Projekt z dnia 06.12.2022 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
7z dnia 2022 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. 22021 1. poz. 1749 oraz z 2022 r. poz. 974 1 2280) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie
leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne 1 catodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz. U. z 2021 r. poz.
504 oraz z 2022 r. poz. 1043) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w § 13 ust. 3-5 otrzymujg brzmienie:

,»3. Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie lub wyznaczona przez niego
pielegniarka lub potozna, lub lekarz przejmujacy opiek¢ nad pacjentem sg
odpowiedzialni za obserwacj¢ pacjenta podczas przetoczenia oraz przez:

1) 24 godziny od zakonczenia przetoczenia — w przypadku gdy pacjent pozostaje

w oddziale szpitalnym, lub
2) conajmniej 2 godziny od zakonczenia przetoczenia — w przypadku gdy pacjent

jest wypisywany z oddziatlu szpitalnego lub przetoczenie odbyto sie¢ w trybie

hospitalizacji jednodniowe;.

4. Po zakonczeniu obserwacji pacjenta osoba odpowiedzialna za obserwacj¢
dokonuje wpisu do ksiegi transfuzyjnej i dokumentacji medycznej pacjenta.

5. Pacjenta informuje si¢ o konieczno$ci niezwtocznego zgloszenia kazdego
niepokojacego objawu, w szczegdlnosci dreszczy, wysypki, zaczerwienienia skory,
dusznosci oraz bolu konczyn lub okolicy ledzwiowej, ktore moga wystapi¢ zarowno

w trakcie przetoczenia, jak i po zakonczeniu obserwacji po przetoczeniu, a w karcie

) Minister Zdrowia kieruje dzialem 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. poz. z 2021 r. poz. 932).



informacyjnej z leczenia szpitalnego umieszcza si¢ pouczenie, iz w razie wystapienia

tych objawdw, nalezy si¢ niezwtocznie zglosi¢ na szpitalny oddziat ratunkowy w

trybie pilnym.”;

2) w§ 26 ust. 314 otrzymujg brzmienie:

,»3. Po zdaniu egzaminu praktycznego i teoretycznego technik analityki medyczne;j
lub osoba posiadajaca tytut zawodowy magistra w zakresie biologii, biologii medycznej,
mikrobiologii lub mikrobiologii medycznej albo magistra lub magistra inzyniera w
zakresie biotechnologii lub biotechnologii medycznej, otrzymuje zaswiadczenie
upowazniajace do samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych, a
lekarz lub diagnosta laboratoryjny otrzymuje zaswiadczenie upowazniajace do
samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych i autoryzacji wynikoéw
tych badan.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3, wydaje kierownik jednostki
przeprowadzajacej szkolenia. Wzor zaswiadczenia upowazniajacego do samodzielnego
wykonywania badan immunohematologicznych i autoryzacji wynikow tych badan dla
lekarza lub diagnosty laboratoryjnego oraz zaswiadczenia upowazniajagcego do
samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych okresla zalacznik nr 12
do rozporzadzenia.”;

3) zalacznik nr 12 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku do

niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Zaswiadczenia upowazniajagce do samodzielnego wykonywania badan
immunohematologicznych oraz  zaSwiadczenia upowazniajace do  samodzielnego
wykonywania badan immunohematologicznych i autoryzacji wynikéw, uzyskane przed dniem

wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zachowujg waznos¢.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia
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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 oraz z 2022 r. poz. 1043), zwanym dalej
,»fozporzadzeniem”, ktdre zostalo wydane na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia

1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2021 r. poz. 1749, z p6zn. zm.).

Projektowana zmiana uwzglednia wytyczne Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa
1 Krwiolecznictwa, jako organu doradczego i opiniodawczego ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, w zakresie zmiany tresci § 13 rozporzadzenia oraz uwzglednia watpliwos$ci zglaszane
przez lekarzy pracujacych w podmiotach leczniczych, jak rowniez pacjentéw leczonych krwia
lub jej sktadnikami, ze obecny przepis w rozporzadzeniu odnoszacy si¢ do 24 godzinnego
okresu obserwacji jest niepraktyczny. Aktualnie obowigzujacy przepis obliguje podmioty
lecznicze do zapewnienia dobowej hospitalizacji biorcow po przetoczeniu krwi lub jej
sktadnikow, co w wickszosci przypadkow nie znajduje medycznego uzasadnienie,
a niepotrzebnie wydtuza pobyt w szpitalu. Ma to rowniez wptyw na dostepnos¢ tych swiadczen
w podmiotach leczniczych, co ma kluczowe znaczenie dla pacjentow (m.in. hematologicznych

