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Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o publicznej sluzbie
krwi oraz niektorych innych ustaw :

projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczes$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Beata Szydto



Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw ?

Art. 1. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.

poz. 332) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

art. 1-3 otrzymuja brzmienie:
,Art. 1. Ustawa okre$la:
1) organizacj¢ i zadania publicznej stuzby krwi;
2) zasady:
a) oddawania oraz pobierania krwi i jej sktadnikow do celéw okreslonych
W ustawie,
b) badania, preparatyki pobranej krwi i jej sktadnikow,
C) zapewnienia jako$ci pobranej krwi i jej sktadnikow,
d) czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow,
e) przechowywania, wydawania, zbywania oraz przywozu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej krwi i jej sktadnikow;

3) organizacje krwiolecznictwa.

&y

2)

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1)

2)

3)

4)

dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacej
normy jakos$ci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania Kkrwi
ludzkiej 1 sktadnikow krwi oraz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003,
str. 30, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, z p6zn. zm.);
dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi
i sktadnikow krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272, z p6zn. zm.);

dyrektywy Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogéw dotyczacych $ledzenia loséw krwi oraz
powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005,
str. 32);

dyrektywy Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych odnoszacych sie do
systemu jakos$ci obowigzujacego w placowkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od o0sob
fizycznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawe
Z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.
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Art. 1la. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do:

1) pobierania, przechowywania i przeszczepiania tkanek pochodzacych od zywego
dawcy lub ze zwlok oraz komoérek pochodzacych od zywego dawcy, w tym
komérek krwiotworczych:

a) szpiku,

b)  krwi obwodowej,

c) krwi pegpowinowe;j;

2) testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek
ludzkich;

3) pobierania krwi i jej sktadnikow w celu:

a) wykonywania czynnosci diagnostycznych,

b) naukowo-badawczym,

c) leczniczym, innym niz do przetoczenia biorcy krwi.

Art. 2. Krew 1 jej sktadniki sg pobierane, na zasadach okreslonych w ustawie,
w celach leczniczych do przetoczenia biorcy Kkrwi, przetworzenia w produkty
krwiopochodne, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.Y), lub jako materiat
wyjsciowy do produkcji wyrobow medycznych, o ktéorych mowa w ustawie z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918).

Art. 3. 1. Krwiodawstwo jest oparte na zasadzie dobrowolnego i bezptatnego
oddawania krwi i jej sktadnikoéw. Wyjatki od tej zasady okresla ustawa.

2. Organy panstwowe 1 samorzadowe, Polski Czerwony Krzyz, organizacje
honorowych dawcéw krwi, podmioty lecznicze w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci
leczniczej, osoby wykonujace zawody medyczne oraz $rodki masowego przekazu
powinny popiera¢ dziatania publicznej shuzby krwi w zakresie propagowania, rozwijania
dobrowolnego 1 bezplatnego oddawania krwi 1 jej skladnikéw oraz stwarzania

sprzyjajacych temu warunkow.”;

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505,
Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,
poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r.
poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991.



2)

3)

w art. 4:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zadania w zakresie pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki oraz
zaopatrzenia w krew lub jej sktadniki do celéow okreslonych w ustawie realizuja
jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi okreslone w ust. 3 pkt 2-4,
Z zastrzezeniem art. 14 ust. 1.7,

w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra

wlasciwego do spraw wewngtrznych, zwane dalej ,,Centrum MSWIA”.”;

art. 5 otrzymuje brzmienie:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

»Art. 5. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

bank krwi — jednostk¢ lub komoérke organizacyjng przedsiebiorstwa podmiotu
leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pdzn. zm.4)), w ktorej przechowuje si¢
i wydaje krew i jej sktadniki wylgcznie dla potrzeb podmiotéw leczniczych do
przetoczen w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne;

biorca krwi — osobe, ktorej przetoczono krew lub jej sktadniki;

dawca krwi — osobg, ktora oddata krew lub jej sktadniki do celow innych niz
badania diagnostyczne;

dobra praktyka pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu — wszystkie elementy ustalonych
procedur, ktore tacznie pozwalaja uzyska¢ produkt w postaci krwi lub jej
sktadnikéw, zgodny z ustalong specyfikacja i spetniajacy okreslone normyj;
kandydat na dawcg krwi — osobe, ktora zglosita si¢ do jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, po raz pierwszy,
z zamiarem oddania krwi lub jej sktadnikow do celow innych niz badania
diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne;

kontrola jako$ci — element systemu jakosci dotyczacy spetnienia norm jakosci krwi

lub jej sktadnikow;

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 1640,
1697, 1844, 1887, 1918 i 1991.



7)

8)

9)

10)

11)
12)

13)

14)

15)

16)
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krew — krew pelng przygotowywang z przeznaczeniem do celow okreslonych
W ustawie;
krew rzadkiej grupy — krew, na ktérej sktadnikach morfotycznych nie wystepuja
antygeny stwierdzane u wigcej niz 99% populacji ludzkiej i przez to trudno
osiggalna dla biorcow z alloprzeciwciatami skierowanymi do tych antygenow,
a takze krew dla pacjentow z przeciwciatami skierowanymi do kilku antygendw,
ktorej czestotliwos¢ wystepowania jest nizsza niz 1%;
niepozadana reakcja — niezamierzong i niekorzystng reakcj¢ u dawcy krwi lub
biorcy krwi, zwigzang czasowo z przetoczeniem lub pobraniem krwi lub jej
sktadnikow;
niepozadane zdarzenie — niezamierzone i niekorzystne zdarzenie zwigzane
Z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem, wydawaniem
I transportem krwi lub jej sktadnikow, majace miejsce przed, w trakcie, lub po
przetoczeniu krwi lub jej sktadnika, moggce prowadzi¢ do wystapienia
niepozadanej reakcji;
norma — wymagania bgdace podstawg do pordwnan;
panstwo czlonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
pobranie allogeniczne — pobranie krwi lub jej sktadnikow od jednej osoby
Z przeznaczeniem do przetoczenia wylacznie innej osobie, wykorzystania
w wyrobach okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych albo jako material wyjsciowy do wytwarzania produktow
krwiopochodnych;
pobranie autologiczne — pobranie krwi lub jej sktadnikow od danej osoby
Z przeznaczeniem do przetoczenia lub innego zastosowania wylgcznie u tej osoby;
powazna niepozgdana reakcja — niezamierzong reakcj¢ organizmu dawcy krwi lub
biorcy krwi, zwigzang z oddawaniem krwi lub jej skladnikéw Ilub ich
przetoczeniem, prowadzaca do $mierci, zagrozenia Zzycia, utraty sprawnosci,
pogorszenia stanu zdrowia lub powodujacg hospitalizacj¢ lub chorobe albo ich
przedtuzenie;
powazne niepozadane zdarzenie — zdarzenie zwigzane z pobieraniem, badaniem,

preparatyka, przechowywaniem, wydawaniem 1 transportem krwi lub jej



4)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)
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sktadnikow lub ich przetoczeniem, ktore mogtoby doprowadzi¢ do $mierci,
stanowi¢ zagrozenie zycia, spowodowac¢ utrat¢ sprawnosci, pogorszenie stanu
zdrowia lub spowodowac hospitalizacje lub chorobg albo ich przedtuzenie;
pracownia immunologii transfuzjologicznej - jednostke lub  komorke
organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, w ktorej wykonuje si¢
badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym badania grup krwi,
wykrywanie przeciwciat oraz proby zgodnosci serologicznej krwi 1 jej sktadnikows;
preparatyka — kazdy etap przygotowywania sktadnika krwi, od pobrania krwi do
wydania jej sktadnika, polegajacy na rozdzieleniu krwi na sktadniki lub wykonaniu
czynnos$ci, podczas ktérych niezbedna jest ingerencja w zamknigty uktad danego
sktadnika krwi, skutkujacy koniecznoscia zmiany etykiety ostatecznej lub
konieczno$cig wykonania i oznakowania nowych prébek pilotujacych;

sktadniki krwi — frakcje krwi o wlasciwosciach leczniczych otrzymane r6znymi
metodami, w szczegolnosci: krwinki czerwone, krwinki biate, krwinki ptytkowe,
osocze, krioprecypitat;

SOP - standardowe procedury operacyjne zawierajagce pisemne instrukcje
opisujace sposob przeprowadzania lub przebieg okre§lonych procesow;
specyfikacja — opis kryteriow, ktore musza by¢ spelnione w celu osiggnigcia
wymaganej normy;

system e-krew — system teleinformatyczny publicznej stuzby krwi;

system zapewnienia jako$ci — dziatania, poczawszy od pobrania krwi lub jej
sktadnikow do ich wydania, majace na celu zagwarantowanie, ze jakos$¢ krwi 1 jej
sktadnikow odpowiada wymaganym normom;

zarzadzanie jakoscia — skoordynowane dziatania polegajace na kierowaniu
organizacja systemu jakosci w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby

krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, oraz nadzorowaniu tych jednostek.”;

art. 6-8 otrzymujg brzmienie:

»Art. 6. 1. Dawcy krwi przystuguje tytut ,,Honorowy Dawca Krwi”.

2. Honorowy Dawca Krwi otrzymuje legitymacje ,,Honorowego Dawcy Krwi”

wydang przez jednostke organizacyjng publicznej stluzby krwi, w ktoérej dawca krwi

oddat krew lub jej sktadniki.
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3. Dawcy Kkrwi:

1) kobiecie, ktéra oddata w dowolnym okresic co najmniej 5 litrow krwi lub
odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow,

2) mezczyznie, ktory oddat w dowolnym okresie co najmniej 6 litrow krwi lub
odpowiadajacg tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

—przystuguje tytut ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi III stopnia” i brgzowa odznaka

honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi III stopnia”.

4. Dawcy krwi:

1) kobiecie, ktora oddala w dowolnym okresie co najmniej 10 litrow krwi lub
odpowiadajacg tej objetosci 1los¢ jej sktadnikow,

2) mezczyznie, ktory oddal w dowolnym okresie co najmniej 12 litrow krwi lub
odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

—przystuguje tytut ,,Zashuzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia” i srebrna odznaka

honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia”.

5. Dawcy Kkrwi:

1) kobiecie, ktora oddala w dowolnym okresie co najmniej 15 litrow krwi lub
odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow,

2) mezczyznie, ktory oddat w dowolnym okresie co najmniej 18 litrow krwi lub
odpowiadajgcg tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

—przyshuguje tytut ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi I stopnia” i zlota odznaka

honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi I stopnia”.

6. Odznakg, o ktorej mowa w ust. 3-5, wraz z legitymacjg ,,Zasluzonego
Honorowego Dawcy Krwi”, wydaje Polski Czerwony Krzyz, na podstawie danych
przekazanych przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, w ktorej dawca
krwi uzyskat objetos¢ krwi lub jej sktadnikéw, uprawniajacag do nadania tej odznaki.
O wydaniu odznaki wraz z legitymacjg Polski Czerwony Krzyz zawiadamia jednostke
organizacyjng publicznej stuzby krwi, ktora przekazala dane, bedace podstawa jej
nadania.

7. Polski Czerwony Krzyz, w ramach realizacji zadania, o ktorym mowa w ust. 6,
prowadzi centralng ewidencje wydanych odznak i legitymacji oraz ich duplikatow.

8. Wydatki zwigzane z wydawaniem odznak honorowych i legitymacji, o ktorych

mowa w ust. 6, s3 pokrywane z budzetu panstwa z cze¢sci bedacej w dyspozycji ministra
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wlasciwego do spraw zdrowia, w formie dotacji celowej dla Polskiego Czerwonego
Krzyza.

9. Legitymacje, o ktorych mowa w ust. 2 1 6, zawieraja nastgpujace dane:

1) imig¢ i nazwisko dawcy krwi,

2) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie majg nadanego numeru PESEL —
seri¢, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ dawcy krwi;

3) nazwe i adres jednostki wystawiajacej legitymacje;

4)  oznaczenie stopnia odznaki, o ktérej mowa w ust. 3-5.

10. Legitymacje, o ktorych mowa w ust. 2 1 6, s3 wazne wytacznie z dokumentem
stwierdzajacym tozsamosc.
11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia:

1)  wzory odznak, o ktérych mowa w ust. 3-5,

2) wzory legitymacji, o ktérych mowa w ust. 2 i 6,

3)  zakres i sposob prowadzenia ewidencji, o ktérej mowa w ust. 7

—majac na celu zapewnienie sprawnego wydawania legitymacji i odznak, prawidtowego

dokumentowania nadanych tytuléw, zapewnienie prawdziwosci danych i jednolito$ci

tych wzorow oraz uwzgledniajac stopnie nadawanych odznak.
Art. 7. 1. Zastuzonemu Honorowemu Dawcy Krwi, ktéry oddat co najmniej

20 litrow krwi lub odpowiadajacg tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow, mogg by¢ nadawane

ordery i odznaczenia oraz odznaka ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia

Narodu”.

2. Wraz z odznaka wydaje si¢ legitymacj¢ zawierajacg dane, o ktorych mowa

w ust. 4 pkt 1.

3. Odznake ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu” nadaje
minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek:

1) kierownika jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorej dawca krwi
oddat krew 1 uzyskal wymagana objetos¢ krwi lub jej sktadnikdéw, uprawniajaca do
nadania odznaki;

2) organdéw ogolnopolskich stowarzyszen honorowych dawcow krwi.

4. Whniosek o nadanie odznaki zawiera:

1) dane dawcy Kkrwi:

a) imi¢ i nazwisko,
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b) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie majg nadanego numeru PESEL
— seri¢, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamosc,

c) adres miejsca zamieszkania i adres do korespondencji;

2) informacj¢ o objgtosci pobranej od dawcy krwi lub réwnowaznej ilosci innych jej
sktadnikow.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wazory:

a) wniosku o nadanie odznaki, o ktorym mowa w ust. 3,

b) legitymacji i odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zashuzony dla Zdrowia

Narodu”,

2) sposob dokumentowania obje¢tosci oddanej krwi lub roéwnowaznej iloSci jej
sktadnikow do celéw nadania odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla
Zdrowia Narodu”

—majgc na uwadze zapewnienie jednolitosci tych wzorow oraz uwzgledniajagc dane,

ktore powinien zawiera¢ wniosek, oraz objeto$¢ oddanej krwi lub rownowaznej ilosci jej

sktadnikoéw, a takze zachowanie jednolito$ci dokumentowania objetosci oddanej krwi
lub jej sktadnikow oraz sprawny tryb jej nadawania.

Art. 8. Roéwnowaznymi ilosciami sktadnikow krwi odpowiadajagcymi jednemu
litrowi oddanej krwi uprawniajagcymi do tytutu i jednej z odznak, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 3-5 i art. 7 ust. 1, sa:

1) 3 litry osocza;

2) 2 donacje krwinek ptytkowych, pobranych przy uzyciu separatora komérkowego;

3) 0,5 donacji krwinek biatych, pobranych przy uzyciu separatora komoérkowego;

4) 2 jednostki krwinek czerwonych, pobranych przy uzyciu separatora
komdrkowego.”;

art. 11 i art. 12 otrzymujg brzmienie:

LArt. 11. 1. Dawcom krwi rzadkich grup i dawcom krwi, ktérzy przed pobraniem
krwi lub jej sktadnikow zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom
W celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, przystuguje, oprocz uprawnien
okreslonych w art. 6-9, rekompensata pieni¢zna za niedogodnosci zwigzane
Z konieczno$cig stawienia si¢, na kazde zadanie jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, w celu oddania krwi lub jej

sktadnikow lub poddania si¢ zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom
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wykonywanym w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. Koszt
rekompensaty ponosi jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi. Maksymalna
wysokos$¢ rekompensaty nie moze przekroczy¢ jednorazowo 1000 ztotych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac czgstotliwose
wystepowania w populacji poszczegolnych antygendéw krwinek czerwonych oraz
wiedze medyczng w tym zakresie, na wniosek Instytutu okresli, w drodze
rozporzadzenia, rzadkie grupy krwi, rodzaje osocza i surowic diagnostycznych
wymagajacych przed pobraniem krwi lub jej sktadnikow zabiegu uodpornienia dawcy
lub innych zabiegbéw oraz wysoko$¢ rekompensaty, 0 ktdrej mowa w ust. 1.

