ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

zdnia .. Glakeoo . 2017 1.

w sprawie okreslenia rzadkich grup krwi, rodzajéw osocza i surowic diagnostycznych,

ktorych uzyskanic wymaga przed pobraniem krwi lub jej skladnikéw wykonania

zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegéw, oraz wysokosci rekompensaty

Na podstawie art. 11 ust, 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shizbie krwi

(Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Rzadkie grupy kiwi okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Genotypy (fenotypy) antygenow HPA plytek krwi okresla zalqcznik nr 2 do

rozporzadzenia.

§ 2. Surowice diagnostyczne stuzace do oznaczenia antygenow, dla ktorych brak jest

powszechnie dostgpnych odczynnikéw, oraz osocze niezbedne do wytworzenia produktow

krwiopochodnych, w szeczegélnosci immunoglobuliny anty-RhD i anty-HBs, uzyskuje si¢ od

dawcow, o ktorych mowa w § 3 pkt 2.

§ 3. Rekompensata pieni¢zna, o ktorej mowa w art, 11 ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia

1997 1. o publicznej shuzbie krwi, przystuguje dawcy krwi;

)

2)

rzadkie) grupy w wysokosci:

a) zal litr pobranej krwi — 130 zi,

b) za 1 mililitr krwi pobranej do celéw diagnostycznych od dawcéw krwinek
wzorcowych — 1 zt;

ktory zostal poddany zabiegowi wodpornienia lub innym zabiegom poprzedzajacym

pobranie krwi lub jej sktadnikdéw w celu uzyskania surowic diagnostycznych lub osocza

w wysokosci:

a) za 1 litr krwi z wytworzonymi przeciwcialami w wyniku zabiegu uodpornienia —

200 zt,

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej —~ zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r, w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz, U. poz, 1908),




b)

c)
d)

za ] litr osocza pobranego od dawcy poddanego zabiegowi uodpornienia lub innym
zabiegom — 350 zi,

za zabieg uodpornienia dawcy, o ktérym mowa w lit. a i b:

— pierwszy — 50 zi,

— kazdy kolejny — 25 zi,

za 1 mililitr krwi pobranej do uodpornienia — 1 zt,

za sktadniki krwi pobierane metoda aferezy — 130 zt (za caly zabieg).

2)

Niniejsze rozporzadzenie byfo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w

sprawie okreglenia rzadkich grup krwi, rodzajéw osocza i surowic diagnostycznych wymagajacych przed
pobraniem krwi zabiegu uodpornienia dawey Iub innych zabiegOw oraz wysokosci ekwiwalentu pienigznego
za pobrang krew i zwigzane z tym zabiegi (Dz. U, poz. 2625 oraz z 2007 r. poz. 1582), ktére utracito moc z

dniem 1 stycznia 2017 r. na podstawie art. 16 pkt 1 ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy 0
publicznej shuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 823). g TR ARV
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Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia .............. 2017 r. (poz. .....)

Zalacznik nr 1

Rzadkie grupy krwi

Uklad grupowy Krew rzadkiej grupy krwi

H ujemny (On°, tzw. fenotyp Bombay)

H ujemny (Op*, tzw. fenotyp A
paraBombay)
ABO (ISBT: ABQO) H ujemny (O®, tzw. fenotyp B

paraBombay)

H vujemny (Op®, tzw. fenotyp AB
paraBombay)

MNSS5 ujemny (U ujemny)

MNS28 ujemny (En a ujemny)

MNS29 yjemny (ENKT ujemny)

MNS30 wjemny (,,N"” ujemny)

MNS (ISBT:MNS
( ) MNS39 ujemny (ENEP ujemny)

MNS40 ujemny (ENEH ujemny)

MNS42 ujemny (ENAV ujemny)

MNS44 ujemny (ENDA ujemny)

MNS45 ujemny (ENEV yjemny)




P1PK (ISBT: P1PK)

P* ujemny

Rh (ISBT:RH)

D ujemny ¢ ujemny E njemny (dCCee)

D vjemny C ujemny e ujemny (dccEE)

D yjemny ¢ ujemny e ujemny (dCCEE)})

D dodatni ¢ yjemny ¢ ujemny (DCCEE)

RH17 ujemny (D- -}

RH18 ujemny (Hr ujemny)

RHI19 ujemny (hrs ujemny)

RH29 wjemny (Rhnull)

RH31 yjemny (hrg ujemny}

RH34 (Hrp ujemny)

