub komoérek, warunki, ktérym podlega przywoz,
jezeli dotyczy, okreslenie pafistwa trzeciego, w ktdrym dokonuje si¢ pobrania tkanek lub

komoérek, okrelenie pafistwa trzeciego, w ktérym dokonuje czynnedei innych niZz pobranie



tkanek lub komérek, nazwe dostawcy i pafistwo trzecie, z ktorego ma nastgpowal przywoz,

pafstwo czionkowskie UE, w kiérym ma nastgpowaé dystrybucja, jezeli dotyczy;

4) dane dotyczgce pozwolenia Ministra Zdrowia, w tym numer pozwolenia, podstawg
prawng wydania pozwolenia, datg wygasnigcia pozwolenia, informacje o liczbie do tej pory
udzielonych bankowi tkanek i komoérek pozwolen, nazwe organu udzielajgcego pozwolenia,
imie i nazwisko urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia, date wydania
pozwolenia oraz podpis urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia i pieczec organu

wydajgcego pozwolenie.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia.

podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzagdzenia Rady Ministrow
7 dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i akiéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.



" Data sporzadzenia

Nazwa projekiu 6.03.2017 1.
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w ‘sprawie WZOH §wia§:1ectwa Frodio:

uzyskania pozwolenia na wykonywanie dziatalnogei przywozowe;j Art. 26 ust. 13 ustawy z dnia 1 lipca 2005 1. o
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace pobieraniu, przechowywaniu i

Ministerstwo Zdrowia przeszczepianiu komérek, tkanek i narzgdéw
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | (Dz U. 22015 r. poz. 793, 1893 { 1991 oraz
fub Podsekretarza Stany 220171 poz. ...)

Katarzyna Glowala - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia , .. .
| Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytoryeznego projektu MZ 121
Agnieszka Beniuk-Patola — Dyrektor Departamentu Polityki '
Zdrowotngj w Ministerstwie Zdrowia

ul. Miodowa 15, §0-952 Warszawa

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

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

L Jakiprowfemjestromwigywamyr . o o o T
Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 26 ust. 13 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszezepianiu komérek, tkanek i narzadoéw (Dz. U, 2 2015 ¢, poz. 793, 1893 i
1991 oraz z 2017 r. poz. ...). Projektowane rozporzadzenie okregla wzor $wiadectwa uzyskania pozwolenia na
wykonywanie dzialalnosci przywozowej. _

i ane rozwigranie, w iym planowane narzedzia interwencil, | oczekiwany efekt o
Banki tkanck i komérek bgda mogly prowadzi¢ dziatalno$é przywozowa, czyli dziatalnosci polegajaca na sprowadzaniu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tkanek lub komorek przeznaczonych do przeszezepiania lub zastosowania u
ludzi, od dostawcy z pafstwa trzeciego na podstawie wydanego przez Ministra Zdrowia pozwolenia. Potwierdzenie
uzyskania ww. pozwolenia b¢dzie nastgpowato w drodzy wydania §wiadectwa wydawanego przez Ministra Zdrowia,
Przedmiotowe $wiadectwo zawieraé bedzie nastepujace dane:

[ 1) numer $wiadectwa,

2) dane banku tkanek i komérek prowadzgcego dziatalnosé przywozowy, w tym nazwe (firmg), europejski kod banku
tkanek | komorek, adres siedziby, adres miejsca odbioru tkanek lub komérek dla dostawcdw, jezeli tézni sig od adresu
siedziby banku tkanek i komorek, numer telefonu, adres poczty elekironicznej, adres URL strony internetowej,

3} dane dotyczace zakresu dzialalnoéei przywozowej, w tym rodzaj przywozonych tkanek lub komérek, nazwe
przywozonych tkanek lub komérek, warunki, ktérym podlega przywoz, Jezeli dotyczy, okreflenie panstwa trzeciego, w
ktérym dokonuje sig pobrania tkanek lub komorek, okreslenie pafistwa trzeciego, w kiérym dokonuje czynnosei innych
niz pobranie tkanek lub komoérek, nazwe dostawcy i pafistwo trzecie, z ktérego ma nastepowaé przywéz, pafistwo
cztonkowskie UE, w ktérym ma nastepowaé dystrybucja, jezeli dotyczy,

4) dane dotyczgce pozwolenia Ministra Zdrowia, w tym numer pozwolenia, podstaws prawng wydania pozwolenia, date
wygasniecia pozwolenia, informacje o liczbie do tej pory udzielonych bankowi tkanek i komérek pozwoles, nazwe
organu udzielajgoego pozwolenia, imig i nazwisko urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia, date wydania
pozwolenia oraz podpis urzednika odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia i piecze organu wydajacego pozwolenie.
3. Jak problem zostat 1 y innyeh keajach, w szezegslnofei krajach czionkowskich OECD/UE? e

Stosowanie ww. regulacji w krajach czlonkowskich UE ma nastgpi¢ od 29 kwietnia 2017 r. Na chwilg obecng brak jest
informacji o sposobie rozwiazania problemu w innych krajach.

