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Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi

Art. 1. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2024 .
poz. 281) art. 8 otrzymuje brzmienie:

,yArt. 8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ilo$¢
oddanych sktadnikow krwi odpowiadajacych litrowi oddanej krwi, ktére uprawniajg do
tytuléow i odznak, o ktéorych mowa w art. 6 ust. 3-5 1 art. 7 ust. 1, majac na celu
zapewnienie prawidtowego 1 jednolitego przeliczania donacji sktadnikow krwi na krew,
przy uwzglednieniu rozwoju technologii w medycynie i nowych typéw urzadzen do

pobierania sktadnikéw krwi.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Aktualnie uregulowany w art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z 2024 r. poz. 281) sposob przeliczania oddanych sktadnikéw krwi na krew peing
opracowano 17 lat temu. Jest on bardzo uproszczony, przez co nie wyczerpuje wszystkich
mozliwosci pobierania skladnikéw krwi przy uzyciu rdéznych typow separatorow
komorkowych, jakimi dysponuja centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a w szczegdlnosci
nie uwzgledniaja donacji kilku sktadnikow krwi podczas jednego zabiegu np. krwinek
ptytkowych i1 osocza. Postepujacy rozwoj technologii w medycynie i pojawianie si¢ na rynku
nowych typow urzadzen do pobierania sktadnikow krwi od dawcow powoduje, ze wystepuja

nowe rodzaje zabiegdw wykonywanych u dawcow.

Uwzgledniajac uwagi zglaszane przez dawcow krwi w zakresie braku jednolitego schematu
przeliczania oddanych przez sktadnikow krwi na krew peing na terenie kraju oraz koniecznosé
przedstawienia jednolitego sposobu przeliczania réznych donacji na potrzeby realizacji
,Projektu e-Krew — Informatyzacja Publicznej Stuzby Krwi oraz Rozwo6j Nadzoru nad
Krwiolecznictwem”, zesp6t roboczy dziatajacy przy ww. projekcie, w sktad ktorego wehodzili
przedstawiciele regionalnych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii
1 Transfuzjologii, Centrum e-Zdrowia oraz Narodowego Centrum Krwi, opracowat
1 zarekomendowat w 2019 r. ujednolicony sposéb przeliczania objetosci sktadnikéw krwi
pobieranych przy uzyciu separatoréw komoérkowych metoda automatycznej aferezy i sposob
ich przeliczania na krew pelng. Jednakze, w zwigzku z kontrolg prowadzang przez Najwyzsza
Izb¢ Kontroli w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz Narodowym
Centrum Krwi, Najwyzsza Izba Kontroli poddata pod watpliwos¢ zgodno$¢ stosowanego
przelicznika z postanowieniami art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi. Narodowe Centrum Krwi niezwlocznie zwrécilo sie do ww. zespolu o ponowne
przeanalizowanie zagadnienia. Zespot w wyniku prac uznat, Ze nie ma technicznej mozliwos$ci
jednoznacznego zastosowania przelicznika zapisanego w ww. przepisie ustawy, ktory
uwzglednialby wszystkie mozliwe kombinacje pobierania sktadnikéw krwi oraz byt mozliwy

do zastosowania i funkcjonalny w stosowanych systemach komputerowych.

Rozwigzaniem wprowadzanym w projekcie nowelizacji ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi jest przeniesienie przepisow dotyczacych przeliczania oddanych
sktadnikow krwi na krew petng z poziomu regulacji ustawowej na poziom aktu wykonawczego,
w celu bardziej elastycznego okres$lania przelicznika donacji skladnikéw krwi oddanych

podczas zabiegow aferezy oraz w celu objecia wszystkich mozliwych typoéw donacji podczas



aferezy. Przelicznik bedzie mial zastosowanie w praktyce we wszystkich centrach
krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa w jednolity sposéb i przyczyni si¢ do docenienia dawcy oraz
zachecenia wickszej liczby dawcow do poddania si¢ zabiegom pobrania krwi i jej sktadnikdw.
Dlarealizacji tego celu minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac rzeczone rozporzadzenie,
bedzie kierowat si¢ potrzeba zapewnienia prawidlowego i jednolitego przeliczania donacji
sktadnikéw krwi na krew petna, jak rowniez bedzie musiat uwzgledni¢ rozwdj technologii
w medycynie i nowe typy urzadzen do pobierania sktadnikéw krwi (w tym regulacja obj¢ta
zostanie m.in. wspomniana na wstepie mozliwos¢ pobrania podczas jednej aferezy wiecej niz

jednego sktadnika krwi).

W zwigzku z szybkim postepem technologicznym w shuzbie krwi wskazane jest umieszczanie
szczegotowych regulacji w zakresie przeliczania donacji sktadnikéw krwi w  akcie
normatywnym nizszej rangi, podobnie jak w prawodawstwie Unii Europejskiej, gdzie
szczegOty techniczne sg umieszczone w ,,Guide to the preparation, use and quality assurance of
Blood Components”, ktory bedzie zalacznikiem do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie norm jako$ci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego
przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajacego dyrektywy 2002/98/WE i
2004/23/WE. Zgodnie z przekazywanymi aktualnymi informacjami z Komisji Europejskiej
osiggnieto porozumienie polityczne w sprawie projektu tego rozporzadzenia pomiedzy
Parlamentem Europejskim a Radg Europy. Parlament Europejski i Rada beda teraz musiaty

formalnie przyja¢ nowe rozporzadzenie, ktore zacznie obowigzywac 3 lata po jego przyjeciu.
Przewiduje sig¢, Zze ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Przyjete w projekcie ustawy rozwigzania nie begda mialty wplywu na dzialalnos¢

mikroprzedsiebiorcow oraz matych 1 srednich przedsiebiorcow.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i w zwigzku z

tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projektowana ustawa nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcoéw podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewngtrznym (Dz.
Urz. UE L 376 2 27.12.2006, str. 36).