Art. 12. Dawcy krwi, ktory w zwigzku z zabiegiem pobrania krwi lub jej
sktadnikow lub w zwiazku z zabiegiem uodpornienia doznat uszkodzenia ciala lub
rozstroju zdrowia, przystuguje odszkodowanie na podstawie ustawy z dnia 23 kwietnia
1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2014 r. poz. 121, z pdzn. zm.Y).”;

w art. 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Oznakowanie opakowan krwi i opakowan sktadnikoéw krwi nie moze zawierac
danych umozliwiajacych identyfikacje dawcy krwi przez biorc¢ krwi lub inng osobe
albo jednostke organizacyjng inng niz jednostka organizacyjna publicznej shuzby krwi.”;
tytut rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:

»Pobieranie krwi i jej sktadnikow oraz preparatyka”;
w art. 14:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Pobieranie krwi i jej sktadnikow oraz preparatyka sg dopuszczalne
wylgcznie przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa

w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, po uzyskaniu akredytacji, a w zakresie pobierania krwi i jej

sktadnikéw w celu wytwarzania produktéw krwiopochodnych, po uzyskaniu

zezwolenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Przepisy rozdziatu 3 ustawy

z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne stosuje si¢ odpowiednio.”,

b) ust. 1b otrzymuje brzmienie:
»1Db. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi uzyskuje akredytacje,
jezeli tacznie spetnia nastepujace warunki:

1) posiada i stosuje wymagania systemu jakosci, o ktorym mowa w ust. 14b;

5)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 827 oraz z 2015 r.
poz. 4,397, 539, 1137, 1311, 1433, 1830 i 1844.
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2) zatrudnia osoby posiadajace kwalifikacje oraz wymagany staz pracy
okre$lone w przepisach wydanych na podstawie ust. 1i;

3) zostata wpisana do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
I posiada pomieszczenia 1 urzadzenia odpowiadajagce wymaganiom
okreslonym w art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci
leczniczej;

4)  spelnia warunki okreslone w wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi
Ijej skladnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania
I transportu.”,

w ust. 1c pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0) imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi 1 jej skladnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, zwanej dalej ,0soba
odpowiedzialng”, oraz jej kwalifikacje i dane kontaktowe (numer telefonu
stuzbowego i adres poczty elektronicznej).”,

ust. 1d otrzymuje brzmienie:

,»1d. Instytut przygotowuje raport dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
w ktorym ocenia, czy jednostka ubiegajaca si¢ o akredytacje spetnia warunki
wymagane do jej uzyskania oraz czy przestrzega wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi 1 jej skladnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu.”,
ust. 1i otrzymuje brzmienie:

»1i. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
kwalifikacje oraz staz pracy wymagany od oséb zatrudnionych w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz
wydawaniu krwi lub jej sktadnikow, a takze wykaz stanowisk, w poszczegolnych
dziatach 1 pracowniach jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi,
zwigzanych z pobieraniem, badaniem i preparatyka oraz wydawaniem krwi lub jej
sktadnikow, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcoéw 1 biorcow Krwi oraz
zapewnienie, aby kwalifikacje i wymagany staz pracy odpowiadat zakresowi zadan

na danym stanowisku pracy.”;
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art. 14a otrzymuje brzmienie:

»Art. 14a. 1. Funkcj¢ osoby odpowiedzialnej w jednostkach organizacyjnych

publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, pelni osoba kierujaca

komorka organizacyjng wlasciwg w sprawach zwigzanych z jakoscia, a w razie jej

nieobecnosci — osoba jg zastepujaca.

1)

2)

3)

4)

5)

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

zapewnienie przestrzegania wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, preparatyki, badania, przechowywania oraz wydawania i transportu;
zapewnienie, aby osoby zajmujace si¢ pobieraniem, badaniem, preparatyka,
przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej sktadnikow posiadaty odpowiednie
kwalifikacje 1 odbywaty wlasciwe, regularne szkolenia;

zapewnienie  zgodno$ci  systemu zapewnienia jako$ci  obowigzujacego
W jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 2-4, dokumentacji oraz identyfikowalnosci dawcy krwi z wymaganiami
okreslonymi w ustawie;

niezwloczne, jednak nie p6zniej niz w terminie 24 godzin, informowanie Instytutu
o kazdym przypadku zaistnienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji;

niezwloczne, jednak nie pozniej niz w terminie 7 dni roboczych, powiadamianie
Instytutu o kazdej zmianie w zakresie, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1c pkt 1, 2, 5
1 6 oraz w art. 27 pkt 4.

3. W przypadku zmiany osoby pelnigcej funkcje osoby odpowiedzialnej lub

wyznaczenia osoby ja zastepujacej, imi¢ i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane

kontaktowe oraz data rozpoczecia pelnienia przez nig obowigzkéw stuzbowych sa

przekazywane do Instytutu niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz w terminie 3 dni od

dnia jej wyznaczenia.

1)

2)

4. Osobg odpowiedzialng moze by¢ wytacznie osoba, ktora posiada:

wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub
W jednej z nastgpujacych dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia,
biotechnologia, mikrobiologia oraz

€O najmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzajacego wyzsze

wyksztatcenie, o ktorym mowa w pkt 1.”;
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10) po art. 14a dodaje si¢ art. 14b w brzmieniu:

LArt. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, 0 ktorych mowa
wart. 4 ust. 3 pkt 2-4, s obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania
systemu jako$ci opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

2. System jakos$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoScig, system zapewnienia jakoSci oraz stale jego doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzgtu, dokumentacji, pobierania
krwi 1 jej sktadnikéw, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania

i transportu, kontroli niezgodno$ci, kontroli wewngtrznych, kontroli jakosci,

wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze 1 zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat

w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

4)  kontrole jakosci.

3. System jako$ci powinien gwarantowac, ze wszystkie procesy sg uwzglednione
we wlasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, sg odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz
w roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skuteczno$ci oraz za
zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych $rodkéw usprawniajacych dziatanie
systemu jakosci.

5. W celu wypelniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jako$ci jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza
komoérke organizacyjng wilasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym
w sprawach dokonywania przegladu i akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ 1 sprzet wplywajace na jako$¢
I bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub
na poczatku ich uzytkowania, a nastepnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji
Z czestotliwos$cia okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
minimalne wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,

dotyczace czasu 1 warunkéw przechowywania krwi 1 jej sktadnikéw oraz
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dopuszczalnych wynikow pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi 1 jej sktadnikow przeznaczonych do przetoczenia.”;

art. 15-17 otrzymuja brzmienie:

LArt. 15. 1. Pobieranie krwi i jej sktadnikow jest dopuszczalne przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostalt w sposob dla niego zrozumiaty
poinformowany przez lekarza albo pielegniarke posiadajaca tytul magistra
pielegniarstwa i specjalizacj¢ w jednej z klinicznych dziedzin pielggniarstwa,
a takze spelniajacych wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o mozliwych nastepstwach dla jego
stanu zdrowia oraz o mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikow,
W tym o mozliwosci ich przetworzenia;

2) kandydat na dawceg krwi lub dawca krwi, z zastrzezeniem ust. 2, ma pelng zdolnosé¢
do czynnosci prawnych 1 wyrazit kazdorazowo, w obecnos$ci osoby, o ktérej mowa
w pkt 1, pisemng zgod¢ na pobranie krwi lub jej sktadnikéw i jej wykorzystanie
zgodnie z celami ustawy;

3) kazdorazowe pobranie krwi i jej skladnikow zostalo poprzedzone weryfikacja
wypetionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami
kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawce¢ krwi lub od dawcy krwi zostata
pobrana probka krwi do badan diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na
dawce krwi lub dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi nie
spowoduje ujemnych skutkdéw dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy
krwi;

4) pobrania krwi i jej skladnikéw dokonuje lekarz albo inna osoba zatrudniona
W jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2—4, posiadajagca kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, w obecnosci lekarza lub w okoliczno$ciach
umozliwiajacych niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiaja za tym wzgledy fizjologiczne lub lecznicze, dawca krwi
moze zosta¢ rowniez osoba nieposiadajgca pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych,
powyzej 17. roku zycia, po wyrazeniu przez nig oraz przez przedstawiciela ustawowego,
w obecnosci lekarza, w formie pisemnej, zgody na pobranie. Uzyskanie zgody

przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacja, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 1.
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3. Jezeli pobranie krwi 1 jej sktadnikow ma by¢ poprzedzone zabiegiem
uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic
diagnostycznych, oprocz warunkéw okreslonych w ust. 1, powinny by¢ spelnione
tacznie nastepujace warunki:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, posiadajacy petng zdolnos¢ do czynnosci
prawnych, zostal poinformowany przez lekarza, w sposob dla niego zrozumiaty,
0 istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z tym zabiegiem, powiktaniach
I nastepstwach dla jego stanu zdrowia i wyrazil, w obecnosci lekarza, w formie
pisemnej, zgode na ten zabieg;

2) dopuszczenie do zabiegu zostalo odnotowane w dokumentacji medycznej przez
lekarza przeprowadzajacego badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi;

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi ztozyl, w formie pisemnej, oswiadczenie,
w ktorym zobowigzat si¢ do $cistego przestrzegania wskazan i1 zalecen lekarskich
po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub surowic
diagnostycznych.

Art. 16. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi jest obowigzany zna¢ jezyk
polski w stopniu umozliwiajacym wypeklnienie kwestionariusza dawcy krwi,
przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego 1 wywiadu medycznego, bez udziatu osob
trzecich.

2. W przypadku kandydatow na dawcdéw krwi i dawcow krwi o ograniczonej
mozliwosci porozumiewania si¢, spowodowanej niepetnosprawnoscia, lekarz decyduje
wspdlnie z ta osobg o sposobie wymiany niezbednych informacji, jak réwniez
0 sposobie przeprowadzenia zabiegu zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

3. Kazdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone uzyskaniem danych kontaktowych
dawcy krwi, o ktorych mowa w art. 17 ust. 5 pkt 14-17, weryfikacja wypetionego
kwestionariusza dawcy krwi potwierdzong pisemnie przez lekarza albo pielggniarke
posiadajaca tytut magistra pielegniarstwa i specjalizacj¢ w jednej z klinicznych dziedzin
pielegniarstwa, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, pobraniem
probek krwi do badan laboratoryjnych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce krwi lub
dawca krwi spetnia wymagania zdrowotne 1 czy pobranie krwi nie spowoduje ujemnych

skutkow dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia przysziego biorcy krwi.
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4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi speinia

wymagania zdrowotne jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest uprawniona

do dostgpu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktorych mowa w art. 27 ust. 1 oraz

art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen

i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pozn. zm.®), przetwarzanych

w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy z dnia

28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r.

poz. 636, z pozn. zm.").

5. Jezeli z badania, wywiadu medycznego lub danych, o ktérych mowa w ust. 3 lub

ust. 4, wynika, ze kandydat na dawce krwi lub dawca krwi nie spetnia wymagan

zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub state;.

1)

2)

3)

1)
2)

3)

4)

5)

6. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:

dane osobowe kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi:

a) imig i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku o0sob, ktére nie maja nadanego numeru PESEL
— seri¢, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

istotne dane mogace mie¢ wplyw na stan zdrowia kandydata na dawce krwi lub

dawcy krwi oraz bezpieczenstwo biorcy krwi;

numer donacji.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow,

kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatow na dawcdw krwi i dawcow

krwi,

sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji

i jej przyczynie,

wykaz badan kwalifikacyjnych i1 badan diagnostycznych, jakim poddaje si¢

kandydata na dawce¢ krwi i dawce krwi,

przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikow,

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i 1138 oraz
z 2015r. poz. 1365, 1916 i 1991.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066,
1918, 1991, 1994 i 2281.
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6) dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikéw oraz czestotliwos¢ ich
oddawania,

7)  szczegbtowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegow

w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce krwi

i dawcy krwi przed jej oddaniem, w szczegodlnosci dotyczacych roli krwi

w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, koniecznosci

przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu

pobrania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastepstw dla stanu zdrowia dawcy
krwi, mozliwos$ci rezygnacji przez dawce krwi z oddania krwi lub jej sktadnikow,
mozliwym sposobie wykorzystania krwi 1 jej sktadnikow, w tym o mozliwosci ich
przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi lub jej
sktadnikow
—majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi, skutecznosé
informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci
danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

Art. 17. 1. Tworzy si¢ system e-krew.

2. System e-krew zawiera dane i informacje, o ktérych mowa w ust. 5 i 7-9, oraz
dane przetwarzane w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktérym mowa w art. 26
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dotyczace
zakazen i zachorowan na choroby zakazne kandydatow na dawcow krwi lub dawcow
krwi, ktore powodujg ich trwalg lub czasowg dyskwalifikacje.

3. Administratorem danych, w rozumieniu art. 7 pkt 4 ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2135 i 2281 oraz z 2016 r.
poz. 195), gromadzonych w systemie e-krew jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu e-krew, w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, jest jednostka podlegta
ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.

5. System e-krew zawiera nastepujagce dane kandydatow na dawcow krwi
i dawcow krwi, w tym kandydatow na dawcoéw krwi i dawcow krwi, ktorzy podlegaja
statej albo czasowej dyskwalifikacji:

1) imig i hazwisko;



2)

3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)

11)

12)
13)

14)
15)
16)
17)
18)
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numer PESEL, a w przypadku osob, ktére nie majg nadanego numeru PESEL -
seri¢, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

date 1 miejsce urodzenia;

pte¢;

grupe¢ krwi, z uwzglednieniem fenotypu i wszystkich sktadnikow krwi;

numer identyfikacyjny kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi;

numery donacji;

rodzaje donacji i ich daty oraz obj¢tos¢ kazdej donacji;

typ donacji;

typ dawcy krwi: honorowy, autologiczny, pierwszorazowy, wielokrotny staty
i wielokrotny powtorny;

wyniki  badan  laboratoryjnych ~w  kierunku  obecnos$ci  czynnikéw
chorobotwérczych;

przyczyny statej albo czasowej dyskwalifikacji;

date rozpoczecia statej lub czasowej dyskwalifikacji, a w przypadku czasowe;j
dyskwalifikacji — dat¢ planowanego i faktycznego zakonczenia okresu
dyskwalifikaciji;

adres miejsca zamieszkania;

numer telefonu, jezeli posiada;

adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

adres do korespondencji;

informacje o przyznanych odznakach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3-5 i art. 7
ust. 1;

19) stopien wojskowy oraz numer lub nazwe¢ jednostki wojskowej — w przypadku

Wojskowego Centrum.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 19, sg dostepne wytacznie dla Wojskowego

Centrum.

1)
2)
3)
4)

7. System e-krew zawiera informacje dotyczace:
przygotowanych sktadnikéw krwi;

standw magazynowych;

wydanych sktadnikow krwi;

przeznaczenia sktadnikéw krwi;
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danych wymaganych w przypadku badan weryfikacyjnych:

a) okreslonych w ust. 5 pkt 1-4, 71 11,

b) dat¢ wykonania badania,

C) nazwe testu, ktorym przeprowadzono oznaczenie markera czynnika
chorobotwdrczego;

danych  pochodzacych z wurzadzen specjalistycznych  funkcjonujacych

w jednostkach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3.

