ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia ?Jufa’ropo_pia 2016t

w sprawie oznakowania krwi i jej skladnikéw?

Na podstawie art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania
umozliwiajacego identyfikacj¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych
mowa w att. 4 ust. 3 pkt 24 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi,
zwanych dalej .jednostkami”, dawcy krwi oraz sposéb oznaczania krwi i jej skladnikow za
pomoca tego oznakowania.

§ 2. Niepowtarzalne oznakowanie umozliwiajace identyfikacje jednostek, dawcy krwi
oraz uzyskanej krwi i jej sktadnikéw, zwane dalej ,niepowtarzalnym oznakowaniem”, jest
tworzone przez sukcesywne dodawanie, w miar¢ wykonywanych czynnosci i procesow, w
okreslonej kolejnosci, oznaczen stanowigcych ich odzwierciedlenie.

§ 3. 1. Niepowtarzalne oznakowanie obejmuje:

1) trzynastoznakowy numer pobranej krwi (numer donacji) skfadajgcy si¢ z trzech czgsci:

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U, poz. 190R),

¥ Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe 2002/98/WE Parlamentn Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacq normy
jakoéci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i
skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30, Dz. Urz.
UE L 230 z 24.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 98 =
15.04.20135, str. 11; Dz, Urz, UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346);

2) dyrektywe 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 skladnikow krwi
(Dz. Urz. UE L 921 z 30.03.2004, str, 25, Dz, Urz. UE L 288 z 04.11.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 97 z
12.04.2011, str, 28 oraz Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014, str. 81; Dz. Urz. UE Polskie wydanic specjalne,
rozdz. 15, t. 8, str. 272); '

3) dyrektywg Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 1. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamenin
Europejskiego 1 Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych odnoszacych sie do systemu jakosci
obowiazujacego w placdwkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41 oraz Dz. Urz. UEL
199 7 26,07.2016, str. 14).




a) piecioznakowego kodu alfanumerycznego, identyfikujacego panstwo i jednostke
organizacyjna publicznej stuzby krwi, w ktérej pobrano krew lub jej sktadniki,

b) dwuznakowego kodu numerycznego, okreslajacego rok pobrania,

c) szesciocyfrowego kodu, okredlajacego kolejny numer pobrania w danym roku dla

danego miejsca pobrania;

2) dwucyfrowy kod stuzacy zidentyfikowaniu konkretnej etykiety i ulatwieniu kontroli oraz

3)
4
5)

6)
7)

8)
9
10)

znak kontrolny, ktéry jest przypisywany automatycznie przez system i stuzy

sprawdzeniu poprawnosci recznie wpisywanego kodu numeru pobrania;

date pobrania zapisang w formacie RRRR-MM-DD albo DD-MMM-RRRR;

date preparatyki zapisana w formacie RRRR-MM-DD albo DD-MMM-RRRR;

numer i opis krwi lub jej sktadnikéw, zgodny z migdzynarodowym systemem

znakowania ISBT 128, uwzglgdniajacy:

a) rodzaj skladnika krwi,

b) objetosé skladnika krwi,

¢) typ pobrania (donacji),

d) informacje dla odbiorcy na temat specyficznego postgpowania ze skladnikiem krwi
i ewentualnie warunkéw przechowywania;

grupe krwi ABO i RhD (stownie ,,RhD + (dodatni)” / ,,RhD - (ujemny)”);

datc waznosci, zapisang w formacie RRRR-MM-DD albo DD-MMM-RRRR, a w

przypadku, gdy jest to wymagane, takze zapisanie godziny waznosci w formacie

gg:mm;

wyniki badan dodatkowych, jezeli dotyczy;

informacje dodatkowe, jezeli dotyczy;

przeznaczenie sktadnika krwi, jezeli dotyczy.

2. Kod, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1 lit. a, jest tworzony z uwzglgdnieniem numeru

rejestracji w bazie danych migdzynarodowego systemu znakowania ISBT 128.

3. Kody, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. b i ¢, sa przypisane przez jednostki.

4. Numer, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, jest nadawany dawcy krwi lub kandydatowi na

dawce krwi w chwili jego rejestracji.

§ 4. W przypadku pobrania autologicznego, niepowtarzalne oznakowanie skladnika krwi

zawiera dodatkowe informacje umieszczone bezposrednio pod oznakowaniem grupy krwi

ABO i RhD, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 6:




1) ,Pobranie autologiczne przeznaczone dla: .......... (imig i nazwisko, data urodzenia lub
numer PESEL dawcy/biorcy krwi, nazwa jednostki lub komérki organizacyjnej zakladu
podmiotu leczniczego przetaczajacych krew lub jej skladniki)”’;

2) w przypadku obecnosci markeréw biologicznych czynnikéw chorobotworczych
przenoszonych droga krwi, widoczna informacj¢ ,,Ryzyko zakazenia”.