Projektowane regulacje nie sg sprzeczne z prawem Unii Europejskie;.



Projekt ustawy nie wywiera wplywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z tym nie
przeprowadzono oceny skutkow ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanej ustawy umozliwiajace

osiggniecie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi 19.06.2024 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace Zrédlo:
Ministerstwo Zdrowia Inicjatywa wtasna

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w Wykazie prac legislacyjnych i
Stanu lub Podsekretarza Stanu programowych Rady Ministrow:
Izabela Leszczyna — Minister Zdrowia UD 15

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Anna Mach-But, starszy specjalista w Wydziale Transplantologii
i Krwiolecznictwa, Departament Lecznictwa, e-mail: a.but@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Zastosowane w art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (Dz. U. z 2024 r. poz. 281)
sposoby przeliczania oddanych sktadnikow krwi na krew peing opracowano ponad 17 lat temu. Sg one bardzo
uproszczone oraz nie wyczerpuja wszystkich mozliwosci pobierania sktadnikow krwi przy uzyciu roznych typow
separatorow komoérkowych, jakimi dysponuja centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a w szczegdlnosci nie
uwzgledniaja donacji kilku skladnikow krwi podczas jednego zabiegu np. krwinek plytkowych i osocza.
Postepujacy rozwoj technologii w medycynie i pojawianie si¢ na runku nowych typow urzadzen do pobierania
sktadnikow krwi od dawcow powoduje, iz wystepuja nowe rodzaje zabiegow wykonywanych u dawcow. Poszerza
si¢ zatem wachlarz kombinacji mozliwych do pobrania sktadnikow krwi w trakcie jednej donacji.

Z uwagi na:

1) zgtaszane przez dawcoOw krwi uwagi w zakresie braku jednolitego schematu przeliczania oddanych przez
nich sktadnikéw krwi na krew petng na terenie kraju,

2) zmiany prawne w zakresie wydawania legitymacji — legitymacje papierowe byty wydawane do wyczerpania
zapasOw, co zobligowato pracownikow centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa do opracowania
matematycznie uproszczonych algorytmow pozwalajacych na przeliczenie oddanych przez dawce
sktadnikow krwi na odpowiadajaca im objetos¢ krwi pelnej. Uprzednio centra krwiodawstwa i
krwiolecznictwa niejednolicie uzupehiaty legitymacje zard6wno, jesli chodzi o ilo$¢ oddanej krwi czy jej
sktadnikow (np. zaokraglenia do petnych cyfr), ale tez r6znie opisywaty oddane sktadniki (np. osocze, ptytki,
krew pelna), nawet jesli donacja byta pobierana za pomoca takiego samego aparatu do pobierania,

3) konieczno$¢ przedstawienia jednolitego sposobu przeliczania réznych donacji na potrzeby realizacji
,Projektu e-Krew — Informatyzacja Publicznej Stuzby Krwi oraz Rozw¢j Nadzoru nad Krwiolecznictwem”,
zwanego dalej ,,Projektem e-Krew”, ktory przewiduje m.in. prowadzenie ogolnopolskiego rejestru
krwiodawcow, oddanych donacji krwi i jej sktadnikow

— zespot roboczy dziatajacy przy Projekcie e-Krew, w sktad ktorego wchodzili przedstawiciele regionalnych
centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Centrum e-Zdrowia oraz
Narodowego Centrum Krwi opracowat i zarekomendowat ujednolicony sposob przeliczania oddanych przez
dawcow sktadnikow krwi na krew petng. Opracowanie powstato na podstawie danych uzyskanych z centréw
krwiodawstwa i krwiolecznictwa. W obecnym ksztalcie nie ma technicznej mozliwosci jednoznacznego
zastosowania przelicznika okreslonego w art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ktory
uwzgledniatby wszystkie mozliwe kombinacje pobierania sktadnikow krwi oraz byl mozliwy do
zaimplementowania w stosowanych systemach komputerowych.

W zwigzku z powyzszym Narodowe Centrum Krwi w 2019 r. przekazatlo do stosowania przez centra
krwiodawstwa i krwiolecznictwa zasady przeliczania objetosci skladnikow krwi pobieranych przy uzyciu
separatorow komoérkowych metoda automatycznej aferezy i sposob ich przeliczania na krew pelng wraz z
informacja, ze zasady te sg zgodne z przepisami ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.
Jednakze w wyniku kontroli przeprowadzonej przez Najwyzsza Izb¢ Kontroli zakwestionowano zgodnos¢
stosowanego przelicznika z postanowieniami art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.
Obecny stan prawny w omawianym zakresie nie przystaje do stosowanych rozwigzan w zakresie pobierania
sktadnikéw krwi metodg aferezy. Nalezy bowiem zaznaczy¢, ze w przypadku sktadnikow krwi pobranych metoda
aferezy automatycznej (przy uzyciu separatora komorkowego), zaleznie od typu stosowanego separatora
komoérkowego, koncowa ilo§¢ sktadnika krwi moze by¢ rézna. Jedynie w przypadku koncentratu krwinek
czerwonych pobranych metodg aferezy (KKCz-Af) nie ma watpliwosci podczas przeliczania (2 jednostki KKCz-Af




