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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie okreslenia sposobu i
organizacji leczenia krwia w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktorych przebywaja pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwia i jej sktadnikami

Przekazany do uzgodnien zewnetrznych
w dniu 21 czerwca 2010 roku

Termin zglaszania uwag uphywa
w dniu 5 lipca 2010 roku

Uwagi prosimy przesytac na adres
m.bandura @mz.gow.pl

ROZPODRZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAL)
zdnia i 2010 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie okreslenia sposobu i organizacji leczenia krwia w zakladach
opieki zdrowotnej, w ktdrych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej skiadnikami

Ma podstawie art, 21 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1937 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681, z
pézn, zm.2') zarzadzz sie, co nastepuje:

g1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 r. w sprawie okreslenia sposobu i erganizagi leczenia
krwig w zakladach opieki zdrowotnej, w ktarych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwiz i jej
sktadnikami (Dz. U, Nr 131, poz. 1607} w § 21 ust, 11 otrzymuje brzmienies:

w11, Osocze i kricprecypitat przechowuije sie w zamrazarkach lub mrozniach, w temparaturza od -18 2C do -23 2C nie
dbuzej niz przez trzy missigee od dniz pobrania, 2 w temperaturze -23 °C lub nizszej - nie dluzej niz przaz 3& missigoy
od dnia pobrania”.

g 2.

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

MINISTER ZDROWIA

UMinister Zdrowiz kieruje dzizberm administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust, 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowege zakresu dzialania Ministra Zdrowia [(Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2-"Zrnian\,-' wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U, z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r. Nr 126,poz. 1382, =
2003 r Mr 223, poz. 2215 oraz z 2007 r. Mr 166, poz. 1172,

UZASADNIENIE

Obacnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 r. w sprawie okreélenia sposobu i
organizacji leczenia krwia w zakltadach opieki zdrowotnej, w ktérych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia
krwia i jej skladnikami

{Dz. U. Nr 91, poz. 160) zostalo wydane na podstawie upowaznienia ustawowego okreslonego w art, 21 ust. 3 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 108, poz. 681, z pézn. zm.)}, zgodnie z ktorym minister
wihascivy do spraw zdrowia zostal zobowigzany przez ustawodawee do okreslenia w drodze rezporzadzenia, sposcbu i
organizacji leczenia krwia w zakladach cpieki zdrowotnej, w ktdrych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia
krwia i jej sktadnikami, uwwzgledniajgc ebowigzki i zadania: kierownika zakladu eopieki zdrowotnej, ordynatora
oddziahy, lekarzy i pielegniarek, sposobu powoblywania banku krwi zakladu opicki zdrowotnej oraz jego lokalizagi i
organizacji pracy, a takze sposobu sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi zaklzdu opiski zdrowotnej oraz
stosowaniem leczenia krwia i jej skladnikami w zakladzie opieki zdrowotnej.

Rozporzadzenie w dotychczasowym brzmieniu w § 21 ust. 11 dopuszcza przechowywania w zamrazarkach lub
mrozniach osocza i krioprecypitatu, w temperaturze od -18 #C do -25 °C przez trzy miesiace od dnia pobrania. a w
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temperaturze -25 °C lub nizszej - przez 24 miesiace od dnia pobraniza,

Dotycheczasowe brzmienie przepisu jest niezgodne =ze standardami Rady Eurcpy oraz z prawem unijnym, &,
Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dniz 22 marca 2004 r. wykonujgcej dyrektyws 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego | Rady w zakresie niektdrych wymagan technicznych dotyczgoych krwi i skladnikdw, a takze wydanymi
na podstawie art. 25 pkt 12 ustawy o publicznej shuzbie krwi Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej
sktadnikow i wydawania, obowigzujacymi w jednostkach organizacyjnych publicznej shuzby krwi.

W przedlofonym projekcie rozporzadzenia zaklada sie, e osocze i krioprecypitat bedzie przechowywane w
zamrazarkach lub mrozniach. w temperaturze od -18 °C do -25 2C nie dluzej niz przez trzy miesiace od dnia pobrania.
a w temperaturze -25 °C lub nizszej - nie dluzej niz przez 36 missiecy od dnia pobrania — przy zalozeniu, iz przedziat
od -18 °C do -23 *C nie uwzglednia osocza przechowywanego w temperaturze réwnej -25 °C,

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia Rady
Ministréw z dniz 22 grudnia 2002 r. w sprawie spesobu funkcjenowania krajowego systemu notyfikaci norm i aktdw
prawnych {Dz. U. Nr 239, poz. 2029, z pdZn. zm.).

