Projekt z dnia 7 marca 2024 r.

USTAWA
zdnia.....

0 zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi

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

,»Art. 8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
objetos¢ oddanych sktadnikow krwi odpowiadajacych 1 litrowi oddanej krwi, ktore
uprawniajg do tytulu i jednej z odznak, o ktérych 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 petna, przy uwzglednieniu rozwoju technologii w medycynie i nowych

typoéw urzadzen do pobierania sktadnikow krwi.”.

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

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
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Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Aktualnie uregulowany w art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi (Dz. U. 2 2024 1. poz. 281) sposob przeliczania oddanych sktadnikow krwi na krew peing
opracowano 17 lat temu. Jest on bardzo uproszczony, przez co nie wyczerpuje wszystkich
mozliwos$ci pobierania skladnikow krwi przy uzyciu rdéznych typow separatorow
komorkowych, jakimi dysponujg centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a w szczego6lno$ci
nie uwzgledniajg donacji kilku sktadnikow krwi podczas jednego zabiegu np. krwinek
ptytkowych 1 osocza. Postepujacy rozwoj technologii w medycynie i pojawianie si¢ na rynku
nowych typow urzadzen do pobierania sktadnikéw krwi od dawcoéw powoduje, iz wystepuja

nowe rodzaje zabiegdw wykonywanych u dawcow.

Uwzgledniajagc uwagi zglaszane przez dawcow krwi w zakresie braku jednolitego
schematu przeliczania oddanych przez sktadnikow krwi na krew peing na terenie kraju oraz
konieczno$¢ przedstawienia jednolitego sposobu przeliczania réznych donacji na potrzeby
realizacji projektu e-Krew ,,Informatyzacja publicznej Stuzby krwi oraz rozw¢j nadzoru nad
krwiodawstwem 1 krwiolecznictwem” zespdt roboczy dzialajacy przy projekcie e-Krew,
w sktad ktorego wchodzili przedstawiciele regionalnych centrow krwiodawstwa
1 krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii, Centrum e-Zdrowia oraz
Narodowego Centrum Krwi, opracowat i zarekomendowal w 2019 r. ujednolicony sposob
przeliczania objetosci sktadnikéw krwi pobieranych przy uzyciu separatorow komorkowych
metoda automatycznej aferezy i sposob ich przeliczania na krew peing. Jednakze w zwigzku z
kontrola prowadzang przez Najwyzsza Izbe Kontroli w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi oraz Narodowym Centrum Krwi Izba poddata pod watpliwos$¢ zgodnosé
stosowanego przelicznika z postanowieniami art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi. Narodowe Centrum Krwi niezwtocznie zwrdcito si¢ do ww. zespotu o
ponowne przeanalizowanie zagadnienia. Zespot, w wyniku prac uznal, Ze nie ma technicznej
mozliwos$ci jednoznacznego zastosowania przelicznika zapisanego w ww. przepisie ustawy,
ktory uwzglednialby wszystkie mozliwe kombinacje pobierania sktadnikow krwi oraz byt

mozliwy do zastosowania 1 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 okreslania przelicznika donacji sktadnikéw krwi oddanych
podczas zabiegow aferezy oraz w celu objecia wszystkich mozliwych typéw donacji podczas
aferezy. Przelicznik bedzie miat zastosowanie w praktyce we wszystkich centrach w jednolity
sposOb 1 przyczyni si¢ do docenienia dawcy oraz zachecenia wigkszej liczby dawcéw do
poddania si¢ tym zabiegom. Dla realizacji tego celu minister wlasciwy do spraw zdrowia,
wydajac rzeczone rozporzadzenie, bedzie kierowat si¢ potrzeba zapewnienia prawidtowego i
jednolitego przeliczania donacji sktadnikéw krwi na krew pelna, jak réwniez uwzglednié
bedzie musiat rozwoj technologii w medycynie i nowe typy urzadzen do pobierania sktadnikow
krwi (w tym regulacja objg¢ta zostanie m.in. wspomniang na wstepie mozliwos$¢ pobrania

podczas jednej aferezy wigcej niz jednego sktadnika krwi).

W zwigzku z szybkim postgpem technologicznym w stuzbie krwi wskazane jest
umieszczanie szczegdlowych regulacji w zakresie przeliczania donacji sktadnikow 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 jakos$ci 1 bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do
zastosowania u ludzi oraz uchylajacego dyrektywy 2002/98/WE 1 2004/23/WE. Zgodnie z
przekazywanymi aktualnymi informacjami z Komisji Europejskiej osiagni¢to porozumienie
polityczne w sprawie projektu tego rozporzadzenia pomi¢dzy Parlamentem Europejskim a Rada
Europy. Parlament Europejski i Rada beda teraz musiaty formalnie przyja¢ nowe rozporzadzenie,

ktore zacznie obowigzywac 3 lata po jego przyjeciu
Przewiduje si¢, Zze ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Przyjete w projekcie ustawy rozwigzania nie bgda mialy wptywu na dzialalno$é

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich 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 i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597)

1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej 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 wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).



Projektowane regulacje nie sa sprzeczne z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym 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.
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