réwnajg si¢ jednemu litrowi krwi petnej (KP)), stad rekomendowanym jest odniesienie si¢ do dawki terapeutyczne;.
Jezeli podczas jednego pobrania koncentratu krwinek plytkowych pobranych metodg aferezy (KKP-Af) udaje si¢
uzyskaé dwie dawki terapeutyczne, wowczas koncowa objeto$¢ sktadnika jest relatywnie wigeksza niz przy jednej
dawce, jednak jak wyzej wspomniano, przeliczanie objgtosci nie jest w tym przypadku dobrym rozwigzaniem.
Uzyskanie podczas jednego pobrania dwoch dawek terapeutycznych KKP-Af to przede wszystkim korzys¢ dla
pacjenta, a takze uznanie dla dawcy i wigksza przejrzysto$¢ zasad przeliczania ilosci skladnikow krwi. Jezeli
pobierane KKP-Af od jednego dawcy bedzie przeliczane tak samo w przypadku pobrania jednej dawki
terapeutycznej oraz dwoch dawek terapeutycznych, to taka sytuacja moze zniechgca¢ dawcow do pobierania dwoch
dawek terapeutycznych, co z kolei pogorszy dostepnosé KKP-Af.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rozwigzaniem wprowadzanym w projekcie nowelizacji ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
jest przeniesienie przepiséw dotyczacych przeliczania oddanych sktadnikéw krwi na krew petng z poziomu regulacji
ustawowej na poziom aktu wykonawczego, w celu bardziej elastycznego okres$lania przelicznika donacji sktadnikdéw
krwi oddanych podczas zabiegdw aferezy oraz w celu objecia wszystkich mozliwych typow donacji podczas aferezy.
Dla realizacji tego celu minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac rzeczone rozporzadzenie, bgdzie kierowat si¢
potrzeba zapewnienia prawidtowego i jednolitego przeliczania donacji sktadnikow krwi na krew petna, jak rowniez
bedzie musiat uwzgledni¢ rozwoj technologii w medycynie i nowe typy urzadzen do pobierania sktadnikéw krwi (w
tym regulacjg objeta zostanie m.in. wspomniana mozliwo$¢ pobrania podczas jednej aferezy wiecej niz jednego
sktadnika krwi).

W zwigzku z szybkim postgpem technologicznym w stuzbie krwi wskazane jest umieszczanie szczegdtowych
regulacji w zakresie przeliczania donacji sktadnikow krwi w akcie normatywnym nizszej rangi, podobnie jak w
prawodawstwie Unii Europejskiej, gdzie szczegoly techniczne sg umieszczone w ,,Guide to the preparation, use and
quality assurance of Blood Components”, ktory bedzie zalacznikiem do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania
u ludzi oraz uchylajacego dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE. Zgodnie z przekazywanymi aktualnymi
informacjami z Komisji Europejskiej osiagnigto porozumienie polityczne w sprawie projektu tego rozporzadzenia
pomiedzy Parlamentem Europejskim a Rada Europy. Parlament Europejski i Rada bedg teraz musiaty formalnie
przyja¢ nowe rozporzadzenie, ktore zacznie obowigzywac 3 lata po jego przyjeciu.

Zaproponowane rozwigzanie jest mozliwe do zastosowania w praktyce we wszystkich centrach krwiodawstwa i
krwiolecznictwa w jednolity sposob oraz pozwala na docenienie dawcy i zacheca wigksza liczbe dawcow do
poddania si¢ tym zabiegom.

Podkresli¢ nalezy, ze algorytmy przeliczania skladnikow krwi oraz powigzane z tym tytuly i oznaczenia
przystugujace honorowym krwiodawcom wielokrotnie ulegaty zmianom.

Na podstawie uchwaty nr 34/93 z dnia 4 czerwca 1993 r. Prezydium Zarzadu Gtéwnego Polskiego Czerwonego
Krzyza zostaly przyjete Zasady Wyrdzniania i Odznaczania Honorowych Dawcow Krwi Polskiego Czerwonego
Krzyza, ktére zostaty opracowane w oparciu o ustawe z dnia 16 pazdziernika 1992 r. o orderach i odznaczeniach (Dz.
U. z 2023 r. poz. 2053) oraz uchwate nr 148 Rady Ministrow z dnia 11 sierpnia 1969 r. w sprawie akcji honorowego
krwiodawstwa (M.P. poz. 276). Zgodnie z informacjami uzyskanymi z Polskiego Czerwonego Krzyza (od
o6wczesnych Zastuzonych Krwiodawcow i dziataczy Rady Krwiodawstwa) centra krwiodawstwa przyjmowaly, ze
jeden litr osocza réwna si¢ jednemu litrowi krwi pelnej. Nastepnie uznano to za niesprawiedliwe dla krwiodawcow,
gdyz prowadzilo to jednoczes$nie do dwoch skrajnych sytuacji — dawcom osocza przeliczano donacje w sposob, dzigki
ktéremu ilo$¢ oddanej przez nich krwi (po przeliczeniu) przyrastata w sposob nieproporcjonalny w stosunku do
innych donacji, a z kolei dawcom ptytek i krwi pelnej wskazany sposob przeliczania donacji deprecjonowat ich
rzeczywiste dawstwo. W tej sytuacji w 1998 r. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 14
wrzesnia 1998 r. w sprawie rownowaznej ilosci innych sktadnikow krwi, ktorych oddanie uprawnia dawce krwi do
tytutow i odznak honorowych (Dz. U. poz. 824), wprowadzono po raz pierwszy (na poziomie aktu prawnego prawa
powszechnie obowigzujacego) odpowiedni przelicznik. W 2006 r., rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19
stycznia 2006 r. w sprawie réwnowaznej iloéci innych sktadnikow krwi, ktorych oddanie umozliwia dawcy krwi
otrzymanie tytutldw i odznak honorowych (Dz. U. poz. 163), zrownano sposob przeliczania donacji kobiet i
mezczyzn. Polski Czerwony Krzyz dostosowywal swoje regulacje do tych aktéw prawnych. Obecnie sposob
przeliczenia rownowaznych sktadnikow krwi — jak juz wskazano wczes$niej — okre$la art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi.

