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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w | 9 sierpnia 2018 r.
sprawie leczenia krwig 1 jej sktadnikami w podmiotach

leczniczych wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju Zrédlo:

stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne Art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi (Dz. U.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace z 2017 r. poz. 1371 oraz z 2018 r. poz.

Ministerstwo Zdrowia 1375)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Stawomir Gadomski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie MZ 639

Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kotodziejek (22) 634-93-27
Departament Polityki Zdrowotnej w Ministerstwie Zdrowia

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Przedktadany projekt rozporzadzenia ma na celu dokonanie zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig 1 jej skladnikami w podmiotach leczniczych, wykonujacych
dzialalnos$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne 1 catlodobowe swiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz. 2051), zwanym
dalej ,rozporzadzeniem”. Zmieniane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
okreslonego w art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi. Zgodnie z tym przepisem
minister wilasciwy do spraw zdrowia zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia:

1) sposobu i organizacji leczenia krwiag w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i catlodobowe §wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami
do leczenia krwig 1 jej sktadnikami, w tym zadania: kierownika tego podmiotu, ordynatora albo lekarza
kierujacego oddziatem oraz lekarzy i pielegniarek;

2) organizacji banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu
leczniczego, a takze sposobu sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi oraz pracowni serologii lub
pracowni immunologii transfuzjologicznej w podmiocie leczniczym wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza
w rodzaju stacjonarne 1 calodobowe S$wiadczenia zdrowotne, w ktorym przebywaja pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej skladnikami, w tym kwalifikacji i do§wiadczenia kierownika tego
banku krwi albo pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej oraz jego zadania;

3) sposobu prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej leczenia krwia i jej sktadnikami;

4)  sposobu zapewnienia dostepu do badan z zakresu serologii lub immunologii transfuzjologiczne;.

Rozporzadzenie stanowi podstawowa regulacj¢ prawng dla krwiolecznictwa na poziomie szpitali, bankow krwi
oraz pracowni immunologii transfuzjologicznej. Gléwnym celem rozporzadzenia jest zapewnienie
bezpieczenstwa dawcom 1 biorcom krwi 1 jej sktadnikow. Z kolei przedktadany projekt nowelizacji
rozporzadzenia ma na celu doprecyzowanie jego przepisow, zwigkszenie jego czytelno$ci oraz uproszczenie
dziatania podmiotow leczniczych w zakresie krwiolecznictwa.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt
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W toku stosowania rozporzadzenia, spostrzezone zostaly obszary oraz konkretne regulacje wymagajace
nowelizacji. Tak jak zaznaczono wczesniej, zmiana rozporzadzenia ma na celu doprecyzowanie jego przepisow,
zwigkszenie jego czytelnosci oraz uproszczenie dziatania podmiotow leczniczych w zakresie krwiolecznictwa przy
jednoczesnym zapewnieniu bezpieczenstwa dawcom i biorcom krwi i jej sktadnikow. Z tego powodu utrzymano
m.in. dopuszczenie przetoczenia jednoimiennej krwi i jej sktadnikow wytacznie wtedy, gdy lekarz dysponuje
dwoma zgodnymi wynikami badania grupy krwi, wykonanymi z dwdch niezaleznie pobranych probek (tzw.
wiarygodny wynik grupy krwi). Niemniej jednak, kierujac si¢ potrzebg uproszczenia procedur na poziomie szpitali
dopuszczono mozliwo$é, aby zamowienie krwi i jej sktadnikow wydane zostato na podstawie jednego wyniku
grupy krwi oraz wykonanie drugiego oznaczenia grupy krwi z tej samej probki krwi, ktéra stuzy do wykonania
proby zgodnosci.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Przedmiot projektowanej regulacji jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej i jest zgodny z dyrektywami Unii
Europejskiej (2002/98/WE, 2004/33/WE, 2005/61/WE i 2005/62/WE). Bezposrednio odnosi si¢ do materii

regulowanej w dyrektywie 2005/61/WE.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa

Wielkos$¢

Zrodto danych

Oddziatywanie

Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa —
RCKIK (21), Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
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— rozporzadzenie Ministra
Zdrowia i Opieki Spoteczne;j
z dnia 23 grudnia 1998 r.

W sprawie szczegotowego
trybu przeksztatcania
wojewddzkich stacji
krwiodawstwa, rejonowych

— sprawowanie nadzoru nad
krwiolecznictwem w
podmiotach leczniczych (w
tym w bankach krwi),

— przeprowadzanie szkolen
dla personelu pracowni
immunologii

Wewngtrznych i stacji krwiodawstwa i transfuzjologicznej
Administracji — CKiK punktéw krwiodawstwa w
MSWiA (1) oraz regionalne centra

Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i

krwiodawstwa i
krwiolecznictwa (Dz. U.