8. System e-krew zawiera dane dotyczace:

niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w tym powaznych niepozadanych

zdarzen 1 powaznych niepozadanych reakcji majacych miejsce w podmiotach

leczniczych obejmujace:

a) nazwe albo firm¢ i adres podmiotu leczniczego powiadamiajacego jednostke
organizacyjng publicznej stuzby krwi o niepozadanym zdarzeniu lub
niepozadanej reakcji,

b) date przetoczenia,

c) wiek i pte¢ biorcy krwi,

d) datg¢ wystapienia niepozgdanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

e) rodzaj niepozgdanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji i ich skutki,

f)  prawdopodobng przyczyng¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

g) kwalifikacje niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

h) poziom przyczynowosci niepozadanej reakcji;

2) wymaganych do przeprowadzenia badan konsultacyjnych z zakresu immunologii

transfuzjologicznej obejmujace:

a) nazwe¢ albo firme¢ i adres podmiotu leczniczego kierujacego na badania
konsultacyjne,

b) dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace pacjenta,

C) rozpoznanie choroby,

d) wyniki badan serologicznych,

e) dane hematologiczne,

f)  przebyte cigze,

g) przetoczenia krwi i jej sktadnikow w przesztosci;
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wymaganych do zlozenia i zrealizowania zamdwienia na krew 1 jej sktadniki przez

bank krwi obejmujace:

a) nazwe albo firme i adres podmiotu leczniczego sktadajacego zamowienie,

b) dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace pacjenta,

c) wskazanie przeciwcial odpornosciowych,

d) rozpoznanie choroby,

e) wskazanie do transfuzji,

f)  numer ksiggi gtéwnej przyje¢ i wypisow oraz ksiegi chorych oddziatu,

g) pelng nazwe¢ zamawianego sktadnika, liczb¢ jego jednostek lub opakowan, ze
wskazaniem grupy krwi ABO, RhD oraz, w razie potrzeby, z rozszerzonym
fenotypem grupy krwi oraz innych antygenoéw sktadnika krwi,

h) potwierdzenie przetoczenia danego sktadnika krwi, a gdy przetoczenie nie
miato miejsca — wskazanie sposobu postgpowania z niewykorzystanym
sktadnikiem krwi.

9. System e-krew zawiera dane dotyczace niepozadanych reakcji 1 niepozadanych

zdarzen, w tym powaznych niepozadanych reakcji i powaznych niepozadanych zdarzen,

odnoszacych si¢ do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi obejmujace:

1)

2)

3)

4)
5)
6)
7)
8)

nazwe albo firme 1 adres jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorej
miato miejsce niepozadane zdarzenie lub niepozadana reakcja;

numer donacji i dat¢ pobrania krwi lub jej sktadnika, po zastosowaniu ktoérych
wystapita niepozadana reakcja u dawcy krwi;

imi¢, nazwisko, wiek 1 ple¢ dawcy krwi lub jej sktadnika, u ktérego wystgpita
niepozadana reakcja;

date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakc;ji;

rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakc;ji i ich skutki;

kwalifikacje¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

prawdopodobng przyczyne niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;
podjete dzialania naprawcze.

10. Dane, o ktdrych mowa w ust. 8, sa przekazywane do systemu e-kKrew przez

podmioty lecznicze.

11. Wymiana danych migdzy systemem e-krew a systemami teleinformatycznymi

podmiotéw leczniczych oraz Systemem Monitorowania Zagrozen, o ktérym mowa
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w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
odbywa si¢ drogg elektroniczng.

12. Dane, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1-4, 6-10 i 18, sg przechowywane

w systemie e-krew przez okres 60 lat od dnia dokonania ostatniego wpisu i udostepniane

Polskiemu Czerwonemu Krzyzowi, w celu wykonywania zadah ustawowych

I aktualizowania danych dotyczacych os6b odznaczonych.

13. Dane gromadzone w systemie e-krew sg przetwarzane przez ministra

wilasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 24.

14. Dane gromadzone w systemie e-krew sa przetwarzane przez jednostki,

0 ktorych mowa w art. 4 ust. 3, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 25

iart. 27,

15. W zakresie przetwarzania danych gromadzonych w systemie e-krew,

w stosunku do administratora systemu e-krew, o ktdrym mowa w ust. 4, stosuje si¢

odpowiednio przepisy art. 9a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia.

16. Osoby wykonujace czynnosci w ramach przetwarzania danych gromadzonych

w systemie e-krew przez administratora systemu e-krew, o ktorym mowa w ust. 4, sg

obowigzane do zachowania w tajemnicy tych danych, o ktorych powzigty wiedze.

17. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposob i format przekazywania danych objgtych wpisem do systemu e-krew
miedzy systemem e-krew, systemami teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych
oraz Systemem Monitorowania Zagrozen,

2) sposob i format przekazywania danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych
funkcjonujacych w jednostkach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3, do systemu
e-krew,

3)  sposob rozstrzygania rozbieznosci danych

—majac na celu zapewnienie jednolitosci systemu e-krew, anonimowosci kandydata na

dawce krwi lub dawcow krwi oraz zabezpieczenie danych przed nieuprawnionym

dostepem, nieuprawnionym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja,
uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg.
18. W przypadku pobierania krwi i jej sktadnikow od Zolnierzy zawodowych

petnigcych shuzbe poza granicami panstwa i o0sob zatrudnionych w jednostkach
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wykonujacych zadania poza granicami panstwa przepisy wydane na podstawie ust. 17

stosuje si¢ w zakresie nieokreslonym w przepisach wydanych na podstawie ust. 19.

19. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
przekazywania do systemu e-krew danych dotyczacych zolierzy zawodowych
peligcych shluzbe poza granicami panstwa i1 oséb zatrudnionych w jednostkach
wykonujacych zadania poza granicami panstwa, majac na celu zachowanie jednolitosci
systemu e-krew 1 ochron¢ danych dawcow krwi przed nieuprawnionym dostgpem.”;
tytut rozdziatu 4 otrzymuje brzmienie:

» Wydawanie krwi i jej sktadnikoéw”;

art. 19 otrzymuje brzmienie:

HArt. 19. 1. Krew lub jej sktadniki sa wydawane przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, za optata.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Instytutu, okresla
corocznie, do dnia 30 czerwca, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat za krew 1 jej
sktadniki wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,
obowigzujacych w nastepnym roku kalendarzowym, uwzgledniajac rodzaje kosztow
ponoszonych przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi w zwigzku
Z pobieraniem krwi 1 jej skladnikow oraz preparatyka, przechowywaniem
i wydawaniem, a takze uwzgledniajgc Srednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug
konsumpcyjnych ogotem w poprzednim roku kalendarzowym oglaszany przez Prezesa
Gltownego Urzedu Statystycznego.”;

w rozdziale 4 po art. 19 dodaje si¢ art. 19a w brzmieniu:

LArt. 19a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dokonujace przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
krwi lub jej sktadnikow, sa obowigzane zapewnic:

1) monitorowanie loséw przywozonej krwi i jej sktadnikow w drodze od dawcy krwi
do miejsca przeznaczenia, niezaleznie, czy jest nim biorca krwi, wytworca
produktow krwiopochodnych lub zaktad utylizacji, i odwrotnie;

2) jako$¢ 1 bezpieczenstwo przywozonej krwi i jej sktadnikow na poziomie nie
nizszym niz obowigzujacy w tych jednostkach.

2. Osobg, ktora odpowiada za zapewnienie warunkow okreslonych w ust. 1, jest
kierownik tej jednostki, chyba Zze wyznaczyl w tym zakresie inng osobg sposrod oséb

zatrudnionych w jednostce.”;
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art. 20 otrzymuje brzmienie:

»Art. 20. Podmiot leczniczy wykonujacy stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne nie moze uzalezni¢ zastosowania krwi lub jej sktadnikéw w leczeniu od
oddania krwi lub jej sktadnikdw przez inng osobe.”;

w art. 21 ust. 1 1 2 otrzymujg brzmienie:

»1. Przetoczenia krwi lub jej sktadnikow mogg dokonywac wylacznie:

1) lekarz wykonujagcy zawdd w podmiocie leczniczym wykonujagcym dziatalnosé
leczniczg w rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne;

2) na zlecenie lekarza pielegniarka lub potozna wykonujaca zawdd w podmiocie
leczniczym wykonujagcym  dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne

i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, pod warunkiem ze odbyla organizowane

przez regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA odpowiednie

przeszkolenie praktyczne i teoretyczne potwierdzone zaswiadczeniem.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb
szkolenia pielegniarek i1 potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikow,
wykaz umiejetnosci zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej skladnikow, bedacych
przedmiotem szkolenia, a takze tryb wydawania zaswiadczenia o odbytym szkoleniu
przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, uwzgledniajagc koniecznosé
zapewnienia uczestnikom szkolenia nabycia umiej¢tnosci niezbednych do przetaczania
krwi lub jej skladnikéw, prawidlowego dokumentowania przebiegu szkolenia oraz
zapewnienie czytelnosci zaswiadczenia o odbytym szkoleniu.”;
art. 22 otrzymuje brzmienie:

»Art. 22. 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne jest obowigzany niezwlocznie, jednak
nie pézniej niz w terminie 24 godzin, powiadomi¢ Instytut za posrednictwem wiasciwej
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa,
o kazdym przypadku wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej
niepozadanej reakcji, zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi 1 jej
sktadnikoéw, w trakcie przetaczania krwi i jej sktadnikow lub po jej przetoczeniu oraz
0 kazdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktora moze by¢
spowodowana przetoczeniem.

2. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 23 ust. 3a,

4a 1 5a, jest obowigzana przeprowadzi¢, we wspotdziataniu z podmiotem leczniczym
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wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne, postepowanie wyjasniajace w celu ustalenia przyczyny wystgpienia
przypadkow, o ktérych mowa w ust. 1, i podjac dziatania zapobiegawcze.”;

w art. 23:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»L. Instytut jest instytutem badawczym w rozumieniu ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1095 i 1767
oraz z 2016 r. poz. 64), nadzorowanym przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, 1 jest dofinansowywany w formie dotacji z budzetu panstwa, z czgsci
bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w zakresie zadan
okreslonych w art. 25 pkt 1-13.”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Regionalne centrum jest jednostka organizacyjng publicznej stuzby krwi
wlasciwg dla podmiotéw leczniczych, innych niz regionalne centra, ktorych
miejsce udzielania $wiadczen zdrowotnych znajduje si¢ na obszarze dziatania
danego regionalnego centrum, okre§lonego w statucie nadanym przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.”,

C) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Wojskowe Centrum jest jednostka organizacyjng publicznej stuzby krwi
wiasciwa dla podmiotdw leczniczych, dla ktorych podmiotem tworzacym jest
Minister Obrony Narodowej oraz utworzonych i prowadzonych przez Skarb
Panstwa reprezentowany przez tego ministra.”,

d) w ust. 5 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»centrum MSWIA jest:”,
e) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»da. Centrum MSWiA jest jednostkg organizacyjng publicznej stluzby krwi
wlasciwg dla podmiotéw leczniczych, dla ktéorych podmiotem tworzacym jest
minister wlasciwy do spraw wewnetrznych oraz utworzonych i prowadzonych
przez Skarb Panstwa reprezentowany przez tego ministra.”;

art. 24 otrzymuje brzmienie:
»Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
1) koordynuje dzialalno$¢ w zakresie organizacji pobierania krwi i jej sktadnikow,

preparatyki oraz zaopatrzenia w krew i jej sktadniki;
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2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku

Urzedowym Ministra Zdrowia wymagania:

a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,

b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej skladnikow dla
bankdw krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiIA;

3) przedkltada Komisji Europejskiej corocznie, do dnia 30 czerwca, roczne
sprawozdania dotyczace powiadamiania o powaznych niepozadanych zdarzeniach

I powaznych niepozadanych reakcjach zwigzanych z pobieraniem, badaniem,

przetwarzaniem, przechowywaniem i wydawaniem, a takze przetaczaniem krwi

i jej sktadnikow;

4) przedktada Komisji Europejskiej, raz na trzy lata, sprawozdania dotyczace
propagowania honorowego krwiodawstwa krwi w Rzeczypospolitej Polskiej;

5) zatwierdza plany dzialania w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa
przygotowywane przez Instytut.”;

po art. 24 dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:

HArt. 24a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, sa obowigzane stosowa¢ wymagania dobrej praktyki pobierania
krwi 1 jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

2. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej sa obowigzane
stosowa¢ wymagania dobrej praktyki przechowywania i1 wydawania krwi 1 jej
sktadnikow dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsiebiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne
centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.”;

w art. 25:
a) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) ocenianie potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew i jej sktadniki oraz

planowanie zwigzanych z tym zadan i sposobéw ich realizacji;”,
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b) pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»,8) zasilanie systemu e-krew danymi wynikajacymi z zadan okre$lonych
W ustawie;”,

c) pkt10-12 otrzymuja brzmienie:

,»,10) udzielanie konsultacji zwigzanych z leczeniem krwig, jej sktadnikami
i produktami krwiopochodnymi;

11) wudzial w wyjasnianiu i analizie powaznych niepozadanych zdarzen
| powaznych  niepozadanych  reakcji oraz  gromadzenie  danych
0 niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach;

12) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu,
dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 2—4;”,

d) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 i 14 w brzmieniu:

,»,13) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki przechowywania
| wydawania krwi i jej sktadnikow dla bankéw krwi oraz badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach
podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum, Wojskowe Centrum
lub Centrum MSWIA;

14) prowadzenie, bedacego jednostka lub komoérka organizacyjng Instytutu,
medycznego  laboratorium  diagnostycznego, wykonujacego  badania
weryfikacyjne oraz czynnos$ci polegajagce na monitorowaniu wiarygodnos$ci
wynikow  badan  laboratoryjnych, w  zakresie krwiodawstwa
I krwiolecznictwa.”;

22) w art. 26 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje i odwotuje czlonkéw Rady
sposrod  specjalistow z roznych dziedzin medycyny 1 innych dziedzin nauki,
przedstawicieli Naczelnej Rady Lekarskiej, Wojskowej Izby Lekarskiej, Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, Instytutu, regionalnych centrow, Wojskowego Centrum,
Centrum MSWIA oraz Polskiego Czerwonego Krzyza i przedstawicieli organizacji
pozarzadowych.”;

23) art. 27 otrzymuje brzmienie:

HArt. 27. 1. Do zadan jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych
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mowa W art. 4 ust. 3 pkt 2—4, nalezy w szczegdlnosci:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

11)

12)

13)

14)

kwalifikowanie kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi;

zasilanie systemu e-krew danymi wynikajacymi z zadan okreslonych w ustawie;
pobieranie krwi i jej sktadnikow oraz dokonywanie zabiegdw z tym zwigzanych;
badanie, preparatyka, przechowywanie krwi i jej sktadnikow;

wydawanie krwi 1 jej sktadnikow do podmiotéw leczniczych;

wydawanie krwi 1 jej sktadnikéw do innych celow okreslonych w ustawie;
propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwanie dawcow krwi;

realizacja zaopatrzenia podmiotéw leczniczych w produkty krwiopochodne
I w koncentraty czynnikow krzepniecia;

udzielanie podmiotom leczniczym konsultacji zwigzanych z leczeniem krwig 1 jej
sktadnikami;

realizacja zadan zwigzanych z tytulem ,Honorowy Dawca Krwi” oraz
przekazywanie Polskiemu Czerwonemu Krzyzowi informacji niezbednych do
nadawania tytutu ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi”;

niezwloczne, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, przekazywanie do
Instytutu informacji 0 wystapieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji, otrzymanej od podmiotu leczniczego, w ktorym to
zdarzenie lub reakcja mialy miejsce, a takze rocznych sprawozdan
0 niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach, w tym powaznych
niepozadanych zdarzeniach i powaznych niepozadanych reakcjach;

sprawowanie nadzoru specjalistycznego przez wlasciwa jednostke organizacyjng
publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, nad organizacja
krwiolecznictwa w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
W rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej sktadnikami, bankach krwi oraz
pracowniach immunologii transfuzjologicznej;

przekazywanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz przechowywanie co
najmniej przez 15 lat sprawozdania z dziatalnos$ci jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi za poprzedni rok, zgodnie z wymaganiami dobrej praktyki
pobierania krwi 1 jej skladnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu, obejmujacego w szczegdlnosci:

a) catkowitg liczbg dawcow Krwi,
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b) catkowitg liczbe donacji z podziatem na ich rodzaje,

c) aktualny wykaz zaopatrywanych bankow krwi,

d) catkowitg liczbe niewykorzystanych donacji,

e) liczbg wszystkich sktadnikow krwi uzyskanych i wydanych,

f)  wystepowanie markerow chorob zakaznych u dawcow krwi i czestos¢ ich

wystepowania,

g) liczb¢ wycofanych sktadnikow krwi,

h) liczbe niepozadanych zdarzen i niepozgdanych reakcji, w tym powaznych

niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakc;ji;

15) organizowanie i przeprowadzanie szkolen z zakresu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa;

16) prowadzenie pracowni konsultacyjnych w zakresie badan
immunohematologicznych;

17) wykonywanie zadanh zwigzanych z obronno$cig panstwa, w tym zadan
mobilizacyjnych, w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa — w przypadku
Wojskowego Centrum.

2. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5, wlasciwa jednostka organizacyjna
publicznej shuzby krwi realizuje na podstawie zamowienia indywidualnego lub
zbiorczego na krew i jej sktadniki. W przypadku uzyskania przez podmiot leczniczy, dla
ktorego podmiotem tworzacym jest minister wlasciwy do spraw wewnetrznych lub
Minister Obrony Narodowej, zezwolenia wydanego przez jednostk¢ organizacyjna
publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 3 i 4, zadanie to moze by¢
realizowane, na rzecz tego podmiotu leczniczego, przez najblizsza terytorialnie
jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi.

3. W przypadku braku mozliwo$ci zrealizowania zamowienia, 0 ktérym mowa
W ust. 2, z wlasnych zasobdw, wlasciwa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi
w pierwszej kolejnosci zwraca si¢ do najblizszej jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi o wydanie zamowionej krwi lub jej sktadnikow.”;

w art. 29 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) czynnoS$ci i badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;”;
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25) po rozdziale 6 dodaje si¢ rozdziat 6a w brzmieniu:

,,Rozdzial 6a
Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow

Art. 29a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa
wart. 4 ust. 3 pkt 24, prowadza system czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej
sktadnikow pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub
rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,systemem
czuwania”, ktéry umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy krwi do
biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania sg obje¢te podmioty lecznicze, w ktorych
dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.

2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,
o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system jednoznacznej identyfikacji
kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki krwi i1 kazdego przetworzonego
sktadnika krwi, niezaleznie od jego przeznaczenia.

3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktorym mowa w ust. 2, zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej sktadnikow, badania,
preparatyki i przechowywania krwi i jej sktadnikow;

2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow w drodze od dawcy krwi do
biorcy krwi i odwrotnie;

3) niepowtarzalno$¢ oznakowania.

4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2-4, prowadzg system rejestracji kazdej jednostki krwi lub sktadnika krwi
niezaleznie od miejsca ich pobrania oraz koncowego przeznaczenia, a takze niezaleznie
od tego, czy krew lub jej sktadnik zostaty przetoczone, wycofane lub zwrdcone do nich.

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2—4, posiadajg niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy na bezposrednie
ich powigzanie z kazdg pobrang i poddang preparatyce jednostkg krwi lub sktadnikiem
krwi.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajagcego identyfikacj¢ jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy

krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej sktadnikow za pomoca tego oznakowania,
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uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwos¢
prawidtowego przesledzenia catosci drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do
biorcy krwi.

Art. 29b. 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej sktadnikow
jest obowigzany niezwtocznie, jednak nie pozniej niz w terminie 24 godzin, zglosi¢
kazde niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadang reakcje do Instytutu za
posrednictwem wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej
niepozadanej reakcji kierownik wilasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi lub upowazniona przez niego osoba dokonuje kontroli postepowania w zwigzku
Z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazowek dotyczacych postepowania po
wystapieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji.
O wynikach kontroli i udzielonych wskazéwkach wtasciwa jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, informuje kontrolowany
podmiot oraz jednostke, ktora przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2—4, oraz podmioty lecznicze sa obowigzane przechowywac dane niezbedne do
monitorowania drogi krwi i jej skladnikow przez 30 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego wpisu, na zasadach okreSlonych
w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. z 2016 r. poz. 186).”;
art. 30-32 otrzymujg brzmienie:

LArt. 30. Kto, w celu uzyskania korzysci majgtkowej lub osobistej, wbrew
przepisom ustawy, nabywa lub zbywa krew lub jej sktadniki, posredniczy w ich nabyciu
lub zbyciu albo bierze udziat w przetaczaniu pozyskanej krwi lub jej sktadnikow,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 31. Kto wbrew przepisom ustawy, pobiera krew lub jej sktadniki z organizmu
innej osoby w celu jej przetoczenia, oddzielenia jej sktadnikow Iub poddania
preparatyce,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci

do lat 2.

Art. 32. Kto, bedac osoba, ktéra w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby

krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, odpowiada za zapewnienie warunkow
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okreslonych w art. 19a ust. 1, nie dopetnia tych warunkow przy dokonywaniu przywozu
krwi lub jej sktadnikow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo karze pozbawienia wolnos$ci

do lat 2.”;
po art. 32 dodaje si¢ art. 32a w brzmieniu:

»Art. 32a. Kto udaremnia lub utrudnia wykonanie czynno$ci stuzbowej osobie
uprawnionej do przeprowadzenia kontroli w zakresie nadzoru specjalistycznego,
0 ktorym mowa w art. 29, nad organizacja krwiolecznictwa prowadzonego przez
Instytut lub wlasciwa jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci

do roku.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od o0s6b fizycznych

(Dz. U. 22012 r. poz. 361, z p6zn. zm.B)) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 21 w ust. 1 pkt 101 otrzymuje brzmienie:

,»,101) przychody uzyskane przez dawcow krwi w formie rekompensaty, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.
z 2014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. ...);”;

w art. 26 w ust. 1 w pkt 9 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

,»C) Krwiodawstwa realizowanego przez honorowych dawcow krwi na podstawie
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, w wysokosci iloczynu
kwoty rekompensaty okreslonej przepisami wydanymi na podstawie art. 11 ust. 2
tej ustawy 1 litrow oddanej krwi lub réwnowaznej ilosci jej sktadnikdéw przeliczonej

zgodnie z art. 8 tej ustawy.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186) w art. 29 w ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»1a) dokumentacji medycznej zawierajgcej dane niezb¢dne do monitorowania loséw
krwi 1 jej sktadnikow, ktora jest przechowywana przez okres 30 lat, liczac od konca

roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu;”.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 362, 596, 769,

1278, 1342, 1448, 1529 i 1540, z 2013 r. poz. 21, 888, 985, 1036, 1287, 1304, 1387 i 1717, z 2014 r.
poz. 223, 312, 567, 598, 773, 915, 1328, 1563, 1644 i 1863, z 2015 r. poz. 73, 211, 251, 478, 619, 693, 860,
933, 978, 1197, 1217, 1259, 1296, 1321, 1322, 1333, 1569, 1595, 1607, 1688, 1767, 1844, 1932, 1992 i 2299
oraz z 2016 r. poz. 188 i 195.
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Art. 4, W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
I choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pdzn. zm.”) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:
1) wart. 2 po pkt 21 dodaje si¢ pkt 21a w brzmieniu:

»21a) publiczna stuzba krwi — podmioty, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia

22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz

z2016r. poz. ...);”;

2) wart. 30 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Dane zgromadzone w rejestrach zakazen i zachorowan na chorobg zakazna,
zgonoOw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkow
stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego dotyczace osob, ktore
z przyczyn zdrowotnych nie moga by¢ kandydatem na dawce krwi lub dawca krwi, sg
udostepniane publicznej stuzbie krwi. Udostepnianie danych odbywa si¢ w formie
raportow o zakazeniach i zachorowaniach na chorobe zakazng 1 ich podejrzeniach oraz

przypadkach stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego.”.

Art. 5. Do dnia ogloszenia w Dzienniku Urz¢gdowym Ministra Zdrowia wymagan,
0 ktorych mowa w art. 25 pkt 12 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawg, nie dtuzej jednak niz przez okres 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy,
W jednostkach organizacyjnych publicznej sluzby krwi stosuje si¢ medyczne zasady
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 12

ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

Art. 6. Akredytacje, ktore zostaty udzielone przed dniem wejscia w zycie ustawy, na
podstawie art. 14 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja

wazno$¢ na czas ich wydania.

Art. 7. 1. System e-krew, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
W brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, zastgpuje rejestr, o ktorym mowa w art. 17 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, do dnia 31 grudnia 2020 r.,

przekazuja dane, o ktdérych mowa w art. 30 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i 1138 oraz

z 2015 r. poz. 1365, 1916 i 1991.
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0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, oraz dane dotyczace
zgloszen, o ktorych mowa w art. 30 ust. 4a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
do systemu e-krew, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawa.

Art. 8. 1. Dane, o ktérych mowa w art. 17 ust. 5 i 7-9 ustawy zmienianej w art. 1,
W brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, bedg przekazywane do systemu e-krew, o ktérym
mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
W pelnym zakresie od dnia 2 stycznia 2021 r., z zastrzezeniem ust. 2.

2. Przekazywanie danych, o ktérych mowa w art. 17 ust. 5 i 7-9 ustawy zmienianej w
art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, do systemu e-krew, o ktérym mowa w art. 17
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, moze odbywac si¢
od dnia wejscia w zycie ustawy do dnia 1 stycznia 2021 r. w zakresie wynikajacym
z mozliwosci technicznych systemu e-krew. Minimalny zakres przekazywanych danych
zawiera nastepujace dane dawcy krwi:
1) imig¢ i nazwisko;
2) numer PESEL;
3) adres zamieszkania i adres do korespondenciji;
4)  grupg krwi;
5) numer karty identyfikacyjnej lub legitymacji dawcy krwi;

6) date i przyczyne skreslenia z rejestru dawcow krwi, jezeli takie zdarzenie zaistniato.

Art. 9. Legitymacje Honorowego Dawcy Krwi, Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi
oraz Honorowego Dawcy Krwi — Zastuzonego dla Zdrowia Narodu wydane przed dniem

wejscia w zycie ustawy zachowuja wazno$¢ po tym dniu.

Art. 10. 1. Dopuszcza si¢ wydawanie legitymacji Honorowego Dawcy Krwi, na
dotychczasowych zasadach, do wyczerpania zapasow, jednak nie dluzej niz przez okres
12 miesigcy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

2. Dopuszcza si¢ wydawanie legitymacji oraz odznak Zastluzonego Honorowego Dawcy
Krwi oraz Honorowego Dawcy Krwi — Zastuzonego dla Zdrowia Narodu, wedlug wzoru
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 4 1 art. 8 ust. 3 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, do wyczerpania zapasow, jednak nie

dluzej niz przez okres 12 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy.
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Art. 11. 1. Polski Czerwony Krzyz prowadzi ewidencj¢ odznak i legitymacji zgodnie
Z dotychczasowymi przepisami nie dtuzej niz przez okres 12 miesiecy od dnia wejscia
W Zycie ustawy.

2. Dane, bedace podstawa wydawania legitymacji i odznak ,Zastuzony Honorowy
Dawca Krwi”, zawarte, przed dniem wejScia w zycie ustawy, w kartotekach prowadzonych
przez Zarzad Glowny oraz Oddzialty Okregowe Polskiego Czerwonego Krzyza, Polski
Czerwony Krzyz jest obowigzany wprowadzi¢ do centralnej ewidencji, o ktdrej mowa
w art. 6 ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, w terminie
12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

3. Do czasu wprowadzenia do centralnej ewidencji danych, o ktérych mowa w ust. 2,
zbiory zawarte w kartotekach okreslonych w ust. 2 bedg prowadzone w dotychczasowej
formie i bedg stanowi¢ podzbiory tej ewidencji.

4. Po uzyskaniu petnej funkcjonalno$ci systemu e-krew, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, dane z centralnej

ewidencji zostang wprowadzone przez administratora systemu do systemu e-Krew.

Art. 12. 1. W latach 2017-2019 i w 2023 r. maksymalny limit wydatkow budzetu
panstwa bedacych skutkiem finansowym ustawy w czgsci pozostajacej w dyspozycji ministra
wlasciwego do spraw zdrowia wynosi 45 460 tys. zt, z tym ze w poszczegolnych latach
wyniesie odpowiednio:

1) 2017 r.-2 620 tys. zi;
2) 2018r.-3900 tys. zl;
3)  2019r. - 11 940 tys. zt;
4) 2023 r.-27 000 tys. zt.

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok
budzetowy maksymalnego limitu wydatkéw, o ktérym mowa w ust. 1, zostang zastosowane
mechanizmy korygujace polegajgce na ograniczeniu wydatkow ponoszonych na rozwoj oraz
zmiany w zakresie funkcjonalnosci systemu e-krew, o ktdrym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wynikajace z do$wiadczen
podmiotéw korzystajacych z tego systemu.

3. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktorych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmow korygujacych, o ktorych mowa w ust. 2, jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.
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Art. 13. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 7 ust. 4, art. 8 ust. 3, art. 14
ust. 1i, art. 16, art. 17 ust. 3 i art. 21 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
dotychczasowym, zachowuja moc do dnia wejscia w zZycie przepisOw wykonawczych,
wydanych na podstawie art. 6 ust. 11, art. 7 ust. 5, art. 14 ust. 1i, art. 16 ust. 7, art. 17 ust. 17
i art. 21 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dtuzej
jednak niz przez okres 12 miesigecy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

2. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1,

w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia 31 grudnia 2016 r.

Art. 14, Ustawa wchodzi w zycie po upltywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia,
Z wyjatkiem art. 1 pkt 5 w zakresie art. 11 ustawy zmienionej w art. 1 i art. 2, ktore wchodzg

w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.



UZASADNIENIE

Gtownym celem przedstawionego projektu zmiany ustawy o publicznej stuzbie krwi

oraz niektorych innych ustaw jest przede wszystkim dostosowanie polskiego

ustawodawstwa w obszarze pobierania, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu krwi i jej sktadnikow do wymagan nastepujacych dyrektyw
europejskich:

1) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
2003 r. ustanawiajacej normy jako$ci i bezpieczenstwa dla pobrania, badania,
preparatyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i jej sktadnikow oraz
wnoszacej poprawki do dyrektywy 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003,
str. 30, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7,
str. 346, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,dyrektywa 2002/98/WE”;

2) dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan
technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004,
str. 25, z p6zn. zm; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272,
z pozn. zm.);

3) dyrektywy 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujacej dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogoéw dotyczacych
Sledzenia loséw krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach
I zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 32), zwanej dalej ,,dyrektywa
2005/61/WE”;

4) dyrektywy 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgcej dyrektywe
2002/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji
wspolnotowych  odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowigzujacego
w placéwkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41), zwanej dalej
»dyrektywa 2005/62/WE”.

Wymogi zawarte we wskazanych powyzej dyrektywach maja gwarantowaé nie tylko

bezpieczenstwo wszystkim biorcom krwi i dawcom krwi, ale réwniez wszystkim

osobom, ktore biorg udziat w procesie pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania i wydawania krwi 1 jej sktadnikow. Temu celowi stuzy natozenie na
wszystkie jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi prawnego obowigzku

wprowadzenia systemu jako$ci. Kazda jednostka chcaca uzyska¢ albo utrzymac



akredytacje bedzie musiala wykazaé, iz wdrozyta, utrzymuje i stale doskonali system
jakosci, na ktory sktadajg si¢ syStem zarzadzania jako$cig 1 system zapewnienia jakosci.
System jako$ci ma na celu zagwarantowanie, iz w jednostce jasno zostat okreslony
zakres odpowiedzialno$ci za jego opracowanie i utrzymanie, ze caly proces pobierania
krwi 1 jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania i transportu znajduje si¢
pod Scista kontrola, a kazdy jego etap jest opisany w okre$lonej procedurze i jest
mozliwy do zweryfikowania. Pozwala to na uniknigcie btedow i wypadkéw, a tym
samym doskonalenie jako$ci. System ten daje rowniez pewnos¢, iz jednostka zatrudnia
odpowiednig liczbe¢ pracownikéw, odpowiednio przeszkolonych, posiadajacych
przydzielony zakres obowigzkéw 1 majacych dostgp do odpowiedniego sprzetu. Za
jako$¢ odpowiedzialne sa wszystkie osoby zaangazowane w procesy zachodzace
W jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w szczegdlnosci procesy pobierania
krwi 1 jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
W placéwkach istniejg pisemne instrukcje, procedury i wytyczne dotyczace kazdego
wykonywanego zadania 1 prowadzone sg zapisy dokumentujgce prawidtowosé
przeprowadzenia czynno$ci zwigzanych z kwalifikacja dawcow krwi, pobieraniem,
preparatyka, badaniem, przechowywaniem i wydawaniem krwi i jej sktadnikow, przy
czym kazda zmiana w obowigzujacych procedurach jest kontrolowana i zapisywana,
zgodnie z wymaganiami nadzoru nad dokumentacja. Pozwala to nie tylko unikng¢
btedow 1 wypadkow, ale réwniez wyciggna¢ wnioski i podjaé dziatania naprawcze
| zapobiegawcze.