Funkcjonujaca obecnie regulacja na poziomie ustawowym — majgc na uwadze fakt, ze jest to akt prawny, ktorego
nowelizacja jest procesem czasochtonnym — znaczaco utrudnia uwzglednianie postgpu naukowo-technicznego,
nowych metod pobierania krwi i jej sktadnikow oraz jej preparatyki w stosowaniu adekwatnych przelicznikow.
Samego uaktualnienia art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi nie mozna zatem traktowac
jako rozwigzania, ktore bedzie z jednej strony rozwigzaniem systemowym, i z drugiej — spelni w ogoéle swoj cel. W
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zwigzku z tym zasadnym jest, aby projektowany przepis ustawy mial mozliwie ogdlny charakter i umozliwit
uwzglednienie roznych kombinacji oddawanych sktadnikow krwi, ich ilo§¢ i metody pobierania przy uzyciu
okreslonej aparatury oraz dalszej ich preparatyki, jak rowniez bedzie gwarantowat mozliwos¢ korygowania regulacji
w zwigzku z obserwowanym rozwojem technologii w medycynie i pojawianiem si¢ na rynku nowych typow
urzadzen do pobierania sktadnikow krwi. Przedmiotowe rozwigzanie legislacyjne wptynie rowniez pozytywnie na
wizerunek publicznej stuzby krwi w aspekcie ,,sprawiedliwosci” dla dawstwa krwi — objecie wszystkich mozliwych
rodzajow donacji jednolitym sposobem przeliczania sktadnikow krwi na krew pelna, a takze mozliwie sprawne,
wynikajace z potrzeb, aktualizowanie tego przeliczania pozwoli na wlasciwe 1 rowne uznanie wysitku dawcow krwi
oraz maksymalne wyeliminowanie wérdd nich poczucia niesprawiedliwos$ci.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

W krajach Unii Europejskiej oraz Europejskiego Obszaru Gospodarczego przyjeto rowniez rozwigzania legislacyjne
w zakresie przedmiotowym projektu ustawy. Kwestia przeliczania oddanych sktadnikéw krwi na krew peina nie
jest ujeta w dyrektywach unijnych, tzn. kazde panstwo reguluje powyzsze we wlasnym zakresie.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddzialywanie
regionalne centra 21 rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki element techniczny dziatan
krwiodawstwa i Spotecznej z dnia 23 grudnia 1998 r. w zmierzajacy do jednolitego
krwiolecznictwa sprawie szczegolowego trybu przeliczania donacji
(RCKIK) przeksztalcania wojewddzkich stacji sktadnikow  krwi na krew

krwiodawstwa, rejonowych stacji petng,  co pr’m.e, na
krwiodawstwa i punktow krwiodawstwa w zw1e_;ksze_me _moz_hwos_q
regionalne centra krwiodawstwa i plg%blgral? !a kewi— i jej
krwiolecznictwa (Dz. U. poz. 1261) Sladiikow
Centrum 1 rozporzadzenie Ministra Spraw element techniczny dziatan
Krwiodawstwa i Wewnqtrznych i Administracj 1z dnia 20 Zmierzajqcy do jednolitego
Krwiolecznictwa kwietnia 2004 r. w sprawie utworzenia przeliczania donacji
Ministerstwa Spraw Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa | sktadnikow krwi na  krew
Adminisirach (CKiK Ministerstwa Spras Wewngtranych | Peidksrentemostiwose
H I W Z ZITW!
MSWiA) Administracji (Dz. U. poz. 1282) pob?erania kwi i jej
sktadnikow
Wojskowe Centrum | 1 zarzadzenie nr 26/MON Ministra Obrony element techniczny dziatan
Krwiodawstwa i Narodowej z 24 sierpnia 2018 r. w sprawie zmierzajacy do jednolitego
Krwiolecznictwa nadania statutu Wojskowemu Centrum przeliczania donacji
(WCKIK) Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa sktadnikéw krwi na krew
Samodzielnemu Publicznemu Zaktadowi pelma, co  wplynie na
Opieki Zdrowotnej w Warszawie (Dz. Urz. | zwigkszenie mozliwosci
MON z 2018 r. poz. 129) pobierania  krwi i jej
sktadnikow
dawcy krwi ok. 600 roczne sprawozdanie z dziatalno$ci budowanie poczucia
tys. 0sob publicznej stuzby krwi sprawiedliwego i

adekwatnego do ponoszonego
wysitku (zwigzanego z
réznymi metodami pobierania
sktadnikow krwi), co bedzie
mialo wptyw na bardziej
przejrzyste dla dawcow
zasady przeliczania
sktadnikéw krwi na krew
peing a tym samym
uzyskiwanie litrazu




uprawniajacego do
przyznawania odznak

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

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).