RH39 ujemny

RH44 ujemny (Nou ujemny)

RH46 vjemny (Sec ujemny)

RH47 ujemny (Dav ujemny)

RH51 yjemny (MAR ujemny)

RHS57 ujemny (CEST ujemny)

RH58 uyjemny (CELO ujemny)




RH359 njemny (CEAG ujemny)

LU2 yjemny (Lu b ujemny)

LU3 ujemny

LU4 yjemny

LUS yjemny

LU6 ujemny

LU7 yjemny

LUS yjemny

Lutheran (ISBT: LU) LU11 ujemny

LUI12 yjemny

LU13 ujemny

LU16 ujemny

LU17 yjemny

LU20 ujemny

LU2] ujemny

LURC ujemny

KEL2 ujemny (k)

KEL4 yjemny (Kp b ujemny)

KELS ujemny (Ku ujemn
Kell (ISBT: KEL) jemny (Ku ujemny)

KEL7 ujemny (Js b ujemny)

KEL11 yjemny

KEL12 yjemny




KEL13 ujemny

KEL14 vjemny

KELI16 ujemny

KEL18 ujemny

KEL19 ujemny

KEL20 yjemny (Km ujemny)

KEL22 ujemny

KEL26 ujemny (TOU ujemny)

KEL27 yjemny (RAZ ujemny)

KEL29 ujemny {(KALT wjemny)

KEL30 yjemny (KTIM ujemny)

KEL32 ujemny (KUCI ujemny)

KEL33 yjemny (KANT ujemny)

KEL34 ujemny (KASH ujemny)

KEL35 ujemny (KELP ujemny)

KEL36 ujemny (KETI ujemny)

KEL37 ujemny (KHUL wjemny)

Duffy (ISBT: FY)

FY3 yjemny (Fy a ujemny b yjemny)

FY5 yjemny

FY6 ujemny

Kidd (ISBT: JK)

JK3 yjemny (Jk a ujemny b ujemny)

Diego (ISBT: DTy

DI2 vjemny (D1 b uyjemny)




DI4 ujemny (Wr b ujemny)

DI22 ujemny (DISK ujemny)

Yt (Cartwright) (ISBT:YT)

YT1 yjemny (Yt a ujemny)

XG (ISBT: XG)

XG2 (CD99 ujemny)

Scianna (ISBT:SC)

SC1 yjemny (Scl ujemny)

SC3 yjemny (Sc3 ujemny)

SC5 ujemny (STAR ujemny)

SC6 ujemny (SCER ujemny)

SC7 yjemny (SCAN ujemny)

Dombrock (ISBT:DO)

DO3 ujemny (Gy a ujemny)

DO4 ujemny (Hy ujemny)

DO35 yjemny (Jo a ujemny)

DO6 ujemny (DOYA ujemny)

DO7 yjemny (GOMR ujemny)

DOS8 yjemny (DOLG ujemny)

Colton (ISBT:CO)

COT1 yjemny (Co a ujemny)

CO3 yjemny

CO4 ujemny

Landsteiner-Wiener (ISBT:LW)

LW35 yjemny (LW a ujemny)

LW6 ujemny

Chido/Rogers (ISBT:CH/RG}

CH/RG1 uyjemny (Ch a ujemny)

CH/RG2 ujemny (Ch2 ujemny)




CH/RG3 ujemny (Ch3 ujemny)

CH/RG4 yjemny (Ch4 ujemny)

CH/RGS ujemny (Ch5 ujemny)

CH/RG6 ujemny (Ch6 ujemny)

CH/RG11 yjemny (Rg a ujemny)

CH/RG2 ujemny (Rg2 ujemny)

H (ISBT:H)

H yjemny

Kx (ISBT:XK)

Kx ujemny

Gerbich (ISBT: GE)

GE2 ujemny (Ge2 ujemny)

GE3 yjemny (Ge3 ujemny)

GE4 yjemny (Ged ujemny)

GE10 ujemny (GEPL ujemny)

GE11 ujemny (GEAT ujemny)

GE12 ujemny (GETI ujemny)

Cromer (ISBT: CROM)

CROM!I vjemny (Cr a ujemny)

CROM2 ujemny (Tc a ujemny)

CROMS ujemny (Dr a ujemny)

CROMS6 ujemny (Es a ujemny)

CROM?7 ujemny (IFC ujemny)

CROMS ujemny (WESP b ujemny)