Zgodnie z art. 5 ustawy = 7 lipca 2005 r. o dziatalnofci lobbingowej w procasia stanowienia prawa (Dz. U. Nr 163, poz.
1414 z pozn. zm.) projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje akt normatywny

Projektowana regulacja bedzie miala wplyw na Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiclecznictwa, Wajskowe
Centrum Krwiodawstwa i Krwiclecznictwa, Centrum Krwicdawstwa i Krwiolecznictwa ubworzene przez ministra
wihasciwege do spraw wewnetrznych, a takze zaktady opieki zdrowotnej bedace odbiorcami krwi oraz jej skiadnikdwe.

2. Konsultacje Spofeczne

Projekt rozporzadzania zostanie przekazany do keonsultaci spolecznych do nastepujacych podmiotéw: Prazesa
Marodowego Funduszu Zdrowia, Maczelnej Rady Lekarskisj, Maczelnej Rady Pislagniarek i Poloznych, Cgdlnopelskizsge
Zwiazku Fawodowego Pielegniarzk i Poloznych, Zwigzku Pracodawcdw Shuzby Zdrowia, Ogdlnopolskiego Porozumisnia
Zwiazkdw Zawodowych, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Konsultantdw Krajowych, Krajowej Rady
Diagnostdw Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ., Sclidarnosd”, Centrum Krwiodawstwa i
Krwiclecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji. Zwiazku Pracedawcdw Ratownictwa Medycznego
SP-Z02Z, Regionalnych Centréw Krwicdawstwa i Krwiolecznictwa, Wojskowege Centrum Krwiodawstwia i
Krwiclecznictwa, Instytutu Hematelogii | Transfuzjelogii, Pelskiej Unii Szpitali Klinicznych, Porozumienia
Zielonogdrskiego” Federacji Zwiazkdw Pracodawcodw Ochrony Zdrowia w Zielonej Gérze, Zwigzku Pracodawcdw
Samodzielnych Publicznych Zaktaddw Opizki Zdrowotnej, Cgdélnopelskiege Zwigzku Pracodawcdw Samodzizlnych
Publicznych Szpitzli Klinicznych, Izby Lecznictwa Polskiesgo, Zwigzku Powiatowego Publicznych Zakladdw Opieki
Zdroweotnej Wojewodztwa Podkarpackiego Organizacja Pracodawcdw w Lancucie, Zwigzku Powiatowych
Samodzielnych Publicznych Zakladdw Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiege — Organizacja Pracodawcow w
Gnieznie, Zwigzku Pracodawicow Shuzby Zdrowia w Lodzi, Gdanskiego Zwiazku Pracodawcow Shuzby Czlonka
¥onferencji Pracodawcow Polskich, Mazowieckiego Zwiazku Pracodawcdw Samedzielnych Publicznych Zakladdw Opieki
Zdrowotnej, Wielkopolskiege Zwigzku Zaklzddw Opieki Zdrowotnej-Organizacji Pracodawcdw, Federacji Zwiazkow
Pracodawcdw Zakladdw Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Malopalskiego,
Konsorcjum Szpitali Wrockawskich, Stoewarzyszenia Organizatordw i Prometordw Opieki Dlugoterminowej S0OPOD" w
Toruniu, Zwigzku Pracodawedw Shuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych | Administradi | Krajowej Rady do
Spraw Krwicdawstwa i Krwiolecznictwa.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa, budzety jednostek
samorzadow terytorialnych

Wejscie w Zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wphywu na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostak samorzadu teryvtorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie mialz wphywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na kenkurencyjnosc gospodarki i przedsiebiorczosc, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw

Projektowana regulacjz nie bedzie mizlz wphywu na kenkurencyjnesc gospoedarki i przedsiebiorczoss, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw,

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Projektowana regulacja nie bedzie mialz wphywu na sytuadge i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia ludnosci
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beds mialy bezposredniege wphywu na ochrone zdrowia
ludnosci.

8. Zgodnos< regulacii z prawem Unii Europejskiej

Projekt rozporzadzania jest zgedny z prawem Unii Europejskiej. a w szczegélnosci Dyrektywa Komisji 2004/23/WE =z
dnia 22 marca 2004 r. wykonujgcg dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektdrych
wymagan technicznych dotyczacych krwi i sklzdnikéw krwi.
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