Projekt z dnia 4 pazdziernika 2007 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
zdnia .coceveeeee. 2007 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatéw na dawcow i dawcow krwi

Na podstawie art. 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681, z p6zn. zm.z)) zarzadza sie,
co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie warunkdw pobierania krwi od kandydatéw na dawcow i
dawcow krwi (Dz. U. Nr 79, poz. 691) w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia czes¢ 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Osocze
1. Od jednego dawcy nie mozna pobrac¢ w okresie roku wiecej niz 25 litrow (objetos$c netto, bez antykoagulantu) osocza.

2. Od jednego dawcy mozna pobra¢ w okresie jednego tygodnia nie wiecej niz 1,5 litra (objeto$¢ netto, bez antykoagulantu) osocza.

3. Jednorazowo, bez uzupetnienia objetosci krwi krazacej, od dawcy mozna pobra¢ metodg plazmaferezy 650 ml osocza (objetosc
netto, bez antykoagulantu).

4. Przerwa pomiedzy pobraniami osocza metodg plazmaferezy nie moze by¢ krétsza niz 2 tygodnie, chyba ze lekarz wyrazi zgode na
skrécenie tej przerwy.

5. Pobranie osocza metodq plazmaferezy moze by¢ wykonane po przerwie wynoszacej co najmniej 30 dni od dnia pobrania krwi
petnej.”.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z
dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924)

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

UZASADNIENIE

Proponowane zmiany zastepujq niesciste zapisy obecnej wersji rozporzadzenia, sg w petni zgodne z aktualnymi zaleceniami Rady
Europy (Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Recommendation No. R(95) 15, Wydanie 13.
Council of Europe Publishing. 2007).

Proponowane wejscie w zycie rozporzadzenia z dniem ogtoszenia jest niezbedne ze wzgledu na wazny interes panstwa zwigzany z
koniecznoscig jak najszybszego uregulowania kwestii zgodnosci zapiséw prawa polskiego w odniesieniu do dopuszczalnej ilosci oddanej
krwi i czestotliwosci jej oddawania do zalecen Rady Europy.

Proponowana zmiana w konsekwencji powinna doprowadzi¢ do uzyskania przez Polske samowystarczalnosci w zakresie krwi, jej
skfadnikéw i produktéw krwiopochodnych, w tym doprowadzi¢ do zwiekszenia ilosci pobieranego osocza immunizowanego anty-D do
produkcji immunoglobuliny anty-D, ktéra aktualnie zaréwno w Polsce jak i na rynkach $wiatowych jest produktem deficytowym.

Zgodnie z ustawa z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt
rozporzadzenia zostanie umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacjg norm i aktéw prawnych umozliwiajgca uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej
w procedurach wymiany informacji okreslonych w przepisach Wspdlnoty Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2 rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje akt normatywny

Nowelizacja rozporzadzenia bedzie miata wptyw na Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra wtasciwego do spraw
wewnetrznych.
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2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji
Projekt rozporzadzenia bedzie przedmiotem uzgodnien z:

. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

. Naczelna Rada Lekarska,

. Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,

. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych,

. Ogdlnopolski Zwigzek Pracodawcéw Zaktadéw Opieki Zdrowotnej,
. Zwigzek Pracodawcéw Stuzby Zdrowia,

. Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
. Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,

. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

10. Konsultanci Krajowi,

11. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych,

12. Sekretariat Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarnos¢

13. Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji,
14. Zwigzek Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP-Z0OZ,

15. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikéw Medycznych,

16. Regionalnymi Centrami Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,

17. Wojskowym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

18. Instytutem Hematologii i Transfuzjologii

OCoONOOUTAWNH

3. Wptlyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa, budzety jednostek samorzadow
terytorialnych.
Projektowane rozporzadzenie nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywy na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Projektowane regulacje nie bedq miaty wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw.
Projektowane regulacje nie beda miaty wptywu na sytuacje i rozwoj regionow.

7. Wptyw projektowanej regulacji na ochrone zdrowia ludnosci.
Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wptywu na ochrone zdrowia ludnosci, natomiast posrednio, zapewnia poprawe
warunkow bezpieczenstwa pobierania krwi od kandydatéow na dawcow i dawcow krwi.

8. Zgodnosc¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Regulacja nie jest objeta zakresem prawa Unii Europejskiej, natomiast przedmiot projektowanej regulacji jest w petni zgodny z
aktualnymi zaleceniami Rady Europy (Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Recommendation No.
R(95) 15, Wydanie 13. Council of Europe Publishing. 2007).
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