§ 5. 1. Wszystkie czynnosci i procesy zwigzane z krwia i jej skladnikami w jednostkach
wykonuje si¢ z wykorzystaniem niepowtarzalnego oznakowania.

2. Dokumentacja dotyczaca dawcy krwi oraz czynnosci i proceséw, o ktérych mowa w
ust. 1, zawiera niepowtarzalne oznakowanie, o ktérym mowa w § 3 ust.1.

§ 6. 1. Nicpowtarzalne oznakowanie umieszcza sig na etykiecie w formie opisowej, z
wyjatkiem danej, o ktérej mowa w § 3 ust. 1 pkt 5 lit. ¢, ktéra jest uwidaczniana na etykiecie
tylko w postaci kodu kreskowego lub kodu dwuwymiarowego. Zamieszczenie na etykiecie
danych, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 i 3 nie jest obowigzkowe.

2. Dane, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 1, pkt 5 lit. a oraz pkt 6-8, sa dodatkowo

uwidocznione na etykiecie w postaci kodu kreskowego lub kodu dwuwymiarowego.

3. Etykieta z naniesionym niepowtarzalnym oznakowaniem musi by¢ trwata i odporna
na zniszczenie pod wplywem warunkéw, w jakich jest przeprowadzane pobieranie,
preparatyka, przechowywanie, wydawanie i przetaczanie krwi i jej sktadnikéw. Etykieta jest
naklejana na pojemniku z krwia lub jej skladnikiem.

§ 7. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem nastegpujacym po dniu ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaZnienia ustawowego, okreslonego
w art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.
poz. 332 oraz z 2016 1. poz. 823), zwanej dalej ,,ustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister
wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowiazany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego
identyfikacj¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 24 ustawy, dawey krwi oraz sposobu oznaczania krwi i jej sktadnikow za pomocq

tego oznakowania.

Obowiazek wprowadzenia miedzynarodowego kodu znakowania krwi i jej sktadnikow,
rozpoznawanych w innych krajach Unii Europejskiej, naktada na Rzeczpospolita Polska
dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 styéznia 2003 r.
ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003, str. 30, Dz. Urz. UE L 230 z 24.08.2006, str. 12,
Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 98 z 15.04.2015, str. 11; Dz.
Urz. UE, Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346). Projekt dokonuje rowniez
wdrozenia 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 91 z 30.03.2004, str. 25, Dz. Urz. UEL
288 z 04.11.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 97 z 12.04.2011, str. 28 oraz Dz. Urz. UE L 366 z
20.12.2014, str. 81; Dz. Urz. UE, Polskic wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272) w
zakresie pkt 3.2 zalacznika nr TV oraz dyrektywy Komisji2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia
2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
norm i specyfikacji wspélnotowych odnoszacych sig do systemu jakosci obowiazujacego w
placowkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41 oraz Dz. Urz. UE L 199 z
26.07.2014, str. 14), w zakresie pkt 6.5.3 zalacznika, dotyczacych oznakowania krwi przy
pobraniu autologicznym. Migdzynarodowy systemu znakowania ISBT 128 (ang. International
Standard for Blood Transfusion) dla krwi i jej skladnikéw umozliwia identyfikacje dawcoéw
krwi i wszelkich skladnikéw krwi, pochodzacych z pobranej od nich krwi, a takze spelnienie
wymagah dotyczacych: systemu numerowania pobranej krwi zapewniajacego unikatowe

oznakowanie na calym $§wiecie, stworzenia migdzynarodowej bazy informacji o produktach,




struktury danych zawierajacych te informacje, systemu kodowania kreskowego do
przenoszenia informacji na etykiety, standardowego ukfadu etykiet produktow. Dane, ktore
powinny znalezé si¢ na etykiecie okresla zatacznik nr III do dyrektywy 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy jakoscei i
bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i
skladnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE. Pozostale dane sa umieszcezane na
etykiecie, albo opcjonalnie, albo w razie potrzeby (jezeli dotyczy), np. w przypadku
koniecznosci wykonania dodatkowych badan. W takim wypadku o potrzebie ich
umieszczenia decyduje' jednostka organizacyjna stuzby krwi. Norma ISBT 128 okresla
standardowy format etykietowania, zapewniajacy jednolity uklad etykiet produktéw z kodami
kreskowymi i waznymi czytelnymi informacjami takimi jak: numer pobrania krwi, grupa
krwi, opis produktu i termin waznosci. Ten standardowy format zmniejsza ryzyko
nieporozumien, gdy uzywane sg produkty pochodzgce z wiclu zrodet lub panstw. Instytucje
stosujace standard ISBT 128 musza si¢ zargjestrowaé¢ w ICCBBA (ang. International Council

Commonality in Blood Banking Automation — organizacja zarzadzajaca standardem).