Rownolegle z uzgodnieniami z cztonkami Rady Ministrow projekt zostat przestany do opiniowania i konsultacji
publicznych na okres 30 dni do:

1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Glownego Inspektora Sanitarnego;

3) Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;

4) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

5) Naczelnej Rady Lekarskiej;

6) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

7) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

8) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

9) Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy;

10) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;

11) Federacji Zwiazkoéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
12) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

13) Forum Zwigzkow Zawodowych;

14) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

15) Zwiazku Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

16) Federacji Przedsiebiorcow Polskich;

17) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

18) Federacji Pacjentéw Polskich;

19) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarnos¢”;

20) KK NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”;

21) Konfederacji Lewiatan;

22) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

23) Zwiazku Pracodawcow Business Centre Club;

24) Rady Dialogu Spotecznego;

25) Konsultanta Krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;

26) Konsultanta Krajowego w dziedzinie hematologii;

27) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

28) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku;
29) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy;
30) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku;
31) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu;

32) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach;
33) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach;
34) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie;
35) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie;
36) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lodzi;

37) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie;
38) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu;

39) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu;
40) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu;
41) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu;
42) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie;




43) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. Jana Pawta IT w Stupsku;

44) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie;

45) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Watbrzychu;

46) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie;

47) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we

Wroclawiu;

48) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Gorze;

49) Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

50) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa MSWiA;

51) Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

52) Zwiazku Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ;

53) Polskiej Unii Szpitali Klinicznych;

54) Polskiej Federacji Szpitali;

55) Rzecznika Praw Pacjenta;

56) Polskiego Towarzystwa Koderow Medycznych;

57) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego;

58) Zarzadu Gtownego Polskiego Czerwonego Krzyza;

59) Porozumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

60) Porozumienia L.odzkiego — L.odzkiego Zwigzku Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

61) Polskiej Federacji Pracodawcow Prywatnych Ochrony Zdrowia.
Projekt, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), zostat opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien
z cztonkami Rady Ministrow.

Projekt zostat rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie
Z uchwatg nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z
2022 r. poz. 348).

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostaty przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych 1
opiniowania stanowiacym zalacznik do oceny skutkéw regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zi]

ol 1234567/ 8] 9] 10 [Lgcznie
(0-10)

Dochody ogélem 0 0

Budzet panstwa

JST

Pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem 0 0

Budzet panstwa

JST

Pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogétem 0 0

Budzet panstwa

JST

Pozostate jednostki (oddzielnie)




Zrodta finansowania

Projekt ustawy nie wywota zadnych skutkow.

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen

zalozen

Nie przewiduje si¢ dodatkowych skutkow finansowych dla jednostek sektora finansow
publicznych, w tym w szczeg6lno$ci dla budzetu panstwa w czesci 46 — Zdrowie, planu
finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia, jednostek samorzadu terytorialnego,
RCKIK oraz innych podmiotéw leczniczych, w zakresie przedmiotu regulacji ustawy.

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow,
oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 5 10  Egcznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych i
(w min zt, $rednich
ceny stale z przedsiebiorstw
2023r.) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Projekt ustawy nie bedzie miat wptywu na sektor duzych przedsiebiorstw.
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i | Projekt ustawy nie bedzie miat wplywu na sektor mikro-, matych i $rednich
$rednich przedsigbiorstw.
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Projekt ustawy bedzie mial wplyw na sytuacje dawcow krwi i jej
sktadnikow poprzez docenienie dawcy i zachecenie wigkszej liczby
dawcow do poddania si¢ zabiegom oddania sktadnikow krwi.

Osoby niepelnosprawne

spoteczna osob niepetnosprawnych.

Projekt ustawy nie bedzie mial wplywu na sytuacje ekonomiczng i

Osoby starsze

spoleczng osob starszych.

Projekt ustawy nie bedzie miat wplywu na sytuacje ekonomiczng i

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

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

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej

tabeli zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuZenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie

(] nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Zaproponowane rozwigzania nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

[] sytuacja i rozwdj regionalny

[] sady powszechne, administracyjne
lub wojskowe

] demografia
[ ] mienie panstwowe

[ ]inne:

(] informatyzacja
X zdrowie




Omowienie wptywu

Zaproponowane rozwigzanie dotyczace przeniesienia na poziom rozporzadzenia regulacji
w zakresie przeliczania sktadnikoéw krwi oddanych podczas zabiegdw aferezy, w jednolity
sposdb, wg spdjnych i obecnie stosowanych przelicznikow donacji, pozwoli na docenienie
dawcy i zacheci wigksza liczbe dawcow do poddania si¢ tym zabiegom.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projekt ustawy ma wej$¢ w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

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

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




RAPORT Z OPINIOWANIA | KONSULTACJI PUBLICZNYCH
DO PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O PUBLICZNEJ StUZBIE KRWI (UD15)

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwatly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt ustawy zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji w zaktadce Rzgdowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) zaden z podmiotdw nie zglosit zainteresowania
pracami nad projektem ustawy.

Roéwnolegle z uzgodnieniami z cztonkami Rady Ministrow projekt zostat przestany do opiniowania i konsultacji publicznych do: Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego, Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Prokuratorii Generalnej Rzeczpospolitej Polskiej, Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Rady Dialogu
Spotecznego, Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Rzecznika Praw Pacjenta, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku,
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku, Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
Kielcach, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w £odzi, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu,
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu, Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa im. Jana Pawta Il w Stupsku, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Watbrzychu, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza
Dorobisza we Wroctawiu, Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Goérze, Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa MSWiA.

