Projekt 7 dnia 01.06.2021 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
7z dnia 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatéw na

dawcow krwi i dawcow krwi

Na podstawie art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. 22020 r. poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2017 r. w sprawie
warunkow pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi (Dz. U. poz. 1741)
wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1)  w zalgczniku nr 2 w pkt 2.2.3 ,,Szczepienia” dodaje si¢ wiersz 9 w brzmieniu:

COVID- 48 godzin od dnia podania szczepionki typu mRNA
19 14 dni od dnia podania szczepionki wektorowej
w przypadku wystapienia niepozadanej reakcji poszczepiennej dyskwalifikacja

ulega wydhluzeniu na okres 7 dni od ustgpienia objawow tej reakcji

2) wzalaczniku nr 3 w czescei 11 ,,0socze” w pkt 5 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
»W przypadku pobierania osocza zawierajacego przeciwciata anty-SARS-CoV-2 metoda

plazmaferezy, okres ten za zgodg lekarza moze by¢ skrocony do 1 tygodnia.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. 22021 r. poz. 932).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zaktada dokonanie zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 11 wrze$nia 2017 r. w sprawie warunkoéw pobierania krwi od kandydatéw na dawcow
krwi i dawcow krwi (Dz. U. poz. 1741), ktére wydane zostato na podstawie art. 16 ust. 7 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777 oraz z 2021 r.
poz. 159).

Wobec przedtuzajacego si¢ stanu epidemii SARS-CoV-2, ktéry zostal wprowadzony na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej 20 marca 2020 r., a takze rosngcej populacji osob
zaszczepionych przeciw COVID-19 przy uzyciu réznych typdéw szczepionek oraz coraz
wieksza wiedzg o skutkach szczepienia, koniecznym jest wprowadzenie jednoznacznych zasad
kwalifikacji kandydatow na dawcdw i dawcow krwi, ktdrzy zostali zaszczepieni, do oddawania
krwi 1 jej sktadnikow do celow leczniczych. Nalezy mie¢ rowniez na uwadze, iz obowigzujace
przepisy nie uwzglednialy zasad dopuszczania os6b do oddania krwi po zaszczepieniu
preparatami typu mRNA, natomiast w przypadku szczepionek wektorowych okres kwalifikacji
wynosit 1 miesigc, co przy powszechnym stosowaniu tego typu szczepionki w populacji 0sob
w wieku 18-65 lat moze mie¢ znaczacy wplyw na ograniczenie liczby osob, ktore moga
oddawac¢ krew. W projektowanej zmianie okres ten zostal skrécony do 14 dni, przy czym we
wprowadzonych zapisach, majac na wzgledzie bezpieczenstwo kandydatow na dawcow
idawcow krwi, uwzgledniono wydtuzenie okresu czasowej dyskwalifikacji o 7 dni

w przypadku wystapienia niepozadanych reakcji poszczepiennych.

Projektowana zmiana uwzglednia réwniez propozycje skrocenia odstepu miedzy
donacjami osocza metoda aferezy z 2 tygodni do 1 tygodnia. Powyzsze ma si¢ przyczyni¢ do
zwigkszenia czestotliwosci oddawania osocza, a tym samym zwigkszy¢ ilo$¢ pobieranego

osocza w Rzeczypospolitej Polskie;j.

Rozporzadzenie ma wejs¢ w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, a zasady
demokratycznego panstwa prawa nie stoja temu na przeszkodzie. Proponowany termin wejscia
w zycie wynika z koniecznosci pilnego uregulowania kwestii kwalifikowania do oddania krwi
lub jej sktadnikow osob, ktore zostaly zaszczepione réznymi typami szczepionek przeciw
COVID-19. Brak odpowiednich regulacji w sytuacji stanu epidemii SARS-CoV-2 na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej przy rozpoczeciu masowych
szczepien populacyjnych, obnizy si¢ znaczaco liczba dostgpnych kandydatéw na dawcow

i dawcoéw krwi, co moze doprowadzi¢ do trudnos$ci w zaopatrzeniu podmiotdw leczniczych



w krew 1 jej skfadniki, a tym samym bedzie stanowito zagrozenie dla zdrowia 1 Zycia

hospitalizowanych pacjentow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw 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 obowiazkowi 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 1 $rednich

przedsigbiorstw.

Rozporzadzenie pozostaje bez wplywu na sytuacje ekonomiczng 1 spoteczng rodziny,

a takze 0sob niepelnosprawnych oraz osob starszych.

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, Ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do rozporzadzenia §rodkow umozliwiajacych osiaggnigcie zamierzonego celu.

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