W zwiazku z wprowadzeniem obowigzku wdrozenia i utrzymania systemu jakosci
przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi natozonym przez ww. dyrektywy,
koniecznym bylo wprowadzenie nowych definicji ustawowych m.in. takich jak:
»zarzadzanie jakoscig”, ,,System zapewnienia jakosci”, ,,norma”. Pojecia zwigzane
Z jakos$cig zostaty w projektowanej ustawie tak zdefiniowane, aby zapewni¢ jednakowe
standardy we wszystkich jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi. Kazda
taka jednostka powinna ustali¢, wdrozy¢ i utrzymaé system zarzadzania jakos$cig oraz
system zapewnienia jako$ci, wlasciwe dla zakresu jej dziatania, oparte na wymaganiach
dobrych praktyk, w szczegdlnosci wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, ale
rowniez Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP). Wdrozenie i1 utrzymanie w jednostkach

organizacyjnych publicznej stuzby krwi systemu zarzadzania jako$cia ma na celu



zaangazowanie kierownictwa jednostki w sprawy jako$ci oraz zmniejszenie ryzyka
wystepowania bledow jakoSciowych. System zapewnienia jako$ci gwarantuje
prawidlowa realizacj¢ wszystkich zadan zwigzanych z jako$cig, z uwzglednieniem
dokonywania przegladu i akceptacji wszelkich dokumentow dotyczacych jakosci.
Stanowi on narzedzie zarzadzania jakoscig, obejmujgce struktury organizacyjne,
procesy i dokumentacjg.

Uwzgledniajac wymagania ww. dyrektyw, wprowadzono takze ustawowe definicje:
»powaznej niepozadanej reakcji” oraz ,,powaznego niepozadanego zdarzenia”. Powazna
niepozadana reakcja zostala zdefiniowana jako niezamierzona reakcja organizmu dawcy
krwi lub biorcy krwi, zwigzana z oddawaniem krwi lub jej skladnikéw lub ich
przetoczeniem, prowadzaca do $mierci, zagrozenia zycia, utraty sprawnosci,
pogorszenia stanu zdrowia lub powodujaca hospitalizacj¢ lub chorobg albo ich
przedluzenie. Natomiast powazne niepozadane zdarzenie definiowane jest jako
zdarzenie zwigzane z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem,
wydawaniem i transportem krwi lub jej sktadnikow lub ich przetoczeniem, ktore
mogloby doprowadzi¢ do $mierci, stanowi¢ zagrozenie zycia, spowodowac utrate
sprawnosci, pogorszenie stanu zdrowia lub spowodowac hospitalizacj¢ lub chorobe albo
ich przedtuzenie.

Catkowicie nowg definicjag jest rowniez definicja ,,pracowni immunologii
transfuzjologicznej”. Dotychczas ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi postugiwata si¢ okre§leniem ,pracownia serologii”, ktore jest jednak
nieprecyzyjne. Badania serologiczne s3 bowiem pojeciem bardzo szerokim,
obejmujgcym nie tylko badania z zakresu grup krwi, ale takze badania z zakresu
oddziatywania pomi¢dzy réznymi przeciwciatami a antygenami oraz ich obecnos$ci we
krwi. Definicja ,,pracowni immunologii transfuzjologicznej” uwzglgdnia natomiast
wykonywanie badan na potrzeby krwiolecznictwa, dotyczacych antygenow
| przeciwciat uktadu czerwonokrwinkowego, a w niektorych laboratoriach takze
badania antygenéw HLA (krwinek bialych) i HPA (plytek krwi), stuzacych
krwiolecznictwu. Zgodnie z procedowanym projektem ustawy wymagania dobrej
praktyki przechowywania i wydawania krwi 1 jej sktadnikow dla bankéw krwi oraz
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach

podmiotow leczniczych innych niz jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi,



opracowane przez Instytut i opiniowane przez Krajowa Rade do Spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa, bedg ogtoszone przez Ministra Zdrowia w drodze obwieszczenia.
Wprowadzono réwniez definicj¢ ,preparatyki”, ktora oznacza ,kazdy etap
przygotowywania skfadnika krwi, od pobrania krwi do wydania jej sktadnika,
polegajacy na rozdzieleniu krwi na sktadniki lub wykonaniu czynno$ci, podczas ktérych
niezb¢dna jest ingerencja w zamkniety uklad danego sktadnika krwi, skutkujacy
konieczno$cig zmiany etykiety ostatecznej lub koniecznos$cig wykonania i oznakowania
nowych probek pilotujacych”. Podczas rutynowej preparatyki, o ile to mozliwe,
czynnosci z tym zwigzane wykonywane sg w systemie zamknigtym. Zazwyczaj shuzg
do tego zestawy pojemnikOw o roznej konfiguracji. Integralnie potaczone pojemniki
stanowig uklad zamknigty, co zapobiega zakazeniu bakteryjnemu krwi podczas
preparatyki. W zwigzku z definicjami ,.krwi”, ,sktadnikow krwi” i ,,preparatyki”
zachodzi potrzeba zmiany dotychczasowych przepiséw, ktore postugiwaly si¢ pojeciami
,oddzielanie sktadnikow krwi” oraz ,krew”. Ilekro¢ w dotychczasowych przepisach
byla mowa o oddzielaniu sktadnikow krwi, dokonano zmiany, zastepujac to wyrazenie
zdefiniowanym w projekcie wyrazeniem ,preparatyka”, natomiast ilekro¢
w dotychczasowych przepisach byla mowa o krwi bez blizszego okreslenia,
wprowadzono zmian¢ na wyrazenie ,,krew 1 jej sktadniki” albo ,,krew lub jej sktadniki”
— w zalezno$ci od merytorycznego brzmienia zmienianych przepisow. Powyzsze
zmiany, ktore wynikaja z wprowadzenia nowych definicji i nie wprowadzaja zmian
merytorycznych w stosunku do obowigzujacych przepisow, znalazty odzwierciedlenie
w zmienianych art. 3, art. 4 ust. 1, art. 11, art. 12, art. 13, art. 14 ust. 1, art. 19 ust. 2,
art. 20, art. 21 ust. 1 i 2, art. 25 pkt 4 i art. 29 ust. 1 pkt 1. Z tych samych powodow
zmianie ulegty tytuly rozdziatéw 3 i 4.

W projekcie ustawy nie zamieszczono definicji ,produktu krwiopochodnego”. Jego
zdefiniowanie na gruncie tej ustawy uznano za zbedne. Definicja produktu
krwiopochodnego zawarta jest bowiem w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.). Zrezygnowano rOwniez
z definiowania ,jednostki” oraz ,donacji”. Donacja jest zarowno czynno$cig
(procedura/wizyta dawcy krwi, zabieg pobrania), jak i iloscig oddanej krwi i jej
sktadnikéw wyrazong w roznych wielko$ciach, np.: ilo$¢ sktadnikow komorkowych,
objetos¢ lub jednoczesnie objetos¢ 1 ilos¢ sktadnikow komoérkowych. Z kolei jednostka

jest uzalezniona od konkretnego sktadnika krwi, zas parametry kontroli jakosci beda



szczegdtowo okre§lone w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 14b ust. 7.
Ponadto dyrektywy rowniez nie definiujg jednostki i donacji.
W projektowanej ustawie okreslono zakres danych, ktére powinna zawiera¢ legitymacja
Honorowego Dawcy Krwi, wydawana przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi. Gloéwny Inspektor Ochrony Danych Osobowych wskazywal bowiem na
konieczno$¢ okreSlenia jednolitego wzoru tej legitymacji, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zakresu zawartych w tym dokumencie informacji. Przeprowadzona
analiza wzoréw ww. legitymacji wydawanych przez jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi potwierdzita, iz zakres danych osobowych zawartych w tym dokumencie
jest niejednolity.

W projekcie ustawy szczegoétowo okreslono, w stosunku do obecnie obowigzujacej

ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, zadania osoby

odpowiedzialnej za przestrzeganie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikow, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu. Funkcja ta zostata
powierzona kierownikowi komorki organizacyjnej odpowiedzialnej za jako$¢

(w praktyce bedzie to kierownik Dzialu Zapewnienia Jakosci) jako o0sobie

odpowiedzialnej za system jako$ci w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi

| posiadajacej odpowiednie kwalifikacje.

W projekcie ustawy przewiduje si¢, iz do jej zadan bedzie nalezato m.in.:

1) zapewnienie, ze personel bezposrednio zajmujacy si¢ pobieraniem, badaniem,
preparatyka, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej skladnikéw posiada
odpowiednie kwalifikacje 1 odbywa wtasciwe, okresowe szkolenia;

2) zapewnienic zgodno$ci systemu jakoSci obowigzujacego w  jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, dokumentacji, identyfikowalnos$ci dawcy
Krwi z wymaganiami ustawy;

3) niezwloczne informowanie Instytutu o kazdym przypadku zaistnienia powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji.

Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi beda obowigzane zglasza¢ do Instytutu,

w okresSlonym w ustawie terminie, dane osoby odpowiedzialnej (dyrektywa

2002/98/WE) oraz istotne zmiany dotyczace dziatalnosci w zakresie krwiodawstwa.

Projektowana ustawa nie odwotuje si¢ juz do ,,Medycznych zasad pobierania krwi,

oddzielania jej sktadnikow 1 wydawania obowigzujacych w  jednostkach

organizacyjnych publicznej stuzby krwi”. Zasady te, wydawane przez Instytut



Hematologii i Transfuzjologii, stanowily doktadny zbior procedur obowigzujacych
w jednostkach publicznej stuzby krwi. Nie miaty one jednak rangi aktu prawnego, ktory
zobowigzywalby te jednostki do ich stosowania. Z tego wzgledu niezbednym byto
przeniesienie do ustawy tych obowigzkow, ktore dotychczas byly realizowane przez
jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi na podstawie ,,Medycznych zasad
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw 1 wydawania obowigzujacych
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi”. Stosowanie ,,Medycznych
zasad...”, ktore nie mialy umocowania ustawowego, byto wielokrotnie kwestionowane
w trakcie kontroli przeprowadzanych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
Krwi przez uprawnione podmioty. Powyzsze zmiany w pelni wdrazaja wymogi
dyrektyw.

W projektowanej ustawie nie znalazly si¢ przepisy art. 15 ust. 2 obecnie obowiazujace;j
ustawy, ktore dawaty mozliwo§¢ oddawania krwi przez osoby matoletnie, powyzej lat
trzynastu. W celu zachowania zgodnosci z dyrektywa 2002/98/WE 1 dyrektywa
2004/33/WE w projekcie ustawy zostaly wprowadzone niezb¢dne zmiany,
zapewniajace zgodnos$¢ projektu ustawy z ww. dyrektywami. Jedynie ze wzgledow
fizjologicznych i leczniczych, takich jak wystepowanie antygenow rzadkich grup krwi
lub obecno$¢ przeciwcial w organizmie pacjenta, niezbedne jest pobranie
odpowiedniego sktadnika krwi od matoletniego, u ktérego stwierdza si¢ wystepowanie
tych samych antygenéw lub brak antygenow skierowanych do przeciwciat
wystepujacych w organizmie pacjenta. Grupa dawcOw krwi, ktérych dotyczy ten
przepis, oddajacych krew przed ukonczeniem 18. roku zycia, jest nieliczna i wynosi
ok. 50-60 o0sob rocznie.

Koniecznym stato si¢ rowniez wprowadzenie nowych regulacji dotyczacych rejestru
dawcow krwi, prowadzonego przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi.
Zgodnie z projektem jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi beda prowadzity
system teleinformatyczny e-krew, zawierajacy informacj¢ o dawcach krwi, w tym
dawcach rzadkich grup krwi oraz informacje o niepozadanych zdarzeniach i reakcjach,
w tym o powaznych. Obecnie, na podstawie obowigzujacego przepisu art. 17 ust. 2a
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, centra krwiodawstwa
| krwiolecznictwa przekazujg do Instytutu tylko informacje o skresleniu dawcy krwi
zZ rejestru dawcow, jego dane oraz date skreslenia. Taka regulacja uniemozliwia centrom

krwiodawstwa i krwiolecznictwa przekazywanie danych wszystkich dawcow Kkrwi



i odpowiednie monitorowanie drogi krwi. Nowa regulacja pozwoli jednostkom
organizacyjnym publicznej stuzby krwi na wprowadzanie do systemu e-krew innych
danych niz wskazane obecnie w art. 17 ust. 2a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
0 publicznej stuzbie krwi. Poszerzono ponadto zakres danych przekazywanych przez
jednostki organizacyjne publicznej stuzby do systemu e-krew o dat¢ urodzenia, plec,
dat¢ ostatniego pobrania. Pozwoli to na wychwycenie ewentualnych pomytek, ktore
moga si¢ zdarzy¢ przy wpisywaniu do rejestru numeru PESEL. Podczas przekazywania
danych beda wykorzystywane systemy teleinformatyczne, format przekazu i sposob
zatwierdzania danych, zapewniajace jednoznaczno$¢ tych danych 1 ich
niezaprzeczalno$¢, za ktore bedg odpowiedzialni ich dostawcy, czyli jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi. Stworzony na mocy niniejszej ustawy system
e-krew ma shuzy¢ przede wszystkim zapewnieniu bezpiecznej krwi lub jej sktadnikow
na potrzeby lecznictwa, poszukiwaniu krwi i dawcéw krwi w przypadku pacjentéw
z rzadkimi grupami krwi oraz monitorowaniu jako$ci i drogi krwi w krwiodawstwie
| krwiolecznictwie. Bedzie ponadto pomocny w ocenie optymalnego zuzycia krwi.
System ten bedzie stuzyt takze sprawozdawczo$ci. Panstwa cztonkowskie obowigzane
sa bowiem m.in. do skladania, zgodnie z dyrektywa 2002/98/WE, rocznego
sprawozdania o powaznych niepozadanych zdarzeniach 1 reakcjach zwigzanych
Z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem, a takze przetaczaniem krwi
I jej sktadnikow.

Administratorem danych przetwarzanych w systemie e-krew bedzie minister wlasciwy
do spraw zdrowia, natomiast administratorem systemu e-krew bedzie jednostka
podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia. Wprowadzenie tych przepisow ma na celu budowe
spdjnego systemu informacji w ochronie zdrowia i jest zgodne z przepisami ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r.
poz. 636, z p6ézn. zm.).

Zgodnie z dyrektywami 2002/98/WE i 2005/61/WE w celu zapewnienia maksymalnego
bezpieczenstwa zarowno biorcy, jak i dawcy krwi w projektowanym art. 29a i art. 29b
ustawy wprowadzono przepisy naktadajagce na jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi obowigzek zapewnienia mozliwosci pelnego Sledzenia drogi Krwi i jej
sktadnikéw — od krwiodawcy do biorcy i na odwr6t (system czuwania). System ten jest

istotnym elementem systemu zapewnienia jako$ci. Na potrzeby tego systemu jednostki



organizacyjne publicznej shluzby krwi beda mialy obowigzek wdrozy¢ system
umozliwiajacy identyfikacje kazdej jednostki i sktadnika krwi oraz jej ostatecznego
przeznaczenia. Kazda jednostka sktadnika krwi bgdzie opatrzona etykieta z unikatowym
w $wiecie numerem (wydruk komputerowy) stuzaca do sledzenia drogi jednostki krwi
lub jej sktadnikow. Zawiera ona podstawowe informacje na temat skladnika krwi.
Wigkszos¢ krajéw Unii Europejskiej stosuje miedzynarodowy system znakowania
znany pod nazwa ISBT 128. System ten wymaga przedstawienia w postaci kodu
kreskowego oraz w formie mozliwej do odczytania podstawowych informacji, takich
jak: numer jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, numer donacji, nazwa
placowki, data pobrania, rodzaj sktadnika, data waznos$ci sktadnika krwi. Zgodnie
z dyrektywa 2002/98/WE na etykiecie powinny si¢ znalez¢ nast¢pujace informacje:
obowiazujaca nazwa sktadnika krwi, objetos¢ lub waga albo liczba komoérek lub
sktadnikéw, unikalny numeryczny lub alfanumeryczny identyfikator donacji, grupa
ABO oraz RhD, jesli jest wymagane, numer i nazwa jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, ktoéra pobrata krew lub jej skladniki. Dla ochrony
bezpieczenstwa zdrowotnego biorcéw jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi
sa obowigzane do oznaczania przy pomocy niepowtarzalnego kodu kazdej pojedynczej
donacji 1 kazdej pojedynczej jednostki oraz sktadnikow krwi z tej donacji, w sposéb
zapewniajacy jednoznaczng identyfikacje ich dawcy krwi. Umozliwi to przesledzenie
catej drogi kazdej jednostki krwi lub jej sktadnikow pobranych od dawcy krwi
I przetoczonej biorcom krwi.

