Projekt z dnia 12.05.2021 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

7z dnia 2021 r.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig i jej skladnikami w podmiotach

leczniczych wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe

swiadczenia zdrowotne

Na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi

(Dz. U. 22020 1. poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1.W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia

krwig 1 jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w

rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz. U. z 2021 r. poz. 504)

wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

)

2)

w § 8a:
a) wust. 2 wyraz ,trzech” zastepuje si¢ wyrazem ,,szesciu”,
b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu

,»3.W przypadku uptywu kolejnego terminu przeprowadzenia kontroli i nieustania
okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, kierownik jednostki w celu zapewnienia
prawidlowego nadzoru oraz bezpieczenstwa pacjentdow, moze podja¢ decyzje o
przeprowadzeniu kontroli albo poszczegolnych czynnosci kontrolnych w sposéb zdalny,
za posrednictwem operatora pocztowego albo za posrednictwem $rodkéw komunikacji
elektronicznej, w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu
ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2020 r. poz. 344);

w§ 12:
a) po ust. 5 dodaje si¢ ust. S5a w brzmieniu:

»oa. Jezeli nie jest mozliwe niezwtoczne rozpoczecie zabiegu przetoczenia osocza,
nalezy je przechowywaé¢ w urzadzeniu wskazanym w ust. 5, jednak nie dtuzej niz przez
24 godziny.”,

b) ust. 13 otrzymuje brzmienie:
,»13. Nie mozna przetacza¢ jednej jednostki krwi pelnej, KKCz albo osocza diuzej

niz 4 godziny, a jednej jednostki KKP albo krioprecypitatu dtuzej niz 30 minut.”;



3) w § 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie

4)

5)

,»2. Bezposrednio przed przetoczeniem, po 15 minutach od rozpoczgcia przetoczenia
kazdej jednostki krwi lub jej sktadnika oraz po jego zakonczeniu, nalezy zmierzy¢ i
zarejestrowac cieptote ciata, tetno 1 ci$nienie tetnicze krwi pacjenta.”;

w § 26:

a) wust. 1 wyrazy ,,przez pierwszy rok pracy” zastgpuje si¢ wyrazami "przez pierwsze
6 miesigcy pracy’’,

b) uzyte w ust. 2 1 w ust. 5 wyrazy ,,roczna praktyka” w roznej liczbie 1 r6znym
przypadku, zastepuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i odpowiednim przypadku
wyrazami ,,sze§ciomiesi¢czna praktyka”,

¢) ust. 314 otrzymuja brzmienie:

,»3. Po zdaniu egzaminu praktycznego i teoretycznego technik analityki medyczne;,

osoba posiadajaca tytut zawodowy magistra w zakresie biologii, magistra inzyniera

w zakresie biologii, biotechnologii, magistra farmacji oraz magistra w zakresie

mikrobiologii, otrzymuje zaswiadczenie upowazniajace do samodzielnego

wykonywania badan immunohematologicznych, a lekarz lub diagnosta laboratoryjny
otrzymuje zaswiadczenie upowazniajace do samodzielnego wykonywania badan
immunohematologicznych i autoryzacji wynikow.

4. Zaswiadczenia s3 wydawane przez kierownika jednostki przeprowadzajacej
szkolenia. Wzor za§wiadczenia upowazniajacego do samodzielnego wykonywania badan
immunohematologicznych  oraz  autoryzacji  wynikow  oraz  zaswiadczenia
upowazniajacego do samodzielnego wykonywania badaf immunohematologicznych,
okresla zatacznik nr 12 do rozporzadzenia.”,

d) ust. 15 otrzymuje brzmienie:

,»15. Osoba, o ktérej mowa w ust. 11, moze wykonywac¢ nie wigcej niz 3 zdalne
autoryzacje wynikow badan immunohematologicznych na godzing dla pracowni
immunologii transfuzjologicznej znajdujacych si¢ na obszarze dziatania wlasciwego
centrum, ktére wydalo pozytywna opinig, o ktorej mowa w ust. 18 pkt 6, dopuszczajaca
zdalng autoryzacje.”;
zalacznik nr 12 otrzymuje brzmienie okreslone w zalgczniku do niniejszego

rozporzadzenia.