CROMI10 yjemny (UMC ujemny)

CROMI1 ujemny (GUTI ujemny)




CROM12 yjemny {SERF ujemny)

CROM13 ujemny (ZENA ujemny)

CROM14 ujemny (CROV ujemny)

CROMI5 ujemny (CRAM ujemny)

CROM1 ujemny (CROZ ujemny)

Knops (ISBT:KIN)}

KNI yjemny (Kn a ujemny)

KN3 yjemny (McC a ujemny)

KN4 ujemny (SI a ujemny)

KNS5 ujemny (Yk a ujemny)

KN8 ujemny (SI3 ujemny)

Indian (ISBT: IN)

IN2 yjemny (In b ujemny)

IN3 ujemny (INFI ujemny)

IN4 ujemny (INJA ujemny)

Ok (ISBT: OK)

OK1 (Ok a ujemny)

OK2 (OKGV ujemny)

OK3 {OKVM ujemny)

Rapph (ISBT: RAPH)

RAPH1 vjemny (MER?2 ujemny)

John Milton Hagen (ISBT: JMH)

JMH1 ujemny (JMH ujemny)

JMH2 ujemny (JMHK ujemny)

JMH3 ujemny (JMHL ujemny)

JMH4 vjemny (JMHG ujemny)

TMHS ujemny (JMHM ujemny)
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JMH6 wjemny (JMHQ ujemny)

1(ISBT: I)

I yjemny

GLOBOSIDE (ISBT: GLOB)

P yjemny

Gill (ISBT: GIL)

GIL1 ujemny (GIL ujemny)

Rh -

RHAGI (Duclos ujemny)

RHAGS3 ujemny (DSLK ujemny)

JR (ISBT: JR)

JRI yjemny (Jr a ujemny)

Lan (ISBT: LAN)

LANT yjemny (Lan ujemny)

Vel (ISBT: VEL)

VELI ujemny (Vel ujemny)

Augustine (ISBT: AUG) At a ujemny
Kolekcje COST Cs a ujemny
Er a ujemny
Kolekcje ER
Er3 ujemny
Kolekeje GLOB LKE ujemny

ISBT: Seria 901

Emm ujemny

AnWj ujemny

Sd a ujemny

PEL ujemny

ABTI ujemny

MAM ujemny
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Zalgcznik nr 2

Genotypy (fenotypy) HPA o ograniczonej dostepnosci

Uklad grupowy Genotyp (fenotyp) o ograniczonej dostepnosci

HPA HPA-1bb (fenotyp HPA-1a ujemny).

HPA-1bb 3aa (fenotyp HPA-1a, -3b ujemny)

HPA-1bb 3bb (fenotyp HPA-1a, 3a ujemny)

HPA-2bb (fenotyp HPA-2a ujemny)

HPA-5bb (fenotyp HPA-5a ujemny)

HPA-1aa 2aa 3aa 5aa (fenotyp HPA-1b, -2b, -3b, -5b ujemny)

HPA-Taa 2aa 3bb Saa (fenotyp HPA-1b, -2b, -3a, -5b ujemny)
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego Zawartego w art.
1T ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz.
332 oraz z 2016 r. poz. 823), zwanej dalej ,,ustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister
whasciwy do spraw zdrowia, zostat obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, na wniosek Instytutn, rzadkich grup krwi, rodzajéw osocza i surowic
diagnostycznych wymagajacych przed pobraniem krwi lub jej skladnikéw zabiegn
uodpornienia dawcy lub innych zabiegéw oraz wysokosé rekompensaty, o ktérej mowa w art.
1T ust. 1 ustawy. Wniosek Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, w postaci propozycji
projektu rozporzadzenia, zostal ziozony Ministrowi Zdrowia, po czym byl procedowany w

ramach procedury legislacyjnej przewidzianej dla aktow wykonawczych

Ustawa 2 dnia 20 maja 2016 r. 0 zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi i niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 823) wprowadzila niewielkg (zwiazang ze stosowana nomenklatury
i zastgpieniem wyrazenia ,,ckwiwalentu pienigznego™ wyrazeniem ,,rekompensata”, bardzie]
odpowiadajgcym celowi tego swiadczenia) nowelizacje przepisow dotyczacych dawcow krwi
rzadkich grup i dawcow krwi, ktérzy przed pobraniem krwi lub jej sktadnikow zostali
poddani zabiégowi uodpornienia lub innym zabiegom wykonywanym w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych (art: 11 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi). Powyzsza zmiana weszta w zycie w dniu 1 stycznia 2017 r., a w zwigzku z tym
(wobec nowelizacji upowaznienia ustawowego) przestalo obwiazywaé dotychczasowe
rozporzadzenie w tej sprawie — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w
sprawie okreslenia rzadkich grup krwi, rodzajow osocza i surowic diagnostycznych
wymagajacych przed pobraniem krwi zabiegu uodpornienia dawcey lub innych zabiegow oraz
wysokosci ekwiwalentu pienieznego za pobrang krew i zwiazane z tym zabiegi (Dz. U. poz.