Réwnoczesnie na gruncie ustawy wskazano elementy, na ktore sktada sig
kwestionariusz dawcy krwi. Poza danymi osobowymi, kwestionariusz bedzie zawierat
réwniez istotne dane mogace mie¢ wplyw na stan zdrowia kandydata na dawce krwi lub
dawcy krwi oraz bezpieczenstwa biorcy krwi. Z uwagi na czegsto dynamiczng sytuacje
epidemiologiczng, zarowno w Europie, jak rowniez na §wiecie, kwestionariusz zawierac
moze pytania $cisle zwigzane z otrzymywanymi sygnatami oraz obserwowang sytuacjg
epidemiologiczng. Zwazywszy na cel, jakim jest bezpieczenstwo biorcow krwi,
niezbg¢dne jest zastosowanie zaproponowanego rozwigzania. Nalezy zaznaczy¢, iz dane
mogace mie¢ wptyw na stan zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi nie sg
danymi pozwalajagcymi na zidentyfikowanie osoby.

Ponadto w celu zapewnienia bezpieczenstwa pobieranej krwi oraz bezpieczenstwa

dawcy krwi, zgodnie z wymaganiami dyrektyw, niezbedne jest przekazanie dawcy krwi



przed oddaniem krwi szczegotowych informacji. Kandydat na dawce krwi lub dawca

krwi powinien otrzymac¢ w przystepnej formie informacje na temat:

1) roli krwi w ustroju, przebiegu procesu pobrania, rodzajow sktadnikéw
otrzymywanych z krwi peinej lub uzyskanych metodg aferezy i ich wartosci dla
pacjenta (odpowiednie materiaty informacyjne);

2) istoty zabiegu pobrania oraz mozliwych sposobdéw wykorzystania krwi i jej
sktadnikéw, w tym o mozliwo$ci ich przetworzenia;

3) koniecznosci przeprowadzenia wywiadu medycznego, jak roéwniez badan
lekarskich i laboratoryjnych, a takze wyrazenia pisemnej zgody na pobranie;

4) mozliwosci czasowej lub stalej dyskwalifikacji lub samowykluczenia w sytuacji,
gdy przetoczenie pobranej krwi mogtoby stworzy¢ zagrozenie dla biorcy;

5) zasad ochrony danych osobowych dawcy krwi dotyczacych jego tozsamosci, Stanu
zdrowia 1 wynikow badan laboratoryjnych;

6) sytuacji, kiedy oddanie krwi moze nie by¢ wskazane ze wzglgdu na stan zdrowia
dawcy krwi;

7) rodzaju zabiegu pobrania (krew pelna, osocze, zabieg aferezy lub inny zabieg),
sposobu jego przeprowadzenia oraz dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstw dla stanu
zdrowia;

8) mozliwosci wycofania zgody na oddanie krwi przed lub podczas donacji, a takze
poinformowania po oddaniu krwi o jej niezdatnosci do przetoczenia;

9) mozliwosci wyjasnienia w kazdej chwili ewentualnych watpliwosci;

10) przyczyn, dla ktorych jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi powinna by¢
informowana o kazdym wydarzeniu, ktore nastgpito po oddaniu krwi 1 mogtoby
wskazywac na jej nieprzydatnos¢ do przetoczenia;

11) cigzacego na jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi obowigzku
poinformowania dawcy krwi o nieprawidlowych wynikach badan mogacych mie¢
znaczenie dla jego zdrowia oraz o mogacej zaistnie¢ koniecznos$ci terminowego
zgloszenia si¢ po odbior wynikow w razie otrzymania stosownego zawiadomienia;

12) koniecznosci powiadomienia jednostki organizacyjnej publicznej shuzby krwi
w razie zmiany adresu;

13) dyskwalifikacji dawcy krwi i zniszczeniu oddanej przez niego krwi w razie
wykrycia zakazenia HIV, HBV, HCV 1 innych choroéb przenoszonych droga

przetoczen;



14) mozliwo$ci umieszczenia w systemie e-krew prowadzonym przez jednostke
organizacyjng publicznej stuzby krwi informacji o nieodpowiadaniu wymaganiom
zdrowotnym, niezbednym do oddawania krwi.

Projektowana ustawa okresla zasady przywozu krwi i jej skladnikéw spoza krajow
cztonkowskich Unii Europejskiej i EOG, ktore wczesniej nie byly uregulowane
W polskim prawodawstwie. Przywo6z krwi 1 jej sktadnikow bedzie dopuszczalny tylko
W sytuacji, gdy mozliwe jest zapewnienie jakosci bezpieczenstwa przywozonej krwi
I jej sktadnikow na poziomie nie nizszym niz obowigzujacy w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
mozliwe bedzie monitorowanie przywozonej krwi i jej sktadnikow w drodze od dawcy
krwi do biorcy krwi i odwrotnie (art. 7 dyrektywy 2005/61/WE).
Wprowadzenie projektowanych regulacji jest zwigzane z procesem transponowania
przepisdw prawa europejskiego, tj. art. 14, aneksu Il dyrektywy 2002/98/WE, art. 2,
art. 3 i1 art. 4 i aneksu | dyrektywy 2005/61/WE. Termin dostosowania polskiego
ustawodawstwa w obszarze pobierania, badania, preparatyki, przechowywania
| wydawania krwi i jej skladnikow do wymagan dyrektyw wykonawczych do
dyrektywy 2002/98/WE minat w dniu 31 sierpnia 2006 r. W zwigzku z tym konieczne
jest jak najszybsze wejscie w zycie przepisOw projektowanej ustawy. Zgodnie z art. 14
projektu ustawa wchodzi w zycie po uplywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia,
z wyjatkiem art. 1 pkt 5 w zakresie art. 11 ustawy zmienianej w art. 1 i art. 2, ktore
wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r. Warto przy tym podkresli¢, iz w praktyce
wszystkie jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi wdrozyty 1 utrzymujg system
jakosci, zgodny z dyrektywag 2005/62/WE. Rowniez procedury znakowania krwi i jej
sktadnikéw wg normy ISBT 128 zostaly wprowadzone i sa stosowane przez jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi.

Ponadto w projekcie ustawy w stosunku do ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.

0 publicznej stuzbie krwi w rozdziale 7 tej ustawy rozszerzono, w stosunku do ustawy

obowigzujacej, katalog czyndw zagrozonych sankcjg karng, a mianowicie o:

1) udaremnianie i utrudnianie poddania si¢ kontroli i ocenie,

2) pobieranie krwi z organizmu jednej osoby w celu jej przetoczenia innej osobie,
oddzielanie jej sktadnikow i poddawanie preparatyce wbrew wymaganym
warunkom (odpowiednie warunki do pobierania posiadajg tylko jednostki, ktore

uzyskaly wymagang akredytacje i kwalifikacje).
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Ww. przepisy maja takze na celu zapewnienie bezpieczenstwa dawcow krwi i biorcow
krwi, gdyz nieprawidtowe wykonywanie ww. czynno$ci moze bezposrednio skutkowaé
ci¢zka choroba, kalectwem, a nawet Smiercig biorcy.

W art. 12 projektu ustawy zawarto przepis okreslajacy skutki dla budzetu panstwa
W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy na okres 4 lat. Wejscie w zycie ustawy bedzie
skutkowato wydatkami z budzetu panstwa w wysokosci 45 460 tys. zt w latach
2017-2019 i w 2023 r. (2017 r. — 2 620 tys. zt, 2018 r. — 3 900 tys. zt, 2019 r. —
11 940 tys. zt, 2023 r. — 27 000 tys. zl). W pozostatych latach nie przewiduje si¢

kosztéw.

Projektowana regulacja zaklada utrzymanie w mocy dotychczasowych aktow
wykonawczych, ktdre wskutek zmian upowaznien do ich wydania utracg moc. Przepisy
wykonawcze wydane na podstawie art. 7 ust. 4, art. 8 ust. 3, art. 14 ust. 1i, art. 16,
art. 17 ust. 3 i art. 21 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,
zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisoOw wykonawczych, wydanych na
podstawie art. 6 ust. 11, art. 7 ust. 5, art. 14 ust. 1i, art. 16 ust. 7, art. 17 ust. 17 i art. 21
ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dhuzej
jednak niz przez okres 12 miesi¢cy od dnia wejécia w zycie ustawy. Natomiast przepisy
wykonawcze wydane na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1,

W brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia 31 grudnia 2016 .

Projektowana ustawa nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039,

Z pézn. zm.).
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz 19-02-2016 .
niektorych innych ustaw

Zrodlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace 1) dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu
Ministerstwo Zdrowia Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
2003 r. ustanawiajaca normy jakos$ci
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza i bezpiecznego pobierania, badania,
Stanu lub Podsekretarza Stanu preparatyki, przechowywania,
Katarzyna Gtowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow
krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu 2001/83/WE;
Departament Polityki Zdrowotnej w Ministerstwie Zdrowia 2) dyrektywa Komisji 2004/33/WE
Tomasz Kotodziejek 22 634 93 27 z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca

dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie
niektoérych wymagan technicznych
dotyczacych krwi i sktadnikoéw krwi;

3) dyrektywa Komisji 2005/61/WE z
dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca
dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie
wymogow dotyczacych $ledzenia losow
krwi oraz powiadamiania o powaznych,
niepozadanych reakcjach 1 zdarzeniach;
4) dyrektywa Komisji 2005/62/WE

z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujaca
dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie norm

i specyfikacji wspolnotowych
odnoszacych si¢ do systemu jakoS$ci
obowigzujacego w placowkach stuzby
Krwi

Nr w wykazie prac Rzadu:

Projekt ustawy o krwiodawstwie

i krwiolecznictwie jest umieszczony
w Wykazie prac Rady Ministréw pod
numerem UC7

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Poprawa bezpieczenstwa pacjentow, ktorym sg przetaczane krew lub jej sktadniki (krwiolecznictwo), dawcow Krwi
oraz personelu uczestniczacego w procesie pobierania i preparatyki krwi lub jej sktadnikow.
Wdrozenie do prawodawstwa polskiego wymagan dyrektyw unijnych.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wprowadzenie, zgodnego z prawem Unii Europejskiej, prawnego obowigzku utrzymania systemu jako$ci, na
kazdym etapie od dawcy krwi do biorcy krwi, w centrach krwiodawstwa, bankach krwi i pracowniach immunologii
transfuzjologicznej.

Monitorowanie losow krwi, ktore umozliwi $ledzenie jej losow od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie
(w przypadku niepozadanej reakcji lub zdarzenia).

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnos$ci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Ze wzgledu na specyfike funkcjonowania krwiodawstwa wszystkie wymagania dyrektyw zostaly wdrozone w krajach
cztonkowskich, w celu zagwarantowania odpowiedniego i jednolitego poziomu bezpieczenstwa dawcow krwi oraz
stosowanych sktadnikow krwi w lecznictwie.

W krajach Unii Europejskiej oraz EEA (European Economic Area) przyjeto rozne rozwigzania legislacyjne.
Z jednego z raportow European Blood Alliance, odnoszacego si¢ do regulacji prawnych (w badaniu wzigto udziat 20
krajow) wynika, iz 18 krajow ma odrebne regulacje dotyczace krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Natomiast dwa
wlaczyly rozwigzania dotyczace krwi i jej sktadnikow do innych aktow prawnych odnoszacych sie do produktéw
medycznych lub farmaceutycznych.




4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrodto danych Oddzialywanie
Minister Zdrowia 1 —powierzenie obowigzku
administrowania
danymi w systemie
e-krew
—natozenie obowigzku
przesytania sprawozdan
do Komisji
Europejskiej
Instytut 1 Rozporzadzenie Rady —powierzenie zadan
Ministréw z dnia 2 czerwca zwigzanych
1951 r. w sprawie utworzenia Z opracowywaniem
Instytutu Hematologii (Dz. U. dobrych praktyk
Nr 35, poz. 268) —obowiazek
prowadzenia modutu
lokalnego systemu
e-krew (w miejsce
prowadzenia
Krajowego Rejestru
Dawcow Krwi)
Regionalne centra 23 — Rozporzadzenie Ministra —obowiazek utrzymania
krwiodawstwa i Zdrowia i Opieki Spotecznej | systemu jakosSci
krwiolecznictwa (21), z dnia 23 grudnia 1998 r.w | —obowiazek
Centrum Krwiodawstwa sprawie szczegotowego prowadzenia modutu
i Krwiolecznictwa MSWiA trybu przeksztatcania lokalnego systemu
(1) oraz Wojskowe wojewddzkich stacji e-krew (w miejsce
Centrum Krwiodawstwa krwiodawstwa, rejonowych prowadzenia rejestrow
i Krwiolecznictwa (1) — stacji krwiodawstwa i dawcow krwi)
centra krwiodawstwa i punktow krwiodawstwa w
krwiolecznictwa regionalne centra
krwiodawstwa i
krwiolecznictwa (Dz. U.
Nr 166, poz. 1261)
— Rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewnetrznych i
Administracji z dnia
20 kwietnia 2004 r. w
sprawie utworzenia
Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i
Administracji (Dz. U. Nr
122, poz. 1282)
— Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r.
W sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa (Dz. U.
Nr 243, poz. 2433)
Centrum Systemow 1 Zarzadzenie Ministra Zdrowia | — powierzenie

Informacyjnych Ochrony
Zdrowia (CSIOZ)

z dnia 31 lipca 2000 r.
zmieniajace zarzadzenie
w sprawie Centrum
Organizacji i Ekonomiki

administrowania
systemem e-krew
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Ochrony Zdrowia (Dz. Urz.
Min. Zdrow. Nr 1, poz. 25)
Szpitale 845 roczne sprawozdanie —wdrozenie systemu
z dziatalnosci stuzby krwi jakosci odnosnie
krwiolecznictwa
Szpitalne banki krwi 533 roczne sprawozdanie —wdrozenie systemu
z dziatalnosci stuzby krwi jakosci odnosnie
krwiolecznictwa
Pracownie immunologii 891 roczne sprawozdanie —wdrozenie systemu
transfuzjologicznej z dziatalnosci stuzby krwi jakosci odnosnie
krwiolecznictwa

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt ustawy 0 zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi, w zakresie regulowanej materii, w tym wdrozenia
dyrektyw UE, przyjal rozwigzania, ktore wczesSniej zostaly opracowane i zapisane w projekcie ustawy
0 krwiodawstwie 1 krwiolecznictwie i ktory byl, przez okres 30 dni, przedmiotem konsultacji publicznych
i opiniowania przez nastepujgce podmioty:

1. Naczelna Rada Lekarska,

2. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych,

3. Naczelna Rada Aptekarska,

4. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych,

5. Polska Rada Ratownikéw Medycznych,

6. Konsultant Krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej,

7. Konsultant Krajowy w dziedzinie hematologii,

8. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny ratunkowej,

9. Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii,

10. Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej,

11. Konsultant Krajowy w dziedzinie w transplantologii klinicznej,

12. Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa,

13. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

14. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych,

15. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikow Medycznych,

16. Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych,

17. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807,

18. Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,

19. Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnosc¢”,

20. Forum Zwigzkoéw Zawodowych,

21. Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych,

22. Kolegium Lekarzy Rodzinnych,

23. Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,

24. Zwiagzek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa
Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie,