Krwiolecznictwa — poz. 1261),
WCKIK (1) — rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewngetrznych 1

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

— rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia 28
pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
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Krwiodawstwa i

Krwiolecznictwa (Dz. U.

poz. 2433).
Podmioty lecznicze, w 840 Dane z Instytutu Spelnienie warunkow i
ktorych przebywaja Hematologii i wymagan okre$lonych przez
pacjenci ze wskazaniami Transfuzjologii dot. rozporzadzenie
do leczenia krwig 1 jej dziatalnos$ci RCKiK
sktadnikami
Pracownie serologii i 422 Dane z Instytutu Spetnienie warunkow i
pracownie immunologii Hematologii i wymagan okre§lonych przez
transfuzjologicznej Transfuzjologii dot. rozporzadzenie

dziatalnos$ci RCKiK

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.
Projekt rozporzadzenia zostal przekazany do konsultacji publicznych do nast¢pujacych podmiotow z 21-
dniowym terminem na zglaszanie uwag:
1) Naczelnej Rady Lekarskiej;
2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;
3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
4) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;
5) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
6) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
7) Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;
8) Ogoblnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielgegniarek i Potoznych;
9) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
10) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;
11) Forum Zwigzkow Zawodowych;
12) Federacji Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskie;j;
13) Konfederacji ,,Lewiatan”;
14) Zwigzku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
15) Porozumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
16) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
17) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarnos¢”;
18) NSZZ Solidarnos¢ ,,80”;
19) Konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii ogdlne;j;
20) Konsultanta krajowego w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;
21) Konsultanta krajowego w dziedzinie kardiochirurgii;
22) Konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej;
23) Konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej;
24) Konsultanta krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;
25) Konsultanta krajowego w dziedzinie transplantologii klinicznej;
26) Konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii;
27) Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;
28) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;
29) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku;
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30) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy;

31) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku;

32) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu;

33) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach;

34) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach;

35) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie;

36) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie;

37) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lodzi,

38) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie;

39) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu;

40) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu;

41) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu;

42) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu;

43) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie;

44) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. Jana Pawta II w Stupsku;

45) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie;

46) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Watbrzychu;

47) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie;

48) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we
Wroclawiu;

49) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Gorze;

50) Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

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

52) Polskiego Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologow;

53) Zwiazku Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP-Z0OZ;

54) Polskiej Unii Szpitali Klinicznych;

55) Konsorcjum Dolnoslgskich Szpitali Powiatowych;

56) Stowarzyszenia Menedzeréw Ochrony Zdrowia;

57) Ogoblnopolskiego Stowarzyszenia Szpitali Niepublicznych;

58) Polskiej Federacji Szpitali;

59) Ruchu ,,Obywatele dla Zdrowia”;

60) Rzecznika Praw Pacjenta;

61) Polskiego Towarzystwa Koderéw Medycznych;

62) Rady Dialogu Spotecznego.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie dotagczonym do niniejszej oceny.
Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministrow z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.), W
Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. z 2017 r. poz. 248), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z cztonkami Rady
Ministréw, zostat on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny stale z 2018 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0| 1] 23] 4516 7 | 8 | 9 | 10 [ Zgcznie (0-10)
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Dochody ogélem

Podmioty lecznicze

Wydatki ogélem

Podmioty lecznicze

NFZ

Saldo ogélem

NFZ

0

0

Zrodla finansowania

Srodki
krwiolecznictwa.

finansowe

podmiotow leczniczych oraz centrow krwiodawstwa i

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrodet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

Nie przewiduje si¢ dodatkowych skutkéw finansowych dla jednostek sektora finansow
publicznych, w tym w szczegolnosci dla budzetu panstwa w czgsci 46 — Zdrowie, planu
finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia, jednostek samorzadu terytorialnego i
centrow Krwiodawstwa i Kkrwiolecznictwa oraz innych podmiotéow leczniczych, w
zakresie przedmiotu regulacji rozporzadzenia.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na rodzine,
obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqcznie (0-
10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0

pienigznym sektor mikro-, matychi | 0 0

(w min zt, $rednich

ceny stale z przedsigbiorstw

2016r.) rodzina, obywatele oraz | 0 0
gospodarstwa domowe

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienieznym | sektor mikro-, matych i | Brak przewidywanego wptywu projektowanego rozporzadzenia na dziatalnos$é
$rednich mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsiebiorstw.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz | Brak przewidywanego wpltywu projektowanego rozporzadzenia na sytuacje
gospodarstwa domowe | ekonomiczng i spoteczng rodziny, a takze 0sob niepelnosprawnych oraz oséb

starszych.
Niemierzalne

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie wymaganymi
przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli zgodnosci).

[ tak
[] nie
[ nie dotyczy
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[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwigkszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: []inne;:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ tak
elektronizacji. [] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia ] informatyzacja
[ sytuacja i rozwoj regionalny ] mienie panstwowe X zdrowie
[]inne:

Catos$¢ regulacji bedzie miala wplyw na obszar zdrowie przez dookreslenie 1
doszczegdtowienie rozporzadzenia regulujacego ,leczenie krwig” w podmiotach
Omoéwienie wplywu leczniczych, bankach krwi oraz pracowniach immunologii transfuzjologiczne;j.
Zaproponowane rozwigzania w nowelizacji rozporzadzenia wptyna na zwigkszenie
bezpieczenstwa dla dawcow i biorcéw krwi i jej sktadnikow.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Z uwagi na przedmiot regulacji, jego specyfike, nie przewiduje si¢ ewaluacji rozporzadzenia po jego wejsciu W
zycie. Niemniej jednak, w przypadku otrzymania przez Ministra Zdrowia uzasadnionych sygnatow dotyczacych
konieczno$ci zmian w projektowanej regulacji (po jej wejsciu w zycie) przewiduje si¢ — gdy to bedzie konieczne
dla ochrony zdrowia i zycia dawcow oraz biorcow krwi i jej sktadnikow — wprowadzenie odpowiednich zmian w
tym rozporzadzeniu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak




