Projekt z dnia 16 marca 2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
Zdnia....... 2015r.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatéw na

dawcow krwi i dawceéw krwi?

Na podstawie art. 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.
z 2014 r. poz. 332) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie warunkéw
pobierania krwi od kandydatéw na dawcoéw krwi i dawcow krwi (Dz. U. Nr 79, poz. 691,
z 2007 r. Nr 212, poz. 1568 oraz z 2010 r. Nr 7, poz. 50) w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia
wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w pkt 2.2.1 Choroby zakazne tabela otrzymuje brzmienie:

Bruceloza 2 lata od dnia pelnego wyzdrowienia

Goraczka Q 2 lata od dnia potwierdzonego wyleczenia
Toksoplazmoza 6 miesi¢cy od dnia potwierdzonego wyleczenia
Gruzlica 2 lata od dnia potwierdzonego wyleczenia

Goraczka reumatyczna 2 lata od dnia ustapienia objawdw, jezeli nie wystapita

przewlekla choroba serca

Goraczka ponad 38 °C 2 tygodnie od dnia ustgpienia objawow
Grypa, infekcja grypopodobna 2 tygodnie od dnia ustgpienia objawow
Zapalenie szpiku 2 lata od dnia potwierdzonego wyleczenia
Malaria: - 4 miesiace po powrocie z ostatniej wizyty na

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

2 Niniejsze rozporzadzenie wdraza w zakresie swojej regulacji:

- dyrektywe Komisji 2014/110/UE z dnia 17 grudnia 2014 r. zmieniajaca dyrektywe 2004/33/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do czasowych kryteriéw wykluczenia dawcéw w przypadku
alogenicznych pobran krwi (Dz. Urz. UE L 366 z20.12.2014, str. 81);

- dyrektywe 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 sktadnikéw krwi (Dz.
Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 272).




- osoby, ktére w dowolnym okresie
Zycia nieprzerwanie przez co
najmniej 6 miesiecy zamieszkiwaty
na terenach endemicznego

wystepowania malarii

terenach endemicznego wystepowania malarii;
warunkiem pézniejszej kwalifikacji jest uzyskanie
negatywnych wynikéw badan w kierunku malarii
przeprowadzonych metodami immunologicznymi lub

metodami biologii molekularnej

- osoby, ktore przebyly malarie

- na czas wystgpowania objawow i leczenia oraz do
uzyskania negatywnych wynikow badan
immunologicznych lub metodami biologii
molekularnej (wykonanych nie wczesniej niz 4
miesigce po ustapieniu objawdw lub zakoriczeniu
leczenia); jezeli badania dajg wynik dodatni -

dyskwalifikacja na 3 lata, nastepnie kolejne badanie

- osoby powracajgce z terendéw
endemicznego wystepowania

malarii bez objawéw choroby

- 12 miesiecy od dnia opuszczenia terendw
endemicznego wyst¢powania malarii. Okres ten moze
by¢ skrécony do 4 miesiecy, jezeli badania w
kierunku malarii przeprowadzone metodami
immunologicznymi lub metodami biologii
molekularnej daja wyniki negatywne; jezeli wyniki
badan sa dodatnie - dyskwalifikacja na 3 lata,

nastepnie kolejne badanie

- osoby, u ktérych w czasie pobytu
na obszarach endemicznego
wystgpowania malarii lub w ciggu 6
miesigcy po powrocie wystepowala

goraczka o niejasnym pochodzeniu

- 3 lata od dnia ustgpienia objaw6w lub zakonczenia
leczenia; okres ten moze zostaé skrécony do 4
miesiecy, jezeli badania w kierunku malarii
przeprowadzone metodami immunologicznymi lub
metodami biologii molekularnej dajg wyniki
negatywne; jezeli wyniki badan sg dodatnie -

dyskwalifikacja na 3 lata, nastgpnie kolejne badanie




Wirus Zachodniego Nilu (WNV)

- 28 dni od dnia opuszczenia terenu, gdzie wystepuja
przypadki przeniesienia WNV na ludzi, chyba ze
indywidualne badanie metoda biologii molekularnej
(wykrywajace kwasy nukleinowe NAT) dato wynik
ujemny

- w przypadku zakazenia WNV - 120 dni od dnia

wyleczenia

Rzezaczka

W okresie choroby 1 12 miesiecy od dnia zakonczenia

leczenia

Mononukleoza zakazna

6 miesi¢cy od dnia wyzdrowienia

2) w pkt 3 Kryteria dyskwalifikacji dawcow krwi autologicznej tabela otrzymuje brzmienie:

Powazne choroby uktadu krazenia

Decyduje lekarz prowadzacy

Osoby, u ktérych wykryto w
testach immunoenzymatycznych
obecnos¢ markerow wirusow:
—HBV

—HCV

—HIV

Osoby, u ktérych wywiad lekarski
wskazuje na zakazenie HTLV I/II

W uzasadnionych przypadkach lekarz moze dopuscié

do pobrania krwi

Aktywne zakazenie bakteryjne

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Konieczno$¢ dokonania nowelizacji rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia
2005 r. w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatéw na dawcow krwi i dawcodw krwi
(Dz. U. Nr 79, poz. 691, z pézn. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem o kwalifikacji
dawcow”, wynika gtéwnie z wejscia w zycie Dyrektywy Komisji 2014/110/UE z dnia 17
grudnia 2014 r. zmieniajacej dyrektywe 2004/33/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do czasowych kryteriéw wykluczenia dawcow w przypadku alogenicznych
pobran krwi (Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014, str. 81). Zgodnie z ww. dyrektywa, Pafistwa

Czlonkowskie powinny wprowadzi¢ zmiany najp6zniej do dnia 31 grudnia 2015 r.

Powyzszy akt prawa Unii Europejskiej wprowadzil zmiany w zakresie mozliwosci
kwalifikacji potencjalnych dawcow, ktérzy moga by¢ zakazeni Wirusem Zachodniego Nilu,
zwanym dalej ,,WNV”. Ma to przetozenie na projektowane brzmienie zatgcznika Nr 1 w pkt.
2.2.1 rozporzadzenia o kwalifikacji dawcow, w odniesieniu do kryteriow dyskwalifikacji
tymczasowej dawcow krwi allogenicznej w zakresie chordb zakaznych w pozycji dotyczacej
okresu dyskwalifikacji w przypadku Wirusa Zachodniego Nilu, w ktérym po wyrazach: ,,28
dni od dnia opuszczenia terenu, gdzie wystepujg przypadki przeniesienia WNV na ludzi”
dodano wyrazy: ,,chyba, ze indywidualne badanie metoda biologii molekularnej (wykrywajace
kwasy nukleinowe NAT) dalo wynik ujemny”. Powyzsza zmiana uwzglednia mozliwo$é
przeprowadzenia specjalistycznych badan w tzw. pojedynczej puli, jako alternatywa dla 28-
dniowego okresu dyskwalifikacji, po powrocie z obszarwkraju gdzie wystgpuje mozliwosé
zakazenia WNV. Dotychczas w krajach Unii Europejskiej brak byto jednolitych wytycznych
odnoszacych si¢ do mozliwosci skrécenia okresu dyskwalifikacji w przypadku podejrzenia
zakazenia WNV, w tym sposobu przeprowadzania badaf metodg biologii molekularnej, tj. czy
badania powinny by¢ przeprowadzane indywidualnie, w pojedynczej puli. Jednoczesnie nalezy
podkresli¢, ze powyzsze zmiany nie bgda generowaly dodatkowych kosztow, gdyz
wprowadzenie dodatkowych badan dla polskich dawcéw nie jest obligatoryjne (zamiast
czasowej dyskwalifikacji dawcy moga by¢ wykonywane badania), a ich potencjalne
wprowadzenie musiatoby wynikaé¢ z sytuacji epidemiologicznej na terenie Rzeczypospolite;

Polskiej.

Ponadto nowelizacja rozporzadzenia o kwalifikacji dawcow wprowadza réwniez zmiane

w zalaczniku nr 1 pkt 3 dotyczacym kryteriow dyskwalifikacji dawcéw krwi autologicznych,




gdzie dotychczas jednym z kryteriow bylo ,,ostre zakazenie bakteryjne” (ang. acute bacterial - -
infection). Z kolei zgodnie z pkt. 2.4 Aneksu III dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22
marca 2004 r. wykonujgcej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
zakresie niektérych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikéw krwi (Dz. Urz. UE
L 91230.03.2004, str. 272) do autotransfuzji nie wolno kwalifikowa¢ os6b, u ktorych stwierdza
si¢ ,,aktywne zakazenie bakteryjne” (ang. active bacterial infection). Z medycznego punktu
widzenia ostre zakazenie bakteryjne jest pojeciem wezszym niz aktywne zakazenie bakteryjne,
ktére poza fazg ostra moze réwniez obejmowaé przewlekls forme zakazenia bakteryjnego.
Majgc na uwadze fakt, iz Polska musi zachowa¢ jakos¢ oraz bezpieczefistwo krwi i pochodnych
krwi na poziomie nie nizszym, niz obowiazujgcy na terytorium UE, nalezy dokonaé zmiany

w ww. zakresie.

Projekt rozporzadzenia, poprzez okre$lenie szczegétowych wymagan zdrowotnych dla
dawcow krwi oraz kandydatéw na dawcow krwi, a takze mozliwosci wykonywania badan
metodami biologii molekularnej, umozliwi wprowadzenie dodatkowej metody w przypadku
wystapienia zagroZenia epidemiologicznego, co moze wptynaé w sposob pozytywny na zasoby
krwi i jej sktadnikow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw 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 i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.




Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w 10-03-2015
sprawie warunkéw pobierania krwi od kandydatéw na dawcéw krwi i ]
dawcow krwi Zrédlo:

Art. 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 1. poz.
Ministerstwo Zdrowia 332)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia
lub Podsekretarza Stanu MZ 214
Anna Lukasik — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kolodziejek, Departament Polityki Zdrowotnej, (22) 634-93-
27, e-mail: t.kolodziejek@mz.gov.pl

_ OCENA SKUTKOW REGULACJI

Projekt rozporzadzenia uwzglednia zmiany wynikajace z Dyrektywy Komisji 2014/110/UE z dnia 17 grudnia
2014 r. zmieniajacej dyrektywe 2004/33/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do czasowych
kryteriéw wykluczenia dawcow w przypadku alogenicznych pobran krwi (Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014
str. 81). Zmiana dotyczy kryteriéw dyskwalifikacji odnoszacych si¢ do WNV (Wirusa Zachodniego Nilu) i
uwzglednia mozliwos$¢ przeprowadzenia indywidualnych badan biologii molekularnej wykrywajgcych kwasy
nukleinowe (NAT) jako alternatywa okresu dyskwalifikacji.

Ponadto, projekt uwzglednia zmian¢ pojecia ,,ostre zakazenie bakteryjne” (ang. acute bacterial infection)
w przypadku kwalifikacji do autotransfuzji na ,,aktywne zakazenie bakteryjne” (ang. active bacterial infection),
zgodnie z pkt. 2.4 Zalgcznika III Dyrektywy 2004/33/WE (Dz. Urz L 91 2 30.03.2004 str. 272).

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

Przedmiot projektowanej regulacji jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej. Kazdy kraj czionkowski jest
zatem obowigzany do transpozycji dyrektywy Komisji 2014/110/UE do dnia 31 grudnia 2015 r.

Grupa Wielkosé Zr6dlo danych Oddzialywanie
Regionalne Centra 23 - rozporzadzenie Ministra Projektowane
Krwiodawstwa i Zdrowia i Opieki Spolecznej | rozporzadzenie dotyczy
Krwiolecznictwa (21), z dnia 23 grudnia 1998 r. kryteriow dyskwalifikacji
Centrum Krwiodawstwa w sprawie szczegdtowego dawcodw krwi i sktadnikéw
1 Krwiolecznictwa trybu przeksztalcania odnoszacych si¢ do WNV
Ministra Spraw wojewddzkich stacji (Wirusa Zachodniego Nilu)
Wewngtrznych (1) oraz krwiodawstwa, rejonowych | i uwzglednia mozliwosé
Wojskowe Centrum stacji krwiodawstwa i przeprowadzenia
Krwiodawstwa i punktéw krwiodawstwa w indywidualnych badan
Krwiolecznictwa (1) - regionalne centra biologii molekularnej
centra krwiodawstwa i krwiodawstwa i wykrywajacych kwasy
krwiolecznictwa krwiolecznictwa (Dz. U. Nr | nukleinowe (NAT) w tzw.

166, poz. 1261), pojedynczej puli jako

- rozporzadzenie Ministra alternatywa okresu

Spraw Wewnetrznych i dyskwalifikacji. Powyzsze
Administracji z dnia 20 zmiany, nie beda

kwietnia 2004 r. w sprawie | generowaly dodatkowych




1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)

utworzenia Centrum kosztow, gdyz

Krwiodawstwa i wprowadzenie dodatkowych
Krwiolecznictwa badan nie jest obligatoryjne.
Ministerstwa Spraw

Wewngtrznych i

Administracji (Dz. U. Nr
122, poz. 1282),

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

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostal przekazany do konsultacji publicznych, z 14-dniowym terminem na zgloszenie
uwag, nast¢pujacym podmiotom:

Naczelnej Radzie Lekarskiej;

Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;

Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;
Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych;
Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie”;
Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

Konfederacji ,,Lewiatan”;

Zwiagzkowi Rzemiosta Polskiego;

Zwiazkowi Pracodawcow Stuzby Zdrowia

Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK-NSZZ , Solidarnosé™;
Konsultantowi krajowemu w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;
Konsultantowi krajowemu w dziedzinie hematologii;

Konsultantowi krajowemu w dziedzinie choréb zakaznych;
Konsultantowi krajowemu w dziedzinie epidemiologii;

Instytutowi Hematologii i Transfuzjologii;

Instytutowi Zdrowia Publicznego — Pafistwowemu Zakladowi Higieny;
Regionalnym Centrom Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;
Wojskowemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa MSW;

Krajowej Radzie do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Ponadto, w ramach opiniowania, projekt rozporzadzenia zostal przekazany Prezesowi Narodowego Funduszu
Zdrowia.

W zwigzku z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy
Rady Ministréw (M.P. poz. 979), projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji




Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

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

Wiyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione po ich zakonczeniu.

(ceny state z 20151.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w y01e zmian [mln z1]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egeznie (0-10 )
Dochody ogélem 0
‘Wydatki ogélem 0

Saldo ogoétem

Zr6dta finansowania

Dodatkowe informacje, | Projektowane zmiany nie beda generowaty dodatkowych kosztéw, gdyz wprowadzenie
W tym WSkazaI_lle dodatkowych badan dla polskich dawcéw nie jest obligatoryjne (zamiast czasowej
2rédel danych i dyskwalifikacji dawcy moga by¢ wykonywane badania), a ich potencjalne

E;fgjz Ethh do obliczeri wprowadzenie musialoby wynikaé 2z sytuacji epidemiologicznej na terenie
: Rzeczypospolitej Polskie;.
Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln z, $rednich
ceny state z przedsigbiorstw
2015 1) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienig¢znym | sektor mikro-, matych i

Srednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen




Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie []tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli Ll n%e
zgodnodci). D] nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur [[] zwickszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[]inne: [] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ]tak
elektronizacji. [] nie
X nie dotyczy
Komentarz:

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

[[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwj regionalny [[] mienie panstwowe zdrowie
inne:

Przedmiotowe rozporzadzenie przyczyni si¢ do zwigkszenia liczby potencjalnych
Omoéwienie wpltywu dawcow krwi 1 jej skladnikow w przypadku wystgpienia zagrozenia
epidemiologicznego, co moze wptynaé pozytywnie na zasoby krwi i jej sktadnikow.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od jego opublikowania w Dzienniku Ustaw. Zgodnie z
dyrektywa Komisji 2014/110/UE z dnia 17 grudnia 2014 r. zmieniajgcej dyrektywe 2004/33/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do czasowych kryteriow wykluczenia dawcéw w przypadku
alogenicznych pobrafi krwi (Dz. Urz. UE L 366 =z 20.12.2014 str. 81), Panstwa Czlonkowskie powinny
wprowadzi¢ zmiany najpdzniej do dnia 31 grudnia 2015 r.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.