25. Wielkopolski Zwigzek Zaktadow Opieki Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcow,

26. Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Matopolskiego,

27. Konsorcjum Szpitali Wroctawskich,

28. Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych,

29. Polska Unia Szpitali Klinicznych,

30. Zwigzek Powiatowy Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej Wojewoddztwa Podkarpackiego Organizacja
Pracodawcow w Lancucie,

31. Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia w Lodzi,

32. Zwiazek Pracodawcow Shuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewngtrznych,

33. Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewodztwa Matopolskiego,

34. Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP-Z0Z,

35. Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologow,

36. Polskie Towarzystwo Onkologiczne,

37. Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej,

38. Polskie Towarzystwo Transplantacyjne,

39. Stowarzyszenie Menedzeré6w Ochrony Zdrowia,
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40. Stowarzyszenie Primum Non Nocere,

41. Federacja Pacjentow Polskich,

42. Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

43. Rada Dziatalno$ci Pozytku Publicznego,

44, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,

45. Ogolnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Niepublicznych,

46. Polska Federacja Szpitali,

47. Polskie Stowarzyszenie Dyrektorow Szpitali,

48. Stowarzyszenie Organizatoréw i Promotoréw Opieki Diugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu,

49, Polski Czerwony Krzyz,

50. Stowarzyszenie Honorowych Dawcdw Krwi Rzeczypospolitej Polskiej,

51. Klub Honorowych Dawcoéw Krwi PCK przy Centrum Szkolenia t.gcznosci i Informatyki,

52. Krajowa Rada Kolejarskich Klubéw Honorowych Dawcow Krwi,

53. Klub Stowarzyszenia Honorowych Dawcow Krwi Rzeczypospolitej Polskiej w Szczytnej,

54, Stowarzyszenie Honorowych Dawcow Krwi w Biatymstoku,

55. Bartoszyckie Stowarzyszenie Na Rzecz Honorowego Krwiodawstwa, Dawstwa Szpiku Kostnego i Dawcow
Organdéw ,,Rubin”,

56. Centrum Onkologii-Instytut im. Marii Sktfodowskiej-Curie w Warszawie,

57. Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie,

58. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku,

59. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy,

60. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku,

61. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu,

62. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach,

63. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach,

64. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie,

65. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie,

66. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lodzi,

67. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie,

68. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu,

69. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu,

70. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu,

71. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu,

72. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie,

73. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. Jana Pawta II w Stupsku,

74. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie,

75. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Watbrzychu,

76. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie,

77. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we Wroclawiu,

78. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Gorze,

79. Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,

80. Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych,

81. Krajowa Rada do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,

82. Krajowa Rada Transplantacyjna.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi zostal zamieszczony, zgodnie z przepisami uchwaty
nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979,
Z p6zn. zm.), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), z chwilg przekazania projektu do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow,
zostal on umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. W trybie przewidzianym tg
ustawg nie zgloszono zainteresowania pracami legislacyjnymi w odniesieniu do przedmiotowego projektu ustawy.
W ramach opiniowania i konsultacji publicznych, wigkszo$¢ centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa (CKiK)
oraz Instytut zglosity uwagi do tego projektu. Uwagi te wskazywaly gléwnie na koniecznos¢ doprecyzowania
niektorych przepisow oraz ujednolicenia terminologii.

Uwzgledniono rowniez uwagi Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych, ktore wskazywaly na
koniecznos$¢ bardziej precyzyjnego opisania systemu e-krew, co zostalo w projekcie ustawy uregulowane. Do
projektu ustawy nie wniosly uwag nastgpujace jednostki: RCKiK w Olsztynie, Rada Dziatalnosci Pozytku
Publicznego, Naczelna Rada Lekarska, Lubuski Urzad Wojewddzki 1 Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa
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Medycznego.

Nalezy podkresli¢, iz wigkszo$¢ regulacji zwigzanych z wdrozeniem dyrektyw (projekt ustawy o krwiodawstwie
i krwiolecznictwie wychodzit poza t¢ materi¢) zostalo przyjetych w projekcie ustawy o zmianie ustawy
0 publicznej shuzbie krwi praktycznie tak, jak to zostalo zapisane w projekcie ustawy o krwiodawstwie

i krwiolecznictwie.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2016 1.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln z}

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lacznie

(0-10)

Dochody ogétem 1441 | 21,43 65,70 101,54
budzet panstwa
JST
pozostate jednostki
(oddzielnie)
Dofinansowanie 14,41 21,43 65,70 101,54
EFRR
Wydatki ogélem 17,03 | 25,33 77,64 11,37 | 1166 | 11,95 | 38,71 | 12,55 | 12,87 | 13,19 | 232,30
budzet panstwa 2,62 3,90 11,94 0 0 0 27,00 |0 0 0 45,46
JST
pozostate jednostki 1,49 1,53 1,57 1,61 1,65 1,69 1,73 11,27
(oddzielnie)

podmioty lecznicze

Dofinansowanie
EFRR

14,41 | 21,43 65,70 101,54

Saldo ogolem

- 2,62 -3,90 -11,94 -1137 | -11,66 | -11,95 | -38,71 | -12,55 | -12,87 | 4319 | -130,76

budzet panstwa -2,62 -3,90 -1194 |0 0 0 -27,00 | O 0 0 -45,46
JST

pozostate jednostki -1,49 -1,53 -1,57 -1,61 -1,65 -1,69 -1,73 -11,27
(oddzielnie)

Dofinansowanie 0 0 0 0
EFRR

Zrédta finansowania Budzet panstwa, cz¢s¢ 46 — Zdrowie

Dodatkowe Celem ogo6lnym projektu e-krew — informatyzacja publicznej stuzby krwi oraz rozwdj

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

nadzoru nad krwiolecznictwem jest zwigkszenie dostepu do nowoczesnych rozwigzan
medycznych w zakresie pobierania krwi i jej skladnikow oraz ich stosowania przy
wykorzystaniu nowoczesnych rozwigzan informatycznych w zakresie skutecznego
zarzadzania danymi uzyskiwanymi i wykorzystywanymi w procesie pobierania krwi
i stosowania jej w lecznictwie. Realizacja projektu e-krew planowana jest w latach
2017-2019, natomiast koszty jego realizacji wyniosg ogdtem ok. 120 mln zt. Zaktada sie,
ze projekt bedzie realizowany ze $§rodkéw UE w ramach Programu Operacyjnego Polska
Cyfrowa. Zgodnie z dokumentacja konkursowa, poziom dofinansowania wynosi 100%
kosztow kwalifikowanych projektu, z czego 84,62% stanowia s$rodki UE (EFRR),
a 15,38% to wspolfinansowanie krajowe z budzetu panstwa, z czeSci 46 — Zdrowie, co
zostato uwzglednione w powyzszej tabeli w latach 2017-2019, zgodnie z planowanym
okresem realizacji projektu e-krew. Przy szacowaniu kosztéw utrzymania i eksploatacji
zbudowanego systemu e-krew wzieto pod uwage nastepujace zatozenia:

1) Roczny koszt utrzymania sprzetu to 20% kosztow zakupu w ramach projektu (koszt
infrastruktury zakupionej w ramach projektu — 27 min zt).

2) Roczny koszt utrzymania dedykowanych rozwigzan wyprodukowanych na potrzeby
systemu to 7% kosztow zakupu dedykowanego oprogramowania (koszt oprogramowania
zakupionego w ramach projektu — 45,90 min zt).

3) Koszt odtworzenia infrastruktury sprzetowej po 5 latach od daty jej zakupu, tj.
w 2023 r. (koszt infrastruktury zakupionej w ramach projektu — 27 min zt). Koniecznos¢
poniesienia kosztow na odtworzenie infrastruktury techniczno-systemowej wynika
z warunkéw gwarancji oferowanych przez dostawcow, tj. gwarancja wynosi zazwyczaj
3 lata. Istnieje mozliwo$¢ przedhuzenia gwarancji na dodatkowe 2 lata, CO sumarycznie
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daje maksymalnie 5 lat gwarancji. Umozliwia to zachowanie wysokiej dostepnosci
systemow informatycznych korzystajacych z ITS ze wzgledu na szybki czas reakcji
Serwisu gwarancyjnego na ewentualne awarie. Awarie moga by¢ usuwane w czasie nawet
do 4 godzin od zgloszenia. Po 5 latach firmy $wiadczgce uslugi gwarancyjne roszcza
sobie niewspolmiernie wysokie honoraria za ustugi gwarancyjne w stosunku do wartosci
nowych urzadzen. W niektorych przypadkach jest to nawet 100% rocznie wartosci
nowego urzadzenia. W przypadku serwisowania sprzg¢tu poza ustuga gwarancyjng czas
dostepu do czesci zamiennych jest liczony W tygodniach, co w przypadku systemow
informatycznych moze oznacza¢ brak dostepu do ustugi lub drastyczny spadek jej
wydajnosci w czasie oczekiwania na czg¢sci zamienne. Czegstokro¢ po okresie 5 lat od
zakupu dostep do czgéci zamiennych jest wrecz niemozliwy ze wzgledu na zakonczenie
wsparcia produktu przez producenta.

Dodatkowo w kosztach uwzgledniono dotacje¢ na obstuge merytoryczng i informatyczna
po stronie IHiT w wysokosci 65 tys. zt rocznie.

4) Roczny koszt utrzymania 1 pracownika CSIOZ (wraz z wszelkimi kosztami
posrednimi) to 120 tys. zi, natomiast planowana liczba pracownikow bezposrednio
zwigzanych z utrzymaniem ustug to 10.

5) W tabeli powyzej uwzgledniono, iz pozostate jednostki, tj.: RCKiK (21 jednostek) oraz
resortowe centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa (2 jednostki) ponosi¢ beda koszty
W wysokosci 65 tys. zt rocznie * 23 — jednostki tacznie, tj. 1 495 tys. zt.

6) W zakresie projektow rozporzadzen Ministra Zdrowia stanowigcych akty wykonawcze
do ustawy o publicznej stuzbie krwi nie przewiduje si¢ skutkow finansowych poza
wskazanymi w OSR do projektu ustawy.

Tab. 1. Koszty utrzymania systemu w mln zt

Koszty 2016 | 2017 |2018 |2019 |2020 |2021 |2022 |2023 |2024 |2025 |2026 Razem
e-krwi

Koszt ustug | 0 0 0 0 811 832 |852 |[874 |89 (918 [941 61,24
CSloz

Wynagro- 0 0 0 0 1,20 [1,23 1,26 1,29 1,32 1,36 1,39 9,05
dzenia
osobowe +
pochodne
Csioz

Koszty 0 0 0 0 050 |051 ]053 |[27,00 |055 |[057 0,58 30,24
inwesty-
cyjne
Csloz

Obstuga 0 0 0 0 0,07 007 ]007 |07 ]007 (0,07 [0,08 0,5
meryto-
ryczna
i informatyc
zna po
stronie IHIT

Obstuga
meryto-
rycznai
informa-
tyczna po
stronie
RCKIiK oraz
resortowych
centrow
krwiodaw-
stwa i
krwiolecz-
nictwa 1,49 1,53 1,57 1,61 1,65 1,69 1,73 11,27

Razem 0 0 0 0 11,37 | 11,66 |11,95 |38,71 |12,55 |12,87 |13,19 112,30
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Przy 0 0 0 0 -063 |-0,34 |-005 [26,70 |055 (0,87 [1,19 28,29
uwzglednie-
niu 12 min
(koszty
utrzymania
systemu
przez
RCKIK)

Obecnie wszystkie RCKiK ponosza rocznie koszty zwigzane z utrzymaniem systemow
informatycznych w wysokosci ok. 10—-12 mln ztotych rocznie. Po wprowadzeniu pelne;j
funkcjonalno$ci systemu e-krew nie bedzie potrzeby utrzymywania innych systemow
informatycznych.

Skutki finansowe wynikajace z wejscia w zycie projektowanych zmian nie bedg stanowic
tytulu do ubiegania si¢ o dodatkowe s$rodki z budzetu panstwa dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, natomiast powstang skutki finansowe zwigzane
z koniecznoscig pokrycia kosztow CSIOZ w ramach budzetu panstwa cze$¢ 46 —
Zdrowie, ktore beda pochodzity z ograniczenia dotacji. W latach 2024-2026 zwigkszone
wydatki zostang sfinansowane ze $rodkow bedacych w dyspozycji Ministra Zdrowia,
ewentualnie w ramach dalszego ograniczania dotacji.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow
oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
pieni¢znym sektor mikro-, matychi | 0 0 0 0 0 0 0
(w min z, srednich
ceny stale z przedsiebiorstw
2016 r.) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Wdrozenie systemu e-krew umozliwi poprawienie przede wszystkim
niepieni¢znym zarzadzania zasobami krwi i jej sktadnikami, zwigkszony zostanie

nadzoér nad organizacjg publicznej stuzby krwi oraz wzmocniona
zostanie komunikacja pomi¢dzy centrami krwiodawstwa i
krwiolecznictwa oraz CKiK a podmiotami leczniczymi poprzez:
e usprawnienie komunikacji pomi¢dzy jednostkami stuzby krwi,
e usprawnienie komunikacji pomig¢dzy przedsigbiorstwem
podmiotu leczniczego wysytajacym zlecenie na wybrany
sktadnik krwi (elektroniczne zaméwienia na krew i jej
sktadniki) albo badanie laboratoryjne a centrami
krwiodawstwa, ktore sg odbiorcg zlecenia,
o zwigkszenie dostgpnosci do biezacej informacji na temat
realizacji zlecen i zamowien,
e zmniejszenie liczby badan wykonywanych u tego samego
pacjenta, dostgp do archiwalnych wynikow badan,
e wzmocnienie procedury czuwania nad bezpieczenstwem krwi,
mozliwos¢ przekazu danych do innych systemow
funkcjonujacych w ochronie zdrowia.
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sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsicbiorstw

Wdrozenie systemu e-krew umozliwi poprawienie przede wszystkim
zarzadzania zasobami krwi i jej sktadnikami, zwigkszony zostanie
nadzor nad organizacja publicznej stuzby krwi oraz wzmocniona
zostanie komunikacja pomiedzy centrami krwiodawstwa

i krwiolecznictwa oraz CKiK a podmiotami leczniczymi poprzez:

usprawnienie komunikacji pomig¢dzy jednostkami stuzby krwi,
usprawnienie komunikacji pomi¢dzy przedsi¢biorstwem
podmiotu leczniczego wysytajagcym zlecenie na wybrany
sktadnik krwi (elektroniczne zaméwienia na krew i jej
sktadniki) albo badanie laboratoryjne a centrami
krwiodawstwa, ktore sa odbiorca zlecenia,

zwickszenie dostepnosci do biezacej informacji na temat
realizacji zlecen i zamowien,

zmnigjszenie liczby badan wykonywanych u tego samego
pacjenta, dostep do archiwalnych wynikow badan,
wzmochienie procedury czuwania nad bezpieczenstwem krwi,
mozliwos¢ przekazu danych do innych systemow
funkcjonujacych w ochronie zdrowia.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe .

Wdrozenie systemu e-krew przelozy si¢ bezposrednio na poprawe
bezpieczenstwa dawcow oraz jakos§¢ obstugi poprzez:

poprawe szybkosci przesytania danych oraz korzystania przez
uprawnione podmioty z tzw. danych ratunkowych, tj. np.
informacji o grupie krwi, fenotypach itp.,

wdrozenie elektronicznego umawiania wizyty w centrum
krwiodawstwa oraz dostep do informacji o biezagcym
zapotrzebowaniu na krew i jej sktadniki,

fatwiejsze egzekwowanie uprawnien dawcow krwi, np.
zwigzanych z dostgpem poza kolejnoscig do $wiadczen opieki
zdrowotnej,

skrdcenie czasu oczekiwania pacjenta na przetoczenie
sktadnika krwi,

zwigkszenie dostepnosci do informacji o wykonanych
badaniach.