na ktdre oddziabije projekt

: Grupa Wielkodé Zrédio danych _ Oddzialywanie
Minister  wlasciwy  do 1 Minister wiadciwy do spraw
spraw zdrowia zdrowia zostanic zobowigzany

do wydania  $wiadectwa
uzyskania przez bank tkanek i
komérek  pozwolenia  na

wykonywaitie dziatalnodci
PrZywozowej
Banki thanek i komorek 45 jednostek Krajowe Centrum Bankowania | Banki tkanek i komérek
prowadzaee dzistalnodé Tkanek 1  Komérek  w | prowadzace dzialalnogé
przywozowa posiadajace Warszawie przywozows, ktére posiadajg
pozwolenie ministra pozwolenie ministrs

wiadciwego do spraw zdrowia

wiadciwego do spraw
bedg otrzymywala $wiadectwo

zdrowia




uzyskania ww. pozwolenia

5. Informatje na temat zakresu, ezasu trwania | podsamowanie wynikow konsiltacj

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajgcych przygotowanie projekiu (tzw. pre-konsultacji).
Rownolegle z uzgodnieniami z czionkami Rady Ministrow, projekt zostal przestany do opiniowania i konsultacji
publicanych na okres 7 dni nastgpujgcym podmiotont:

3] bankom tkanek i komérek posiadajgcym pozwolenie ministra wiadciwego do spraw zdrowia;

2) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” w Warszawie;

3 Federacji Pacjentéw Polskich;

4) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

5 Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

6} Konfederacji ,,Lewiatan™;

)] Konsultantowi krajowemu w dziedzinie hematologii;

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

16) Krajowej Radzie Transplantacyjnej;

i) Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komérek w Warszawie;

12)  NSZZ ,Sclidamos™;

13) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkdw Zawodowych;

14) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej

|15y ~—Radzie Dialogu-Spoleegnegos——— e e
16) Stowarzyszeniu Pacjentdw Primum Non Nocere w Biatymstoku;

1n Stowarzyszeniu ,,Polska Unia Medycyny Transplantacyjnej” w Warszawie;

18) Stowarzyszeniu ,,Polskie Towarzystwo Hematolog6w 1 Transfuzjologdw” w Lodzi;
18) Stowarzyszeniu ,,Polskie Towarzystwo Transplantacyjne” w Warszawie;

2M Stowarzyszeniu ,,Dia Dobra Pacjenta”;

21) Zwiazkowi Pracodawcoéw Business Centre Club;

22) Zwigzkowi Rzemiosla Polskiego.

Projekt, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. 0 dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z pén. zm.), zostat opublikowany na sironie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostgpniony w
Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia wraz z przekazaniem projektu do wzgodnieft z czlonkami Rady
Ministréw,

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

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostang oméwione w raporcie dolgezonym do niniejszej Oceny,

. Wplyw oa et fnansow pubicsnych

(cenystalez...... r.} Skutki w okresie 10 lat od wejécia w Zycie zmian [min 2f]

{ Dochedy ogétem 0 0

budzet patistwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogdlem 0 0

budzet pafistwa

IsT

pozostate jednostki (oddzielnie)

Salde ogdlem

budzet pafsiwa

J8T

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrédia finansowania

Budzet Paristwa w czesci 46 — Zdrowie.




‘ Dodatkowe informacje, | Nie przewiduje sie dodatkowych skutkéw finansowych dla innych Jjednostek sektora finanséw
w tym wskazanie publicznych zakresie regulacii rozporzadzenia.

Zrodet danyeh
przyjetych do obliczen
zatozen

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 I 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa 0 ! 0
pienieznym sektor mikro-, matych i 0 0
{w mln zt, éredrzigh ‘
ceny stale z przefisagblorstw
20171.) rodzina, obywatele oraz 0 _ |
gospodarsiwe domowe
W ujeciu duze prredsiebiorstwa
niepienigfmym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i
przyietych do obliczen
zalozery

8. Zmiana obelazer regulacyjuych (w tym obowiash

[ Tnie dotybiy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzgledaie tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrécone tabeli nie
Zgodnodei), [ nie dotyczy
[_J zmnigjszenie liczby dokumentéw zwigkszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [} zwigkszenie liczby procedur
[] skrdcenie czasu na zatatwienie sprawy [ wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
inne: [T inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do jch L] tak
elektronizacji. [ nie
[ nie dotyczy
Projektowane przepisy nie maja wplywu na rynek pracy.
10. Wplyw na pozostale obszary
[] srodowisko naturalne L] demografia (] informatyzacja
{] sytuacja i rozwoj regionalny [ 1 mienie paistwowe zdrowie
[ ] inne: szkolictwo wyzsze




Zapewnione zostanie wicksze bezpieczefistwo dawcdw 1 biorcdw, a takie zapewniona zostanie
mozliwosdé §ledzenia drogi tkanek i komérek w taficuchu dystrybucii w pafistwach czlonkowskich
Oméwien; : Unii Europejskiej w przypadka tkanek i komérek pochodzacych z padstw trzecich, Nadzor nad
Mmowiehie Wptywh jakodcia thanek 1 komorek zostanie wzmozony poprzez zagwarantowanie, ze tkanki i komdrki
sprowadzane z panstw f(rzecich bedg musialy cobligatoryinie spelniaé te same stamdardy
bezpleczeﬁstwa i jak0§01 co tkaniq i komorki p_qqhod_zgc_e z Un_ii_ Europejskiej.
11, Planowane: Wylmnanie przeyasaw akfu pE: mega -
Proponuje sie, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie z dmem naste;pujacym po dmu ogioszema
12 W jaki spos6b i kiedy nastapi ewalnacj eféktq‘ pr mierniki 2 4
Nie dotyczy.

Za!qczniki (1st9ma éokumeniy iré&iowe, -badzmia_ analley itp)

Brak