2025 oraz z 2007 r. poz. 1582),

Majgc na uwadze datg wejscia w zycie zmiany upowaznicnia ustawowego, niniejsze

rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia,

W rozporzgdzeniu okreslono grupy krwi, ktorych czestotliwosé wystepowania stwarza
problemy przy doborze kewi i jej skladnikéw do przetoczenia dla niektorych pacjentéw.
Odnosi sig to takze do dawcéw krwinek plytkowych dla pacjentéw z przeciwciatami anty-

HPA. Zapotrzebowanie na krwinki plytkowe takich dawcow wzrasta, w zwigzku z postepem
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w diagnostyce matoplytkowosei [w tym alloimmunologicznej matoplytkowosci plodow i

noworodkéw (AIMPN)].

Grupy krwi oraz genotypy (fenotypy), o ktérych mowa w rozporzadzeniu, zostaly
przygotowane przy uwzglednieniu czestotliwosci wystgpowania w populacii poszcezegolnych
antygenéw krwinek czerwonych oraz faktu ograniczonej liczby krwiodawc6w o oznaczonych
antygenach plytek, a takze wiedzy medycznej w tym zakresie. Bedg one ulegaty zmianom w
przypadku opublikowania danych o odkryciu nowego antygenu wystgpujacego z wysoka

czestotliwoscia.

W stosunku do obowigzujacego rozporzadzenia ceny rekompensat pozostaja na
dotychczasowym poziomie, pomimo wniosku Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,
0 ktdrym mowa w upowaznieniu ustawowym do wydania przedmiotowego rozporzadzenia.
Nalezy mie¢ na uwadze, iz kwota rekompensaty dotyczacej daweow krwi rzadkich grup, jest
skorelowana z tzw. ulga podatkowa dla honorowych krwiodawcow” (podstawa
opedatkowania po odliczeniu kwoty darowizny preekazane] na cele krwiodawstwa), ktéra
przyshuguje na podstawie art. 26 ust. 1 pkt 9 lit. ¢ ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od 0s6b fizycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 2032 1 2048 oraz z 2017 1. poz. 60).

Z kolei, osocze rzadkiej grupy krwi, ktdre bylo wskazane w dotychczasowym
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie okreslenia rzadkich grup
krwi, rodzajéw osocza i surowic diagnostycznych wymagajacych przed pobraniem krwi
zabiegu uodpornienia dawcy Iub innych zabiegdw oraz wysokosci ekwiwalentu pienigznego
za pobrang krew i zwigzane z tym zabiegi nie wystepuje, gdyz ,,rzadkie grupy krwi” dotyézq
jedynie skladnikow morfotycznych krwi. Natomiast pozostal zapis o rekompensacie w celu
uzyskania osocza niezbednego do wytworzenia  produktéw  krwiopochodnych, w
szczegolnosci immunoglobuliny anty-RhD i anty-HBs, ktére jest pobierane od dawcow
immunizowanych, u ktérych wystepuja te przeciwciata. W rozporzgdzeniu zawarto rowniez
przepis okreslajacy rodzaj surowic diagnostycznych (shuzacych do oznaczenia antygenéw, dla
ktorych brak jest powszechnie dostgpnych odczynnikéw) i osocza {(niezbednego do
wytworzenia produktéw krwiopochodnych, w szezegdlnosei immunoglobuliny anty-RhD i
anty-HBs).

Dodatkowo, jak zaznacza Instytut Hematologii i Transfuzjologii, wykaz rzadkich

fenotypow (wskazanych w zataczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia) nie jest wykazem




4

catkowicie zamknietym. Po wykryciu kolejnych antygenéw o wysokiej czestosci wykaz

bgdzie rozszerzony na drodze nowelizacji przedmiotowego rozporzgdzenia.