System ISBT 128 zapewnia zatem nie tylko stosowanie spdjnego i sprawdzonego sposobu
znakowania krwi 1 jej skladnikéw, ale takze jego zgodnos$¢ ze standardami okreslonymi w

dyrektywach unijnych.

Rozporzadzenie jest wydawane w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 20 maja
2016 r. o zmianie ustawy o publiczne) stuzbie krwi (Dz. U. poz. 823) i wejdzie w zycie z
dniem nast¢gpujacym po dniu ogloszenia. Dotychezas obowiazek stosowania systemu ISBT
128 w jednostkach organizacyjnych publicznej shuzby krwi nie byt uregulowany ustawowo.
System ten zostal jednak wdrozony przez wszystkie jednostki juz w 2009 r. Rozporzadzenie
nie wprowadza istotnych zmian w jego stosowaniu, w zwigzku z czym nie ma potrzeby
stosowania vacatio legis, w celu umozliwienia jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby
krwi przygotowania si¢ do ewentualnych zmian.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw techmicznych, 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 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 1. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacii jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.




Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie oznakowania krwi 1 | 31 pazdziernika 2016 t.
jej sktadnikow.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace | Zrédlo:

Ministerstwo Zdrowia Art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 22
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, | sierpnia 1997 r. o publiczngj stuzbie
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z

Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie | 2016 r. poz. 823).
Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac Ministra
Piotr Pawlak — Departament Polityki Zdrowotnej w Ministerstwie | Zdrowia:

Zdr0w1a tel (22 634-94-06, 3

PmJekt r07p0rzqdzen1a stanowi wy oname upowazmcma ustawowego okreslonego w art. 29a ust 6
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz.
823), zwanej dalej ,ustawg”. Zgodnie z tym przepisem, minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal
obowigzany przez ustawodawce do okreSlenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu tworzenia
niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje jednostek organizacyjnych publiczne;
stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 24 ustawy, dawcy krwi oraz sposobu oznaczania krwi i
Jej skladnikéw za pomocq tego oznakowania.

Projekt nie wprowadza istotnych zmian w obecnie stosowanym systemic oznakowania krwi i jej
sktadnikow, porzadkujgc jedynie i ujednolicajac sposob tego oznakowanla zgodny z mlqdzynarodowym
standardem ISBT 128 i 5t0s0 i

Grupa Wlelkosc Zrodlo danych Oddzialywanie
Regionalne Centrum 23 - rozporzadzenie Ministra Jednostki organizacyine
Krwiodawstwa i Zdrowia i Opieki Spolecznej | publicznej stuzby krwi
Krwiolecznictwa - ' z dnia 23 grudnia 1998 r. w | Zostaly zobowiazane do
RCKIK (21), Centrum sprawie szczeglowego zatrudi}ifsnia 0séb
Krw%odaws’gwa 1 - trybu przeksztatcania wykonujacych
KI'W.IOIE:CZI‘IIC‘EWEI wojewodzkich stacji czynnosci przy
Ministerstwa Spraw Krwiodawst . h pobieraniu krwi,
Wewnetrznych 1 SoCawsiwd, FEjonoWye oddzielaniu jej
Administracji - CKiK stacji krwiodawstwa i sktadnikéw oraz
MSWiA (1) oraz punktéw krwiodawstwa w wydawaniu, majac na
Wojskowe Centrum regionalne centra uwadze bezpieczenstwo
Krwiodawstwa i krwiodawstwa i dawcdw i biorcow,
Krwiolecznictwa - krwiolecznictwa (Dz. U. poz. | ktére posiadaja
WCKIK (1) 1261), odpowiednie

kwalifikacje.




- rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewnetrznych i
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
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (Dz. U.

