Analiza Oceny Skutkéw Regulacji projektu ustawy o leczeniu nieptodnosci

http://legislacja.gov.pl/lista/2/projekt/230033

Niniejszy raport zawiera analize Oceny Skutkéw Regulacji projektu badanego w poprzednich obserwacjach kwartalnych i stanowi

zalgcznik do raportu z obserwaciji procesu legislacyjnego.

Problemem wskazanym w Ocenie Skutkéw Regulaciji (dalej ,OSR”) jest brak unormowan prawnych na poziomie krajowym w
zakresie dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji.

Oszacowano liczbe potencjalnych pacjentow, ktérych sytuacje ma poprawi¢ projektowana regulacja. Positkowano sie danymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Nie podano jednak zrédta uzyskania danych ani informaciji, z ktérego roku pochodza
wzmiankowane dane.

Wprowadzenie regulacji spowoduje konieczno$¢ przestrzegania prawem okreslonych standardéw przez placéwki wykonujace ww.
procedury. Bezpo$rednio ma to spowodowac wyzsza jako$¢ i bezpieczenstwo, wptywajac pozytywnie na zdrowie pacjentow i
zmniejszenie liczby reakcji i zdarzen niepozadancyh.

Dodatkowo wskazano, ze nieptodnos¢ wystepuje coraz czesciej i powoduje ztozone skutki spoteczne, takie jak kryzysy w zwigzkach,
a takze przyczynia sie do wystepowania nerwic, bezsennosci, depresji. Nie podano zrédta, ktére popieratoby te teze. Niemoznosé
posiadania naturalnego potomstwa przez osoby dotkniete nieptodno$cig ma takze wptywac ujemnie na przyrost naturalny w kraju.
Nie wskazano innych sposob rozwigzania ww. problemoéw spotecznych niz medycznie wspomagana prokreacja. Nie zidentyfikowano
przyczyn wzrastajacej populacji 0séb dotknietych nieptodnoscia. Ustawa ma przede wszystkim rozwigzaé¢ problem prawny, tj. brak
przepisow regulujacych ten aspekt medycznych procedur. Ma takze pomoc uniknaé lub zmniejszy¢ kare, ktéra moze zostaé
natozona na RP przez Unige Europejska z powodu niepetnej transpozyciji dyrektyw.

Celem regulacji jest wprowadzenie przepisow prawa normujacych procedury dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania,
przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreaciji. Projekt przewiduje powstanie rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji, bankéw komérek
rozrodczych i zarodkow, rejestru dawcow komoérek rozrodczych i zarodkdw oraz powotanie Rady do Spraw Leczenia Nieptodnosci
jako organu opiniodawczo-doradczego dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Nie opisano alternatywnych w stosunku do regulacji mozliwo$ci rozwigzania problemu.

Nie przeanalizowano mozliwosci rezygnacji z regulacji (tzw. opcji zerowe;).

Nie odniesiono sie do wynikow testu regulacyjnego.

Podmioty, na ktére oddziatuje projekt zostaly oszacowane na podstawie informacji od realizatoréw programu Leczenie nieptodnoéci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013 — 2016, szacunkéw WHO i Europejskiego Monitoringu IVF (podsumowanie na
2011). Nie dodano przypisow ani linkéw do miejsc, gdzie mozna znalez¢ ww. dane.

W Ocenie Skutkéw Regulacji nie sprecyzowano szczebla administracji samorzadu terytorialnego, na ktére oddziatuje projekt ani nie
skonkretyzowano zadan w zakresie promocji i ochrony zdrowia rozrodczego, jakie beda wykonywac.

Wydatki z budZzetu panstwa zostaty okre$lone na 1 040 060,08zt w pierwszym roku od wejscia ustawy w zycie, a nastepnie
corocznie state wydatki majg wynosi¢ 820 890,96zt. OSR nie przewiduje wydatkéw z budzetdw jednostek samorzadu terytorialnego
ani pozostalych jednostek. Wdrozenie przepiséw nie pociagnie za sobg zadnych wplywéw do budzetu panstwa, budzetéw JST ani
innych jednostek. Jako zrédto finansowania wskazano lakonicznie $rodki budzetu panstwa pozostajace w dyspozycji ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. W dodatkowych informacjach podano zadania wtadz publicznych, zwigzane z wdrozeniem nowych
przepisdw, ktdre pociggng za sobg koszty, a na koncu podano kalkulacje kosztéw zwigzanych ze zwigkszeniem zatrudnienia w
Ministerstwie Zdrowia, z utworzeniem i funkcjonowaniem rejestréw oraz z obstugg Rady do Spraw Leczenie Nieptodnosci.

OSR jest dos¢ obszerny, ma 18 stron. Podkres$lono w nim przede wszystkim, ze gtéwnym skutkiem wdrozenia przepiséw ustawy
bedzie podniesienie standardéw postepowania w zwigzku z medycznie wspomagang prokeacjq, zwiekszenie bezpieczenstwa
pacjentéw i zmniejszyC ryzyko powiktan i zdarzen niepozadanych. Ewaluacja ma polega¢ na zebraniu informacji o zdarzeniach
niepozadanych oraz efektach postepowania kontrolnego w tych przypadkach i dziatah naprawczych. Pierwsza ewaluacja
przewidywana jest po 30 czerwca 2016r.
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