Dodatkowo, zmiany od 1 stycznia 2017 r., pociagaja za soba rowniez obowiazek
przeliczania sktadnikéw krwi wedlug przelicznika 7 art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o

publicznej shuzbie krwi.
Przedmiot projektowane] regulacji nie jest objety zakresem praWa Unii Europejskiej.

Rozporzgdzenie procedowane jest w zwiazku z ustaws z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie
ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 823) i wejdzie w
zyeie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, Zwigzane jest to z tredcig art. 16 pkt 1 tej
ustawy (wejscie w zycie z dniem 1 stycznia 2017 ., nowego brzmienia art. 11 omawianej

ustawy),

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. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597),
Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia,
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenic Ministra Zdrowia w sprawie okrestenia rzadkich grup | 27 grudnia 2016 .
krwi, rodzajéw osocza i surowic diagnostycznych, ktorych uzyskanie
wymaga przed pobraniem krwi lub jej sktadnikoéw wykonania zabiegu | 7padlo:

uodpornienia dawey lub innych zabiegéw, oraz wysokosci rekompensaty Art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia
- ) . . i : 1997 1. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z
Ministerstwo wnqdace i ministerstwa  wspdlpracujace 2014 . poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823)
Ministerstwo Zdrowia
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub i?;;;ykﬂlm prac Ministra Zdrowia:
Podsekretarza Stanu

Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytoryczuego projektu

Tomasz Kotodziejek (22) 634-93-27, tkolodziejek@mz. gov.pl

Departament Polityki Z
it H{I

drowotnej w Mmisterstwie Zdrowia
=

55

i b sbuthily «m-,.-ii& S . i Y 2 1 :":“ =i s i i -
Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 11 ust. 2 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 1. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U, z 2014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823). Zgodnie z
tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostat zobowiazany przez ustawodawceg do okredlenia, w
drodze rozporzadzenia, na wniosek Instytutu, rzadkich grup krwi, rodzajéw osocza i surowic diagnostycznych
wymagajacych przed pobraniem krwi lub jej sktadnikéw zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegdw oraz
wysokos¢ rekompensaty, o kidrej mowa w art. 11 ust. 1 ww. ustawy. Wniosek ten ma by¢ przygotowany po
uwzglednieniu czgstotliwosci wystepowania w populaciji poszezegdinych antygendw krwinek czerwonych oraz
wiedzy medycznej w tym zakresie.
Obecne rozporzadzenie:
* uwzglednia zmiang nomenklatury z ,,ekwiwalentu pienieznego™ na »rekompensata”, co jest zgodne z
zapisem w ustawy z dnia 10 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi i niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz, §23)

+ okresla rzadkie grupy krwi po uwzglednieniu aktualnej wiedzy medycznej w zakresie
czestotliwosel wystepowania w populacji poszezegdlnych antygendw komérek krwi, Aktualizacja
wykazu rzadkich grup krwi zgodnie z ustawa ma byé okreslona przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, na wniosek Instytutu, w drodze rozporzadzenia.

Powyzsza zmiana wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., aw zwigzku z tym (wobec nowelizacji delegacji
ustawowej) przestanic obowigzywaé obecne rozporzadzenie w tej sprawie — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie okredlenia rzadkich grup krwi, rodzajéw osocza i surowic diagnostycznych
wymagajacych przed pobraniem krwi zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegéw oraz wysokosci
ekwiwalentu pieni¢znego za pobrang krew i zwiazane z tym zabiegi (Dz. U. poz. 2
-2 Re doviane rozwinzaiiie, v (O Dlanowanc uAT 26021 IH{Orwencll 100 &
Nie ma innych rekomendowanych rozwiazan. Obecnie rekomendowane roz 1azanie jest konieczne dla
zapewnienia dostepnosei krwi i jej skladnikow dla chorych z przeciweiatami do antygenOw o wysokiej czestoscei
wysigpowania. Krew taka moZe by¢ konieczna do pilnej transfuzji w zwigzku z tym jest konieczne by dawea o
rzadkiej grupie krwi byt dostepny na kazde wezwanie Centrum dla chorego z kazdego regionu Polski, a takze na
ewenlualne zapotrzebowanie z zagranicy. Efektem rekomendowanego rozwigzania bedzie wzrost bezpieczenstwa

chorych.