0z. 2433

- P_] rozporzgdzenia

Projekt rozporzadzenia zostat przekazany na okres 10 dni do konsultacji publicznych i opiniowania do
nastgpujacych podmiotow:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

6) Ogoélnopolskiego Zwiazku Zawodowego Pielegniarek i Poloznych;

7) Federacji Zwiazkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;

8) Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwiazkow Zawodowych;

9) Forum Zwiazkow Zawodowych;

10) Federacji Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

11}Konfederacji ,,Lewiatan™;

12) Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

13) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

14) Stowarzyszenia ,,Primum Non Nocere™;

15) Stowarzyszenia ,,Dla Dobra Pacjenta”;

16) Federacji Pacjentéw Polskich;

17) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ , Solidarnosé”;

18) Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnosé 807;




19) Konsultanta krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;

20) Konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii;

21} Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

22) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

23) Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

24) Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

25) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych;

26) Zwiazku Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej;

27y Polskiej Unii Szpitali Klinicznych;

28) Ogéinopolskiego Zwiazku Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych;

29)Izby Lecznictwa Polskiego;

30) Zwiazku Powiatowych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcow w Lancucie;

31)Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zakladow Opieki Zdrowotne] Wojewoddztwa
Wielkopolskiego -- Organizacja Pracodawcéw w Gnieznie; :

32) Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia w Fodzi;

33) Wielkopolskiego Zwiazku Zakladow Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcow

34) Federacji Zwiazkow Pracodawcow Zakladéw Opieki Zdrowotnej;

35) Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Malopolskiego;

36) Konsorcjum Dolnoslaskich Szpitali Powiatowych;

37) Stowarzyszenia Menedzeréw Ochrony Zdrowia;

38) Ogélnopolskiego Stowarzyszenia Szpitali Niepublicznych;

39) Polskiej Federacji Szpitali;

40) Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych;

41) Generalnego Inspekiora Ochrony Danych Osobowych;

42) Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
43} Rady Dialogu Spotecznego.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly oméwione w raporcie dolgczonym do niniejsze;
oceny.

Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty Nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziemika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministtéw (M. P. poz. 979, z pdézn. zm.), w
Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe]j w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. poz. 1414, z pézn. zm.), z chwila przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z
czlonkami Rady Ministréw, zostal on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia. Zaden z podmiotéw nie zglosil zainteresowania pracami nad projektem rozporzadzenia w trybie
WWw. ustawy.
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Zrodla finansowania

Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz budzet pafistwa (w ramach dotacji
celowej, przyznawanej Centrom Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa na podstawie
ustawy). Wysokos¢ przyznawanej Centrom Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa z
budzetu panstwa dotacji w ramach czesci 46 - Zdrowie, ustalana jest corocznie w
toku prac nad projektem ustawy budzetowe;.

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

| rozporz dzeniem nie b d1e dzit

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na sektor finansow publicznych, w
tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego. Wytyczne,
dotyczace systemu znakowania krwi i jej skladnikdw, zostaly w pelni wdrozone w
Jednostkach publicznej shuzby krwi w Rzeczypospolitej Polskiej. W zwigzku z tym,
iz przestrzeganie tych wytycznych przez jednostki organizacyjne publicznej shuzby
krwi miato wplyw na ich prawa i obowiazki, musiaty one znalezé umocowanic w
ogolnie obowiazujacym akcie prawnym, a ich wprowadzenie niniejszym
i ifo skutk6w finansowych

3 .

Czas w latach od wejscia w zycie | 0 1 2 3 5 10 Lqcznie
zmian ' (0-10)
W ujeciu duze 0 0
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(wmln z1, sektor mikro-, | 0 0
ceny state z malych i $rednich
2015r) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele | 0 ' 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu | duze
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niepienigznym | przedsiebiorstwa
sektor mikro-,
malych i $rednich
przedsichiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodel
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Nie dotyczy.

D4 nie dotyczy
Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie | [ | tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej | [ | nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[ | zmniejszenie liczby dokumentéw ] zwigkszenic liczby dokumentow

[ ] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwigkszenie liczby procedur

[ ] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ inne: [ ] inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich | [ ] tak
elektronizacji, [ nie

[ nie dotyczy

Komentarz;

[ ] demografia
[] mienie pafistwowe

[] informatyzacja
zdrowie

[] érodowisko naturalne
[ ] sytuacja i rozwoj regionalny

inne:
Rozporzadzenie jest wydawane w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 20
maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. poz. 823). Nie
Omawienie wplywu | zostaly wprowadzone istotne zmiany, zatem wejscie w zycie rozporzadzenia nie

bcgdzie mia&o wplywu na funkcjonowanie krwiodawstwa w  Rzeczypospolitej

Rozporzqdzeuw wejdme wzyme zdmem nast@pumcym po dniu ogioszema |
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Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania.