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



MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia dokonuje zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16
pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne 1 catodobowe $wiadczenia
zdrowotne (Dz. U. z 2021 r. poz. 504), ktore wydane zostalo na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777 oraz z 2021 r.
poz. 159).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2020 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie leczenia krwig 1 jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych
dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz. U. poz.
535) umozliwito, w przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu
epidemii, kierownikowi jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ramach
sprawowanego specjalistycznego nadzoru nad leczeniem krwig 1 jej sktadnikami, przesunigcie
terminu kontroli, ktéra zgodnie z przepisami w § 8 ust. 6 powinna odbywac si¢ co dwa lata,
o kolejne 6 miesigcy liczac od dnia uplywu dwoch lat od zakonczenia ostatniej kontroli. W
przypadku nieustania powyzszych okolicznosci okres ten mogt zosta¢ wydtuzony o kolejne 3

miesigce.

Wobec przediuzajacego si¢ stanu epidemii SARS-CoV-2, ktory zostat wprowadzony na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 20 marca 2020 r. i wyczerpania, na podstawie
obowigzujacych przepisdw, mozliwosci przesunigcia terminu kontroli w szpitalnych bankach
krwi oraz w pracowniach wykonujacych badania z zakresu immunologii transfuzjologiczne;j
o dalszy okres, konieczne stalo si¢ wprowadzenie zmian w obecnie obowigzujacym
rozporzadzeniu, ktére majag umozliwi¢ jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby krwi
prowadzenie kontroli w formie zdalnej, z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektroniczne;j
1 tym samym zapewnienie odpowiedniego nadzoru specjalistycznego nad krwiolecznictwem
w podmiotach leczniczych. Mozliwo$¢ prowadzenia kontroli nie tylko stacjonarnie, ale takze
w trybie zdalnym, dostosowanym do aktualnej sytuacji epidemicznej, zapewni wicksze
bezpieczenstwo zaréwno osobom kontrolujacym, jak i pracownikom podmiotow

kontrolowanych.

Projektowana zmiana rozporzadzenia zaklada takze wydtuzenie dopuszczalnego okresu
przechowywania rozmrozonego osocza, zgodnie z aktualnymi wytycznymi Rady Europy, przy

czym, rozpoczgcie przetaczania powinno odby¢ si¢ w jak najkrotszym czasie po dostarczeniu



do oddzialu szpitala. W przypadkach, gdy nie jest to mozliwe, dopuszcza si¢ przechowywanie
osocza do 4 godzin (jesli jest przechowywane w temperaturze +20°C - +24°C) lub do 24 godzin
(jezeli jest przechowywane w temp. +2°C - +4°C). Zmiang t3 wydluzono réwniez dopuszczalny

czas przetaczania osocza z 30 minut do 4 godzin.

Dokonano korekty tresci § 13 ust. 2, poniewaz obowigzujgce brzmienie tego przepisu
moglo sugerowaé, ze osoba dokonujgca przetoczenia powinna zmierzy¢ i zarejestrowac

cieptote ciata, tetno oraz ci$nienie krwi dopiero po zakonczeniu przetoczenia.