H

ot projektowanj




Grupa

kf;é

Wielkogé
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Zrodio danych

Oddziatywanie

regionalne centrum
krwiodawstwa i
krwiolecznictwa -
RCKIK (21), Centrum
Krwiodawstwa 1
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i
Administracji - CKiK
MSWiA (1) oraz
Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa -
WCKIK (1)
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- rozporzadzenie Ministra
Zdrowia i Opieki Spolecznej
z dnia 23 grudnia 1998 r, w
sprawie szczegdtowego
trybu przeksztatcania
wojewddzkich stacji
krwiodawstwa, rejonowych
stacji krwiodawstwa i
punktow krwiodawstwa w
regionalne centra
krwiodawstwa i
krwiolecznictwa (Dz. U.
poz. 1261),

- rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewnetrznych i
Administracji z dnia 20
kwietnia 2004 r. w sprawie
utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych 1
Administracji (Dz. U. poz.
1282),

- rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia 28
pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (Dz. U,
poz. 2433).

Jednostki organizacyjne
publiczne)  stuzby  krwi
zostaly  zobowigzane do
zatrudnienia 0s0b
wykonujacych  czynnosci
przy pobieraniu  krwi,

oddzielaniu jej skladnikéw
oraz wydawanin, majgc na
uwadze bezpieczernistwo
dawcdw 1 biorcow, ktore
posiadaja odpowiednie
kwalifikacje.

Dawcy oraz kandydaci ok. 600 tys. oséb Sprawozdania CKiK. Dawcy krwi i kandydaci na

na dawcow krwi fizycznych dawcow  krwi,  ktdrzy
dotycza projektowane
regulacje.

Projekt oddzialuje na Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, ktore bedg mialy zwiekszong gwarancje
mozliwosci zapewnienia zgodnej krwi do przetoczen dla chorych z przeciwcialami do antygenéw o wysokiej
czgstoscl wystepowania. Zawarcie w rozporzadzeniu aktualnego wykazu rzadkich grup krwi przygolowanego
na podstawie aktualnej wiedzy medycznej wskazuje Centrom potrzeby i kierunki prowadzenia dodatkowych
oznaczen fenotypoéw/genotypéw rzadkich grup krwi. Rejestry takich dawcéw sg rekomendowane przez gremia
migdzynarodowe i Polska powinna posiadaé i udostgpniaé dane takiego rejestru dla potrzeb chorych z innych
krajow. Informacja o rzadkiej grupie krwi jest bardzo istotna réwniez dla dawcy kiedy statby si¢ biorca krwi.
Szczegolnie istotne jest to w przypadku kobiet w wieku rozrodezym kiedy istnieje ryzyko immunizacji w trakcie
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cigzy powodujace chorobe hemolityczng plodu/noworodka (CHHP/N) z sytuacjami koniecznosci
zabez 1eczan1akrw1dla takich kobiet i 10d0w/noworodk0w

PIOJekt rozporzqdzema nie by% przedmlotem tzw, pre-konsultacp

Projekt rozporzadzenia zostal przekazany na okres 3 dni do konsultacll publicznych i opiniowania do

nast¢pujacych podmiotdw:
1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4} Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowemu Lekarzy;

6) Ogoélnopolskiego Zwiazku Zawodowemu Pielegniarek i Poloznych;

7} Federacji Zwigzkoéw Pracodaweow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”:
8) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkdéw Zawodowych;

9) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

10) Federacji Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskicej;

11} Konfederacji ,,Lewiatan”;

12) Zwigzku Pracodawcow Shuzby Zdrowia;

13) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

14) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarnosé”;

[5) Konsultanta krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;

16) Konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii;

17) Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

18) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii; _

19) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku;
20) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy;
21) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdafsku;

22) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu;

23) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach;
24) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach;

25) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie;
26) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie;

27) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lodzi;

28) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie;
29) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opoluy;

30) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu;
31) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwioclecznictwa w Raciborzu,;
32) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu;
33) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie;
34) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. J ana Pawla IT w Stupsku;
35) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie;
30} Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Walbrzychu;
37) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie;
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38)Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we
Wroctawiu;

39) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Ziclonej Gorze;

40) Wojskowego Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa,

41) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji;

42) Rzecznika Praw Pacjenta;

43) Polskiec Towarzystwo Koderéw Medycznych;

44 Zarzad Glowny Polskiego Czerwonego Krzyza;

45) Stowarzyszenie Honorowych Dawcow Krwi Rzeczpospolitej Polskiej;

46) Krajowej Radzie Kolejarskich Klubéw Honorowych Dawcow Krwi PCK;