Ponadto przedmiotowy projekt zostat przestany do:

1) samorzadéw zawodowych: Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Zwigzku Pracodawcéw Ratownictwa
Medycznego SP-Z0OZ, Polskiego Towarzystwa Koderéw Medycznych;

2) zwigzkow zawodowych oraz stowarzyszen reprezentujgcych zawody medyczne: Krajowej Rady Diagnostéow Laboratoryjnych, Ogoélnopolskiego Zwigzku Zawodowego
Lekarzy, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogodrskie”,
Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, Konfederacji ,Lewiatan”, Business
Centre Club — Zwigzek Pracodawcéw, Zwigzku Przedsiebiorcéw i Pracodawcow, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,Solidarno$¢”, KK NSZZ ,Solidarnos¢ 807,
Porozumienia Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Porozumienia tédzkiego — tdédzkiego Zwigzku Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia, Polskiej Federacji Pracodawcow
Prywatnych Ochrony Zdrowia;

3) fundacji, federacji i stowarzyszen: Stowarzyszenia Zycie po Przeszczepie, Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogérskie”,
Federacji Przedsiebiorcow Polskich, Zwigzku Rzemiosta Polskiego, Federacji Pacjentdw Polskich, Polskiej Unii Szpitali Klinicznych, Stowarzyszenia Menedzeréw
Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolskiego Stowarzyszenia Szpitali Prywatnych, Polskiej Federacji Szpitali, Zarzadu Gtéwnego Polskiego Czerwonego Krzyza, Polskiego
Towarzystwa Prawa Medycznego, Zwigzku Pracodawcéw Business Centre Club;

4) Konsultanta Krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej, Konsultanta Krajowego w dziedzinie hematologii, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania nie zgtoszono uwag.



RAPORT Z OPINIOWANIA | KONSULTACJI PUBLICZNYCH
DO PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O PUBLICZNEJ StUZBIE KRWI (UD15)

Informacja o braku uwag:
1) Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogoérskie”;
2) Gtowny Inspektorat Sanitarny;
3) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;
4) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu;
5) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie;
6) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa we Wroctawiu;
7) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu.



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
7 dnia

w sprawie ilosci oddanych skladnikéw krwi odpowiadajgcych litrowi oddanej krwi

Na podstawie art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z
2024 r. poz. 281 1...) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ i1los¢ oddanych sktadnikow krwi odpowiadajacych litrowi oddanej krwi,
ktore uprawniajg do tytutdéw i odznak ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi” oraz ,,Honorowy

Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”, stanowigcg zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegOtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



Zakacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(Dz. U.poz. )

[los¢ oddanych sktadnikow krwi odpowiadajacych litrowi oddanej krwi, ktore uprawniajg do tytutdéw 1 odznak ,,Zastuzony Honorowy Dawca

Krwi” oraz ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”

osocze i krwinki krwinki czerwone i
krwinki tytk inki krwinki ptytk . 1
0s0CZe n plytkowe - krwinki r\ivm. piyt o.we . Krwinki
ptytkowe 0sOCze krwinki czerwone krwinki krwinki biate
plytkowe czerwone | plytkowe
. <600 <500 <300 <500 <300 2200 2250 2150
donacja:
krew petna: | krew petna: | krew petna: 650 krew petna: | krew petna: 1000 krew petna:
200 500 500 2000
. >600 >500 >300 >500 >300
donacja:
krew petna: | krew petna: | krew petna: 1000 krew petna:
250 1000 1000
Uwagi:
1. TloSci krwi i jej sktadnikéw podane w mililitrach.
2. W przypadku niedokonczenia donacji lub uzyskania mniejszej losci sktadnika krwi, nalezy przeliczy¢ ten sktadnik na krew pelng jak dla calej
donacji wedlug powyzszego algorytmu.
3. W przypadku uzyskania mniejszych ilosci jednego ze sktadnikéw, tj. osocza albo krwinek ptytkowych przy jednoczesnym oddawaniu osocza i

krwinek plytkowych, nalezy przeliczy¢ te donacje na krew petna w objetosci 1000 ml.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia zawartego w art. 8 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2024 r. poz. 281 i ...), zgodnie z ktorym
minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, ilos¢ oddanych
sktadnikow krwi odpowiadajacych litrowi oddanej krwi, ktore uprawniajg do tytutow i odznak
,»Zashuzony Honorowy Dawca Krwi” oraz ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia
Narodu”, majac na celu zapewnienie prawidlowego i1 jednolitego przeliczania donacji
sktadnikow krwi na krew petna, przy uwzglednieniu rozwoju technologii w medycynie i

nowych typow urzadzen do pobierania sktadnikoéw krwi.

Ustawa z dnia ... 0 zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. poz. ...), dokonano
zmiany art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ktora polegata na
przeniesieniu przepisow dotyczacych przeliczania oddanych sktadnikow krwi na krew peing z
poziomu regulacji ustawowej na poziom aktu wykonawczego, w celu bardziej elastycznego
okres$lania przelicznika donacji sktadnikéw krwi oddanych podczas zabiegow aferezy oraz w

celu objecia wszystkich mozliwych typéw donacji podczas aferezy.