W projektowanej zmianie rozporzadzenia uwzgledniono wytyczne Krajowej Rady do
spraw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, jako organu doradczego i opiniodawczego ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Zgodnie z nimi, aby uzyska¢ uprawnienia do samodzielnego
wykonywania badan immunohematologicznych wystarczajacy bedzie potroczny, zamiast
rocznego, okres wykonywania badan immunohematologicznych pod nadzorem. Obecnie nie sg
juz bowiem szkoleni technicy analityki, a rynek pracy zasilajg diagnosci laboratoryjni,
absolwenci studiow wyzszych magisterskich. Nie ma wigc zadnego uzasadnienia dla ustalania
az rocznego okresu szkolenia takich osob, aby mozna bylo im nadaé¢ uprawnienia do
samodzielnego wykonywania badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz
autoryzowania wynikow badan. Tak dtugi okres jest nieuzasadniony zard6wno merytorycznie,
jak 1 ekonomicznie, tym bardziej, ze nadanie uprawnien przez centra krwiodawstwa
i krwiolecznictwa nastepuje po obowigzkowym dwutygodniowym szkoleniu teoretycznym
i praktycznym zakonczonym sprawdzeniem umiejetnosci. Nie zachodzi zatem zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjentow przy skroceniu do 6 miesigcy okresu niezbednego stazu przed

nadaniem uprawnien.

Zgodnie z uchwalg Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa zmieniono
réwniez przepisy dotyczace wykonywania zdalnej autoryzacji wynikéw badan
immunohematologicznych poprzez powigzanie mozliwosci zdalnej autoryzacji z liczba badan
wykonywanych przez diagnoste laboratoryjnego, a nie jak to jest w aktualnie obowigzujacym
rozporzadzeniu z liczba pracowni (tj. dwoch), dla ktérych diagnosta moze dokonywaé zdalnej
autoryzacji, niezaleznie od liczby badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;j.
Rezygnacja z okreslania liczby pracowni wynika z tego, 1z decydujaca jest liczba badan, ktora

obcigza pracg autoryzujacego diagnoste, a nie liczba pracowni.

W projekcie wprowadzono réwniez mozliwo$¢ samodzielnego wykonywania badan

z zakresu immunologii transfuzjologicznej (bez mozliwosci autoryzowania wynikow tych



badan) dla os6b posiadajacych tytul zawodowy magistra biologii albo magistra inzyniera
biologii, biotechnologii, magistra farmacji, a takze magistra mikrobiologii. W ramach nadzoru
jednostek publicznej stuzby krwi nad pracowniami immunologii transfuzjologicznej ustalono,
ze nie jest mozliwe zapewnienie w pracowniach wykonujacych badania z zakresu immunologii
transfuzjologicznej obsady wytacznie przez diagnostow laboratoryjnych. Nalezy mie¢ réwniez
na uwadze, ze w zwiazku z likwidacja szkot pomaturalnych ksztatcacych w zakresie analityki
medycznej, zaobserwowano zanikanie grupy zawodowej technikow analityki medyczne;.
Rozwigzaniem powyzszego problemu jest rozszerzenie katalogu oso6b samodzielnie
wykonujacych te badania, po przeszkoleniu w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi 1 zdobyciu uprawnien do wykonywania badan immunohematologicznych. Autoryzacja

wynikow badan nadal bylaby wykonywana przez diagnostéw laboratoryjnych lub lekarzy.

Rozporzadzenie ma wejs¢ w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, a zasady
demokratycznego panstwa prawa nie stojg temu na przeszkodzie. Proponowany termin wejscia
w zycie projektowanego rozporzadzenia wynika z koniecznosci pilnego zapewnienia nadzoru
nad krwiodawstwem i krwiolecznictwem w podmiotach leczniczych. Brak odpowiednich
regulacji w sytuacji stanu epidemii SARS-CoV-2 na terenie Rzeczypospolitej Polskiej moze
doprowadzi¢ do sytuacji, w ktoérej brak przeprowadzenia kontroli oraz wdrozenia dziatan
naprawczych w szpitalnych bankach krwi oraz laboratoriach wykonujacych badania z zakresu
immunologii transfuzjologicznej, moze narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo utraty zdrowia

a nawet zycia.

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

norm i aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

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

uzyskania opinii, dokonania konsultacji lub uzgodnienia.

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

przedsigbiorstw.

Rozporzadzenie pozostaje bez wplywu na sytuacj¢ ekonomiczng i spoleczng rodziny, a

takze 0sob niepetnosprawnych oraz osob starszych.



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

do rozporzadzenia, srodkéw umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.
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