47)Bartoszyckiemu Stowarzyszeniu na rzecz Honorowego Krwiodawstwa, Dawstwa Szpiku Kostnego i
Dawcow Organodw ,,Rubin”;

48) Stowarzyszeniu Honorowych Dawcdéw Krwi w Biatymstoku;

49) Stowarzyszeniu Honorowych Dawcow Krwi ,.Kropelka” w Niepotomicach;

50) Piotrkowskiemu Stowarzyszeniu Honorowych Dawcow Krwi ,, KRWINKA™;

51)Ruchowi ,,Obywatele dla Zdrowia”; ,

52) Klubowi Honorowych Dawcow Krwi Polskiego Czerwonego Krzyz ,,LEGION™;

53) Klubowi Honorowych Dawcow Krwi przy Komendzie Stolecznej Policji;

54) Narodowego Funduszu Zdrowia,

55) Radzie Dialogu Spolecznego.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostana omdwione w raporcie dolgczonym do ninigjszej oceny.

Rownoczesdnie nalezy miec $wiadomosé, iz projekt rozporzadzenia nalezy procedowaé mozliwie jak najszybciej,
bez zbgdnej zwloki, aby umozliwi¢ korzystanie z wyzej opisanej ,,ulgi podatkowej” od 2017 r. przy skladaniu
zeznan podatkowych za 2016 r. Stad tez mozliwie krétki termin konsultacji publicznych, opiniowania i
uzgodnien. Majac na uwadze dalg wejscia w zycie zmiany upowaznienia ustawowego, niniejsze rozporzadzenie
wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Projekt rozporzgdzenia zostat zamieszezony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204), w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z p67n. zm.), z chwila przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z czfonkami Rady
Ministrow, zostat on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

M Vi W ns T ;i%;s%”; e : ' m'w . &Wg;i;ﬁgi?@?s e “ ‘“j‘*g" i - Mj“’*:mw i ng
(ceny state z 2015 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zl]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lgeznie  (0-
10)
Dochody ogélem 0 0
budzet panstwa
JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogdlem 6 (0 Jo 4o 06 fo jo o [o [o |0 o
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informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

publicznych, w tym w szczegdlnoscei dla budzetu panstwa w czgsci 46 — Zdrowie, planu
finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia, jednostek samorzadu terytorialnego i
regionalnych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz imnych podmiotéw
leczniczych, w zakresie przedmiotu regulacji rozporzadzenia.

budzet pafistwa 0 (0 (0 O 0 O 40 |O |0 0
JST

pozostale jednostki — centra 0 0 0 0 U 0 0 0 0 0
krwiodawstwa i

krwiolecznictwa

Saldo ogdlem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa ¢ (o 10 o |0 0 |0 0 0 0
JST

pozostale jednostki — centra | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
krwiodawstwa i

krwiolecznictwa

Zrédia finansowania | Srodki finansowe centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa
Dodatkowe Nie przewiduje sie dodatkowych skutkéw finansowych dla jednostek sektora finansow

Czas w latach od wejscia w zycie ; O 1 2 3 5 10 fgcznie  (0-
zmian 10)
W ujeciu | duze
pienieznym przedsigbiorstwa
(w mln zi, sektor mikro-,
ceny stale z | malych i srednich
20161r.) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe

W ujeciu | duze

niepienigzny | przedsigbiorstwa

m’ sektor mikro-,
malych 1 $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen




BiRta i
nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrbeone)
tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ]nie

[ ] nie dotyczy

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

[ ] inne:

[ | zwigkszenie liczby dokumentéw

[] zwickszenie liczby procedur

[ wydhizenie czasu na zatatwienic sprawy
[ ] inne;

Wprowadzane obcigzenia sq przystosowane do ich
elektronizacji.

[]tak
[ Inie
[ ] nie dotyczy

Komentarz:

[ 1 $rodowisko naturalne [] demografia
[] sytuacja i rozwoj regionalny

nne:

[ ] mienie panstwowe

[] informatyzacja
zdrowie

Omowienic wptywu

Raport z koulaci.

Rozporzadzenie jest wydawane w zwigzku z nowelizacja ustawy z dnia 22 sierpnia 1997
r. o publicznej shuzbie krwi. Nie zostaly wprowadzone istotne zmiany, zatem wejscie w
zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na funkcjonowanie krwiodawstwa w
Rzeczypospolitej Polskie).