1 onkologicznych) wymagajacych regularnego przetaczania krwi i jej sktadnikow

Wprowadzenie zbyt restrykcyjnego podejscia w przepisach regulujacych kwalifikacje
0sOb zatrudnionych w medycznych laboratoriach diagnostycznych nieuwzgledniajacych
realiow rynku pracy oraz niestusznie deprecjonujace doswiadczenie 1 umieje¢tnosci wielu osob
wykonujacych badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej ale nie bedacych
diagnostami laboratoryjnymi spowodowato nagly ubytek kadr pracujacych w laboratoriach
wykonujacych badania z tego zakresu. Badania immunohematologiczne stanowig niewielki
wycinek spektrum diagnostyki laboratoryjnej i opanowanie ich prawidtowego wykonywania
nie wymaga bezwzglednego ukonczenia studidow na wydziale analityki medycznej. Zwolnione
(przez wprowadzone ograniczenia prawne) miejsca pracy nie zostaly uzupelnione przez
diagnostéw laboratoryjnych, co w konsekwencji w wielu laboratoriach uniemozliwito ich
catodobowe funkcjonowanie. Wydtuzyto to dostepnos¢ pacjentow do swiadczen medycznych
z zakresu krwiolecznictwa, co w oczywisty sposob zwigksza ryzyko opdznienia wykonania
przetoczenia krwi lub jej sktadnika i jest nieakceptowalne w przypadku pilnych przetoczen.

Dodatkowym negatywnym skutkiem wyzej wymienionej sytuacji jest zwiekszenie zuzycia



koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) grupy O (ktdra przetacza si¢ w sytuacjach naglacych,
gdy nie dysponujemy potwierdzonym wynikiem grupy krwi). Naduzywanie KKCz grupy O
moze doprowadza¢ do jego przejSciowych niedoboroéw, ktore z kolei ograniczajag mozliwosci
ratowania zycia pacjentow w naglych 1 czgsto masywnych krwotokach pourazowych. Stad tez
jak najszybsze uzupetlienie kadr majacych uprawnienia do samodzielnego wykonywania
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej powinno by¢ zadaniem priorytetowym.
Scisty nadzor regionalnych centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa nad jakoscia
wykonywanych badan w pracowniach szpitalnych jest gwarantem, ze osoby dopuszczane do
samodzielnego wykonywania badan immunohematologicznych, niebgdace diagnostami
laboratoryjnymi, nie tylko nie zwigksza ryzyka zwigzanego z krwiolecznictwem, ale je
poprawig przez zwigkszenie dostepu do $wiadczen z tego zakresu. W projekcie rozporzadzenia
wprowadzono rowniez mozliwos¢ samodzielnego wykonywania badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej (bez mozliwosci autoryzowania wynikéw tych badan) dla osob
posiadajacych tytut zawodowy magistra w zakresie biologii, biologii medycznej, mikrobiologii
lub mikrobiologii medycznej albo magistra lub magistra inzyniera w zakresie biotechnologii
lub biotechnologii medycznej. Jest to rozwigzanie zbiezne z ustawg z dnia 9 listopada 2022 r.
o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280). Art. 5 ust. 1 pkt 3 tej ustawy stanowi, ze sobg
uprawniong do wykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium jest migdzy
innymi osoba, ktéra ukonczyla studia wyzsze na kierunkach biologia lub biotechnologia i
uzyskala tytul zawodowy magistra lub magistra inzyniera. Do pracy w medycznych
laboratoriach immunologii transfuzjologicznych sg predestynowani i sprawdzajg si¢ w
praktyce biotechnolodzy 1 biolodzy. Jest to dobrze wyksztatcona medycznie kadra, ktora potrafi
obstugiwac¢ aparaty i analizatory na ktérych sa wykonywane badania z zakresu immunologii
transfuzjologicznej. Nalezy mie¢ na uwadze, iz wigkszo$¢ badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej jest wykonywanych z wykorzystaniem technik automatycznych. W ramach
nadzoru nad pracowniami immunologii transfuzjologicznej jednostki publicznej stuzby krwi
ustality, 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 zwigzku z likwidacjg szkot pomaturalnych ksztatcagcych w
zakresie analityki medycznej, obserwuje si¢ zanikanie grupy zawodowej technikow analityki
medycznej. Rozwigzaniem powyzszego problemu jest rozszerzenie katalogu o0sob
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
diagnostow laboratoryjnych lub lekarzy posiadajacych stosowne zaswiadczenie. Powyzsze
rozwigzanie zwigkszy dostepnos¢ kadr z odpowiednimi kwalifikacjami dla wielu laboratoriow,
zapewni odpowiedni poziom leczenia krwig 1 jej skladnikami oraz zapewni bezpieczenstwo

biorcow krwi oraz usprawni dziatania zwigzane z leczeniem krwig.

Projekt rozporzadzenia zawiera rdwniez przepis dotyczacy utrzymania waznoS$ci
dotychczas wystawionych zaswiadczen upowazniajagcych do samodzielnego wykonywania
badan immunohematologicznych oraz zaswiadczen upowazniajagcych do samodzielnego

wykonywania badan immunohematologicznych i autoryzacji wynikow.

Projekt rozporzadzenia wejdzie w zycie po uplywie miesigca od dnia ogloszenia, a zasady
demokratycznego panstwa prawa nie stoja temu na przeszkodzie. Okres ten jest wystarczajacy

1 pozwoli na odpowiednie dostosowanie si¢ adresatow do projektowanych zmian.

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 1 aktoéw 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 albo uzgodnienia.

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

przedsigbiorstw.

Rozporzadzenie pozostaje bez wptywu na sytuacj¢ ekonomiczng i spoteczng rodziny, a

takze 0sob niepetnosprawnych oraz osob starszych.

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

do rozporzadzenia, sSrodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.

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