ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
zdnia .ooo v 2010 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie okreslenia sposobu i organizacji leczenia krwia w zakladach
opieki zdrowotnej, w ktérych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej sktadnikami

Na podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681, z
p6zn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 r. w sprawie okreslenia sposobu i organizacji leczenia
krwig w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktdrych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej
sktadnikami (Dz. U. Nr 191, poz. 1607) w § 21 ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Osocze i krioprecypitat przechowuje sie w zamrazarkach lub mrozniach, w temperaturze od -18 °C do -25 °C nie
dtuzej niz przez trzy miesigce od dnia pobrania, a w temperaturze -25 °C lub nizszej - nie dtuzej niz przez 36 miesiecy
od dnia pobrania”.

§ 2.

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

MINISTER ZDROWIA

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

2)Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r. Nr 126,poz. 1382, z
2003 r. Nr 223, poz. 2215 oraz z 2007 r. Nr 166, poz. 1172.

UZASADNIENIE

Obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2005 r. w sprawie okreslenia sposobu i
organizacji leczenia krwig w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktérych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia
krwig i jej sktadnikami

(Dz. U. Nr 91, poz. 160) zostato 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 106, poz. 681, z p6zn. zm.), zgodnie z ktdrym minister
wiasciwy do spraw zdrowia zostat zobowigzany przez ustawodawce do okreslenia w drodze rozporzadzenia, sposobu i
organizacji leczenia krwig w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktérych przebywajq pacjenci ze wskazaniami do leczenia
krwig i jej skfadnikami, uwzgledniajac obowigzki i zadania: kierownika zakfadu opieki zdrowotnej, ordynatora
oddziatu, lekarzy i pielegniarek, sposobu powotywania banku krwi zakfadu opieki zdrowotnej oraz jego lokalizacji i
organizacji pracy, a takze sposobu sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi zaktadu opieki zdrowotnej oraz
stosowaniem leczenia krwig i jej sktadnikami w zakfadzie opieki zdrowotnej.

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

Dotychczasowe brzmienie przepisu jest niezgodne ze standardami Rady Europy oraz z prawem unijnym, .
Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektérych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikdéw, a takze wydanymi
na podstawie art. 25 pkt 12 ustawy o publicznej stuzbie krwi ,Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej
skfadnikéw i wydawania, obowigzujacymi w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi”.

W przedtozonym projekcie rozporzadzenia zaktada sie, ze osocze i krioprecypitat bedzie przechowywane w
zamrazarkach lub mrozniach, w temperaturze od -18 °C do -25 °C nie dtuzej niz przez trzy miesigce od dnia pobrania,
a w temperaturze -25 °C lub nizszej - nie dtuzej niz przez 36 miesiecy od dnia pobrania - przy zatozeniu, iz przedziat
od -18 °C do -25 °C nie uwzglednia osocza przechowywanego w temperaturze rownej -25 °C.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Zgodnie z art. 5 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414 z po6zn. zm.) projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.
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OCENA SKUTKOW REGULACJII

1. Podmioty, na ktdore oddziatluje akt normatywny

Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Wojskowe
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra
wiasciwego do spraw wewnetrznych, a takze zakfady opieki zdrowotnej bedace odbiorcami krwi oraz jej sktadnikdéw.

2. Konsultacje Spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji spotecznych do nastepujacych podmiotéw: Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Ogolnopolskiego
Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Zwigzku Pracodawcéw Stuzby Zdrowia, Ogolnopolskiego Porozumienia
Zwigzkéw Zawodowych, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Konsultantédw Krajowych, Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarnos¢”, Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji, Zwigzku Pracodawcow Ratownictwa Medycznego
SP-Z0Z, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej Unii Szpitali Klinicznych, ,Porozumienia
Zielonogorskiego” Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwigzku Pracodawcow
Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, Ogdlnopolskiego Zwigzku Pracodawcéw Samodzielnych
Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa Polskiego, Zwigzku Powiatowego Publicznych Zakfadéw Opieki
Zdrowotnej Wojewodztwa Podkarpackiego Organizacja Pracodawcéw w tancucie, Zwigzku Powiatowych
Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcéw w
Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia w todzi, Gdanskiego Zwigzku Pracodawcow Stuzby Cztonka
Konferencji Pracodawcéw Polskich, Mazowieckiego Zwigzku Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Zakfadéw Opieki
Zdrowotnej, Wielkopolskiego Zwigzku Zaktadéw Opieki Zdrowotnej-Organizacji Pracodawcow, Federacji Zwigzkéw
Pracodawcéw Zakfadéw Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Matopolskiego,
Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatoréw i Promotoréw Opieki Dtugoterminowej ,SOPOD” w
Toruniu, Zwigzku Pracodawcéw Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji i Krajowej Rady do
Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwaj regionalny
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia ludnosci
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty bezposredniego wptywu na ochrone zdrowia
ludnosci.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, a w szczegdlnosci Dyrektywg Komisji 2004/33/WE z
dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych
wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikéw krwi.
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