[lo$¢ oddanych sktadnikow krwi odpowiadajacych litrowi oddanej krwi, ktore uprawniajg
do tytuléw 1 odznak ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi” oraz ,,Honorowy Dawca Krwi —
Zashuzony dla Zdrowia Narodu”, zostata okreslona w zatgczniku do projektu rozporzadzenia,
w czytelnej formie tabelarycznej, w sposob obejmujacy wszystkie mozliwos$¢ donacji (w tym
te, podczas ktorych pobieranych jest kilka sktadnikow krwi). Tres¢ zatgcznika odpowiada
sformutowanym przez ustawodawce wytycznym, ktorymi sg prawidlowe i jednolite
przeliczanie donacji sktadnikow krwi na krew petna, przy uwzglednieniu rozwoju technologii
w medycynie i nowych typoéw urzadzen do pobierania skladnikow krwi. Zaproponowane
rozwigzanie dotyczace przeliczania sktadnikow krwi oddanych podczas zabiegdw aferezy jest
mozliwe do zastosowania w praktyce we wszystkich centrach krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa
w jednolity sposob i przyczyni si¢ do docenienia dawcy oraz zachecenia wigkszej liczby

dawcow do poddania si¢ tym zabiegom.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i
niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 1. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach
akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz 14 dni, a jezeli wazny
interes pafnstwa wymaga natychmiastowego wejScia w zycie aktu normatywnego i1 zasady

demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wej$cia w zycie



moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzegdowym. Wskazany termin wejscia w
zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia podyktowany
jest koniecznoscig uregulowania uspdjnionego przelicznika donacji sktadnikow krwi na

krewpelna.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktoéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt aktu nie zawiera wymogow naktadanych na uslugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej uslug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z27.12.2006, str. 36).

Rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania konsultacji albo uzgodnienia.

Rozporzadzenie pozostaje bez wplywu na sektor mikro, matych 1 $rednich

przedsigbiorstw.

Rozporzadzenie pozostaje bez wptywu na sytuacj¢ ekonomiczng i1 spoleczng rodziny,

a takze osob niepelnosprawnych oraz osob starszych.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym, nie przeprowadzono oceny skutkow ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Projektowane regulacje nie sg sprzeczne z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do rozporzadzenia Srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ilosci oddanych | 19.06.2024 r.
sktadnikow krwi odpowiadajacych litrowi oddanej krwi

Zrédlo
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
Ministerstwo Zdrowia o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. z

2024 r. poz. 2811 ...)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza

Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Izabela Leszczyna — Minister Zdrowia Ministra Zdrowia
MZ ...

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Anna Mach-But, starszy specjalista w Wydziale Transplantologii
i Krwiolecznictwa, Departament Lecznictwa, e-mail: a.but@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Ustawa z dnia ... 0 zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. poz. ...) dokonano zmiany art. 8 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ktora polegata na przeniesieniu przepisow dotyczacych
przeliczania oddanych sktadnikow krwi na krew peing z poziomu regulacji na poziom aktu wykonawczego, w celu
bardziej elastycznego okreslania przelicznika donacji sktadnikow krwi oddanych podczas zabiegdéw aferezy oraz
W Celu objecia wszystkich mozliwych typow donacji podczas aferezy.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Tlo$¢ oddanych sktadnikow krwi odpowiadajacych litrowi oddanej krwi, ktore uprawniajg do tytutéw i odznak
,Zasthuzony Honorowy Dawca Krwi” oraz ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”, zostala
okreslona w zalgczniku do projektu rozporzadzenia, w czytelnej formie tabelarycznej, w sposoéb obejmujacy
wszystkie mozliwo$¢ donacji (w tym te, podczas ktorych pobieranych jest kilka sktadnikow krwi). Tres¢ zatgcznika
odpowiada sformutowanym przez ustawodawce wytycznym, ktorymi sg prawidtowe i jednolite przeliczanie donacji
sktadnikoéw krwi na krew pelng, przy uwzglednieniu rozwoju technologii w medycynie i nowych typow urzadzen do
pobierania sktadnikow krwi. Zaproponowane rozwigzanie dotyczace przeliczania sktadnikow krwi oddanych
podczas zabiegéw aferezy jest mozliwe do zastosowania w praktyce we wszystkich centrach krwiodawstwa i
krwiolecznictwa w jednolity sposéb i przyczyni sie do docenienia dawcy oraz zachecenia wigkszej liczby dawcow
do poddania si¢ tym zabiegom.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Z uwagi na zakres regulowanych spraw, pozostajacy zasadniczo poza zakresem regulacji prawa Unii Europejskiej,
odstapiono od przeprowadzenia porownania zasad przeliczania sktadnikow krwi na krew pelnag w innych krajach
cztonkowskich.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
regionalne centra 21 rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki element techniczny dziatan
krwiodawstwa i Spotecznej z dnia 23 grudnia 1998 r. w zmierzajacy do jednolitego
krwiolecznictwa sprawie szczegotowego trybu przeliczania donacji
(RCKIK) przeksztatcania wojewddzkich stacji sktadakow krwi.na krew

krwiodawstwa, rejonowych stacji petng, co wptynie na

zwickszenie mozliwosci

krwiodawstwa i punktow krwiodawstwa w o S
pobierania krwi i jej

regionalne centra krwiodawstwa i

krwiolecznictwa (Dz. U. poz. 1261) sktadnikow
Centrum 1 rozporzadzenie Ministra Spraw element techniczny dziatan
Krwiodawstwa i Wewnqtrznych i Administracji 7 dnia 20 zmierzaja,cy do jednolitego
Krwiolecznictwa kwietnia 2004 r. w sprawie utworzenia przeliczania donacji
Ministerstwa Spraw Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa | sktadakow krwi na krew
Wewnetrznychi Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i pe%pau co vyp%ym.e nha
Administracji (CKiK Administracji (Dz. U. poz. 1282) zwigkszenie mozliwos$ci

MSWIA) pobierania krwi i jej

sktadnikow
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Wojskowe Centrum | 1 zarzadzenie nr 26/MON Ministra Obrony element techniczny dziatan
Krwiodawstwa i Narodowej z 24 sierpnia 2018 r. w sprawie zmierzajacy do jednolitego
Krwiolecznictwa nadania statutu Wojskowemu Centrum przeliczania donacji
WCKIK (1) Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa sktadakow krwi na krew
Samodzielnemu Publicznemu Zaktadowi petng, co wptynie na
Opieki Zdrowotnej w Warszawie (Dz. Urz. | zwigkszenie mozliwosci
MON z 2018 r. poz. 129) pobierania krwi i jej
sktadnikow
dawcy krwi ok. 600 roczne sprawozdanie z dziatalno$ci budowanie poczucia
tys. 0s0b publicznej shuzby krwi sprawiedliwego i

adekwatnego do ponoszonego
wysitku (zwigzanego z
r6znymi metodami pobierania
sktadnikow krwi), co bedzie
miato wptyw na bardziej
przejrzyste dla dawcow
zasady przeliczania
sktadnikow krwi na krew
pelng, a tym samym
uzyskiwanie litrazu
uprawniajgcego do
przyznawania odznak

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

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).

Rownolegle z uzgodnieniami z cztonkami Rady Ministrow projekt zostanie przestany do opiniowania i konsultacji
publicznych na okres 30 dni do:

1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Gtownego Inspektora Sanitarnego;

3) Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;

4) Prokuratorii Generalnej Rzeczpospolitej Polskiej;

5) Naczelnej Rady Lekarskiej;

6) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

7) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

8) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

9) Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

10) Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Poloznych;
11) Federacji Zwiazkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
12) Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

13) Forum Zwigzkoéw Zawodowych;

14) Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskiej;

15) Zwiazku Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

16) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

17) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

18) Federacji Pacjentéw Polskich;

19) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarno$¢”;

20) KK NSZZ ,.Solidarno$¢ 80”;

21) Konfederacji Lewiatan;

22) Zwigzku Rzemiosta Polskiego;

23) Zwiazku Pracodawcow Business Centre Club;

24) Rady Dialogu Spotecznego;

25) Konsultanta Krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;
26) Konsultanta Krajowego w dziedzinie hematologii;




27)
28)
29)
30)
31)
32)
33)
34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)
43)
44)
45)
46)
47)

48)
49)
50)
51)
52)
53)
54)
55)
56)
57)
58)
59)
60)
61)

Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w L.odzi;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. Jana Pawta II w Stupsku;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Walbrzychu;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie;
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we
Wroctawiu;

Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Gorze;
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa MSWIA,

Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

Zwiazku Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ;

Polskiej Unii Szpitali Klinicznych;

Polskiej Federacji Szpitali;

Rzecznika Praw Pacjenta;

Polskiego Towarzystwa Koderow Medycznych;

Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego;

Zarzadu Gtownego Polskiego Czerwonego Krzyza;

Porozumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

Porozumienia L.6dzkiego — L.odzkiego Zwiazku Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
Polskiej Federacji Pracodawcéw Prywatnych Ochrony Zdrowia.

Projekt, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien
z cztonkami Rady Ministrow. Projekt zostanie rowniez udost¢pniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwata nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostang przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i
opiniowania stanowigcym zatacznik do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |Lgcznie
(0-10)

Dochody ogolem 0 0

Budzet panstwa




JST

Pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem 0

Budzet panstwa

JST

Pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem 0

Budzet panstwa

JST

Pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania Projekt rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow finansowych.

Dodatkowe informacje, | Nie przewiduje si¢ dodatkowych skutkoéw finansowych dla jednostek sektora finanséw
w tym wskazanie publicznych, w tym w szczegbdlno$ci dla budzetu panstwa w czesci 46 — Zdrowie, planu
zrodet danych i finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia, jednostek samorzadu terytorialnego,

przyjetych do obliczen | RCKiK oraz innych podmiotéw leczniczych, w zakresie przedmiotu regulaciji

zalozen rozporzadzenia.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, 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  |Lgcznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w min zt, $rednich
ceny stale z przedsigbiorstw
2023r.) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sektor duzych
niepieni¢znym przedsigbiorstw.
sektor mikro-, matychi | Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na sektor mikro, matych i
$rednich $rednich przedsiebiorstw.
przedsigbiorstw

do poddania si

¢ zabiegom oddania skladnikow krwi.

rodzina, obywatele oraz | Projekt rozporzadzenia bedzie miat wplyw na sytuacje dawcow krwi i jej
gospodarstwa domowe | sktadnikow przez docenienie dawcey i zachecenie wigkszej liczby dawcow

Osoby niepetnosprawne | Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje ekonomiczng i
i 0soby starsze spoteczng osob niepetnosprawnych i 0sob starszych.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

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

[] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[ ] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:




—9_

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak

elektronizacji.

(] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Zaproponowane rozwigzania nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

10.Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

[] demografia

[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe
[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:

lub wojskowe

[] informatyzacja
X zdrowie

Omowienie wplywu

Projekt rozporzadzenia w jednolity sposob pozwali na docenienie dawcy i zacheci wigksza

liczbe dawcow do poddania si¢ tym zabiegom.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projekt rozporzadzenia ma wejs¢ w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

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

Nie dotyczy.

13.Zakaczniki (istotne d

okumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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