Niemierzalne

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodel
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[ ] tak
X nie
[] nie dotyczy

X zmniejszenie liczby dokumentow
[ zmniejszenie liczby procedur
X] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie

(] nie dotyczy

Komentarz:

Obecnie trwaja wspdlne prace Centrum Systemow Informacyjnych w Ochronie Zdrowia oraz Narodowego
Centrum Krwi zwigzane z przygotowaniem projektu pt. ,,e-krew — informatyzacja publicznej stuzby krwi oraz
rozw6j nadzoru nad krwiolecznictwem”. W przypadku pozytywnej weryfikacji projekt bedzie realizowany
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w ramach perspektywy finansowej 2014-2020, w ramach Programu Operacyjnego Polska Cyfrowa 2014-2020
Dziatanie 2.1. Wysoka dostepnos¢ i jakos¢ e-ustug publicznych.

9. Wplyw na rynek pracy

Zaproponowane zmiany nie bedg mialy wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [ demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X] zdrowie
[]inne;

Wprowadzone regulacje pozwolg na zwigkszenie bezpieczenstwa krwi lub jej sktadnikow
na potrzeby lecznictwa, poszukiwanie krwi i dawcow w przypadku pacjentow z rzadkimi
grupami krwi (dobdr krwi fenotypowo zgodnej) oraz monitorowanie jakosci i
bezpieczenstwa w krwiodawstwie i krwiolecznictwie. Poziom bezpieczenstwa dawcow i
biorcow jest skorelowany m.in. z czasem przeptywu informacji, przyjecie
proponowanych rozwigzan skroci czas przeplywu informacji, co zmniejszy liczbe
powaznych niepozadanych reakcji i zdarzen poprzetoczeniowych u pacjentdw oraz
ograniczy mozliwo$¢ wystgpienia niepozadanych reakcji udawcow, a tym samym
zmniejszy ilo§¢ powiktan poprzez wzrost szybkosci pozyskiwania szczegélowych danych
o dawcach w zakresie ryzyka zakazenia krwig i wystapienia powiklan u pacjentoéw.

Omoéwienie wpltywu

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

W zakresie poprawy bezpieczenstwa dawcow i1 pacjentdw proces bedzie miat charakter ciggly, bowiem zaktada sie,
ze system jakosci 1 sposob prowadzenia nadzoru bedzie stale doskonalony.
Zostanie zapewnione wdrozenie do prawodawstwa polskiego wymagan dyrektyw unijnych.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja bedzie prowadzona przez oceng zglaszalnosci powaznych niepozadanych zdarzen i reakcji lub zdarzen
bliskich celu, ktdrych liczba powinna ulec zwigkszeniu, co bedzie efektem wprowadzenia systemu jakosci w bankach
krwi i pracowniach serologicznych oraz szkolen personelu. Porownywana bgdzie liczba niepozadanych zdarzen i
reakcji w kolejnych latach oraz liczba przypadkéw S$miertelnych, zwigzanych z powaznymi niepozgdanymi
zdarzeniami, ktérych liczba powinna ulec z kolei zmniejszeniu.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.
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TABELA ZGODNOSCI

Nr celex/Nr dyrektywy/zmiany dyrektywy

3200210098
2002/98/WE

Tytut dyrektywy

dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacej normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikoéw krwi oraz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE

Instytucja odpowiedzialna za wdrozenie dyrektywy

Ministerstwo Zdrowia

Akty prawne, na mocy ktorych wdrazane sg przepisy dyrektywy

Projekt ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw z 2016 roku wraz z aktami wykonawczymi
Ustawa o publicznej stuzbie krwi wraz z aktami wykonawczymi

Artykul dyrektywy Przepis polski Instytucja odpowiedzialna | Ocena stanu
/akt prawny/artykut polskiego aktu prawnego/ za realizacje transpozycji
Art. 1 Nie
Cele wymaga
Niniejsza dyrektywa ustanawia normy jakosci i transpozycji

bezpieczenstwa dla ludzkiej krwi i sktadnikow krwi w
celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia

ludzkiego.

Art. 2 ust. 1 Art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o | MZ Pelna
Zakres publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) transpozycja
1. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do pobierania i

testowania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi, niezaleznie Art. 1. Ustawa okresla:

od ich przeznaczenia oraz od ich przetwarzania, 1) organizacje i zadania publicznej stuzby krwi;

przechowywania i dystrybucji, jesli przeznaczona jest do 2) zasady:

transfuzji. a) oddawania oraz pobierania krwi i jej sktadnikéw do

celéw okreslonych w ustawie,
b) badania, preparatyki pobranej krwi i jej sktadnikow,

c) zapewnienia jakosci pobranej krwi i jej sktadnikow,
d) czuwania nad bezpieczenstwem krwi 1 jej
sktadnikow,

e) przechowywania, wydawania, zbywania oraz

przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej krwi 1 jej
sktadnikow;




3) organizacj¢ krwiolecznictwa.

Art. 2 ust. 2 Art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o | MZ Petna
2. W przypadku gdy krew i sktadniki krwi pobiera si¢ i publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) transpozycja
testuje w jednym celu i do wylacznego zastosowania w
transfuzji autologicznej, ktére wyraznie okreslono jako 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
takie, wymagania, jakie w odniesieniu do nich nalezy rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace systemu
spetnié, pozostaja w zgodnosei z wymienionymi w art. 29 | zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace
lit. g). czasu i warunkdw przechowywania krwi i jej sktadnikow

oraz dopuszczalnych wynikdéw pomiaru jakosci, majac na

wzgledzie zapewnienie bezpieczefnistwa krwi 1 jej

sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.
Art. 2 ust. 3 Nie
3. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla wymaga
dyrektyw 93/42/EWG[ 15], 95/46/WE 1 98/79/WE[16]. transpozycji
Art. 2 ust. 4 Art. 1a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej | MZ Pelna
4. Niniejsza dyrektywa nie stosuje si¢ do macierzystych stuzbie krwi (po nowelizacji) transpozycja
komorek krwi.

Art. la. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do:

1) pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania

tkanek pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwtok oraz

komérek pochodzacych od zywego dawcy, w tym komorek

krwiotworczych:

a) szpiku,

b) krwi obwodowej,

c¢) krwi pepowinowej;

2) testowania, przetwarzania, przechowywania i

dystrybucji komorek i tkanek ludzkich;

3) pobierania krwi i jej sktadnikow w celu:

a) wykonywania czynnosci diagnostycznych,

b) naukowo-badawczym,

¢) leczniczym, innym niz do przetoczenia biorcy krwi.
Art. 3 a) Art. 5 pkt 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o | MZ Petna
Definicje publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) transpozycja

Do celow niniejszej dyrektywy:

a) "krew" oznacza krew petna pobrang od krwiodawcy i
przetworzonag albo z przeznaczeniem do transfuzji, albo
do pdzniejszego wykorzystania w przemysle
farmaceutycznym;

" krew — krew pelng przygotowywang z przeznaczeniem do
celow okreslonych w ustawie";

b) Art. 5 pkt 19 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o

publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)




b) "sktadnik krwi" oznacza leczniczy sktadnik krwi
(czerwone ciatka krwi, biate ciatka krwi, ptytki krwi,
osocze), ktory mozna przygotowywac na réozne sposoby;
¢) "produkt krwiopochodny" oznacza produkt leczniczy
pochodzacy z ludzkiej krwi lub osocza;

d) "transfuzja autologiczna" oznacza transfuzj¢
polegajaca na tym, ze krwiodawca i biorca krwi to ta
sama osoba, ktorej przetoczono krew badz sktadniki krwi
uprzednio pobrane i zdeponowane;

e) "zaktad krwiodawstwa" oznacza strukture
organizacyjng lub jednostk¢ odpowiedzialng za wszelkie
aspekty pobierania i testowania ludzkiej krwi i
sktadnikéw krwi, niezaleznie od ich planowanego
przeznaczenia, oraz za ich przetwarzanie,
przechowywanie i dystrybucje z przeznaczeniem do
transfuzji. Nie obejmuje to szpitalnych bankow krwi;

f) "szpitalny bank krwi" oznacza struktur¢ organizacyjna
lub jednostke, ktora przechowuje i zaopatruje w krew
oraz ktora moze przeprowadzac testy zgodnosci krwi i
sktadnikoéw krwi wylacznie na uzytek oddzialow szpitala,
facznie z dziatalnoscia szpitala polegajaca na transfuzji;
g) "powazne niepozadane zdarzenie" oznacza
nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z pobieraniem,
testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i
dystrybucja krwi i sktadnikow krwi, ktére mogloby
doprowadzi¢ do $mierci, stanowi¢ zagrozenie dla zycia,
spowodowac uszkodzenie ciata lub rozstroj zdrowia
pacjentow, skutkujace hospitalizacja albo wydhuzeniem
ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania choroby;

h) "powazna niepozadana reakcja" oznacza
niezamierzong reakcje¢ ze strony dawcy lub pacjenta,
zwigzang z pobraniem lub przetoczeniem krwi lub
sktadnikdéw krwi, ktdre to czynnosci spowodowaty
$mier¢, zagrozenie dla zycia, uszkodzenie ciata, rozstrdj
zdrowia lub skutkowaty hospitalizacjg albo wydtuzeniem
ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania choroby;

1) "dopuszczenie sktadnika krwi" oznacza proces
umozliwiajacy zwolnienie sktadnika krwi ze statusu
kwarantanny przez zastosowanie systemow i procedur

" sktadniki krwi — frakcje krwi o wlasciwosciach leczniczych
otrzymane roéznymi metodami, w szczegdlnosci: krwinki
czerwone, krwinki biale, krwinki plytkowe, osocze,
krioprecypitat”

¢) Art. 2 pkt 31 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pdzn. zm.).

d) Art. 5 pkt 14 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)
"pobranie autologiczne — pobranie krwi lub jej sktadnikéw od
danej osoby z przeznaczeniem do przetoczenia lub innego
zastosowania wylacznie u tej osoby;"

e) Art. 4 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi

f) Art. 5 pkt 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

"bank krwi — jednostke lub komorke organizacyjna
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego w rozumieniu ustawy
7 dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z
2015 r. poz. 618, z pézn. zm.), w ktdérej przechowuje si¢ i
wydaje krew 1 jej sktadniki wytacznie dla potrzeb podmiotow
leczniczych do przetoczen w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
calodobowe $wiadczenia zdrowotne;"

g) Art. 5 pkt 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

"powazne niepozadane zdarzenie — zdarzenie zwigzane z
pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem,
wydawaniem i transportem krwi lub jej sktadnikéw lub ich
przetoczeniem, ktore mogloby doprowadzi¢ do $mierci,
stanowi¢ zagrozenie zycia, spowodowac utrate sprawnosci,
pogorszenie stanu zdrowia lub spowodowac¢ hospitalizacje lub
chorobg albo ich przedtuzenie;"

h) Art. 5 pkt 15 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o




zapewniajacych, ze produkt gotowy spelnia warunki jego
dopuszczenia;

j) "odroczenie" oznacza zawieszenie kwalifikacji osoby
do oddawania krwi lub sktadnikow krwi, przy czym takie
zwieszenie moze by¢ stale badz tymczasowe;

k) "dystrybucja" oznacza czynno$¢ zaopatrywania innych
zaktadow krwiodawstwa, szpitalnych bankow krwi i
wytworcow produktow otrzymywanych z krwi i
sktadnikéw krwi. Nie obejmuje to wydawania krwi i
sktadnikéw krwi z przeznaczeniem do transfuzji;

1) "hemokontrola" oznacza zestaw zorganizowanych
procedur nadzoru odnoszacych si¢ do powaznych
niepozadanych i nieprzewidzianych zdarzen lub reakcji
dawcdow lub biorcéw oraz epidemiologiczne badanie
kontrolne dawcow;

m) "inspekcja" oznacza formalna i obiektywna kontrolg,
przeprowadzang zgodnie z przyj¢tymi normami w celu
dokonania oceny zgodnosci z niniejsza dyrektywa i
pozostata odnos$ng legislacja oraz w celu okreslenia
zaistniatych problemow.

publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)
"powazna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcje
organizmu dawcy krwi lub biorcy krwi, zwigzang z
oddawaniem krwi lub jej sktadnikéw lub ich przetoczeniem,
prowadzaca do $mierci, zagrozenia zycia, utraty sprawnosci,
pogorszenia stanu zdrowia lub powodujaca hospitalizacje lub
chorobg albo ich przedtuzenie;"

i) Art. 14b ust.7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace
systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkéw przechowywania krwi i jej
sktadnikéw oraz dopuszczalnych wynikoéw pomiaru jakosci,
majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikoéw przeznaczonych do przetoczenia.

j) Art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcodw krwi do oddawania
krwi i jej sktadnikéw,

2) kryteria ~ dyskwalifikacji ~ stosowane
kandydatéw na dawcoéw krwi i dawcow krwi,

3) sposob informowania kandydata na dawce krwi i
dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz  badan  kwalifikacyjnych 1  badan
diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata na dawce
krwi i dawce krwi,

5) przeciwwskazania do
sktadnikow,

6) dopuszczalng ilos¢ oddawanej krwi i jej sktadnikdw
oraz czgstotliwos¢ ich oddawania,

7) szczegbtowe warunki dopuszczenia do zabiegu
uodpornienia lub innych zabiegdw w celu uzyskania osocza
lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktére powinny by¢ przekazane

wobec

pobrania krwi 1 jej




kandydatowi na dawce krwi i dawcy krwi przed jej
oddaniem, w szczeg6lnosci dotyczacych roli krwi w
organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania
krwi, koniecznosci przeprowadzenia badan
kwalifikacyjnych 1 wywiadu medycznego, przebiegu
pobrania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastgpstw dla
stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez
dawce krwi z oddania krwi lub jej sktadnikdw, mozliwym
sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie
zgody na oddanie krwi lub jej sktadnikéw

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy
krwi i biorcy krwi, skutecznos$¢ informowania kandydata na
dawce krwi i dawcey krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci
danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu
medycznego.

k) Art. 27 pkt 4 1 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 1. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)
4)  badanie, preparatyka, przechowywanie krwi 1 jej

sktadnikow,

5)  wydawanie krwi i jej skladnikow do podmiotdéw
leczniczych;

1) Art. 29a 1 29b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o

publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 29a.1. Jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi,
o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system
czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej skladnikow
pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych,
wydawanych lub  rozprowadzanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,systemem
czuwania”, ktory umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej
sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie.
Systemem czuwania sg objete podmioty lecznicze, w
ktoérych dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.

2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt
24, prowadza system jednoznacznej identyfikacji kazdego




dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki krwi i kazdego
przetworzonego skladnika krwi, niezaleznie od jego
przeznaczenia.

3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktorym mowa w
ust. 2, zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej
sktadnikoéw, badania, preparatyki i przechowywania krwi i
jej sktadnikow;

2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi 1 jej
sktadnikéw w drodze od dawcy krwi do biorcy krwi i
odwrotnie;

3) niepowtarzalno$¢ oznakowania.

4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system
rejestracji  kazdej jednostki krwi Ilub sktadnika krwi
niezaleznie od miejsca ich pobrania oraz koncowego
przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy krew lub jej
sktadnik zostaty przetoczone, wycofane lub zwrdcone do
niej.

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktorych mowa w art. 4 wust. 3 pkt 2-4, posiadaja
niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy na
bezposrednie jej powigzanie z kazdg pobrang i poddang
preparatyce jednostka krwi lub sktadnikiem krwi.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposob  tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposob oznaczania
krwi i jej sktadnikow za pomoca tego oznakowania,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
biorcy krwi oraz mozliwo$¢ prawidlowego przesledzenia
catosci drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 29b.1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia
krwi lub jej sktadnikow jest obowiazany niezwlocznie,
jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, zglosi¢ kazde
niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadang reakcje do
Instytutu  za  podrednictwem  wlasciwej  jednostki




organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. \% przypadku wystapienia powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji
kierownik wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej
shuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje
kontroli postgpowania w zwigzku z zabiegiem przetoczenia
oraz udziela wskazowek dotyczacych postgpowania po
wystgpieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach kontroli i
udzielonych wskazowkach wlasciwa jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art.
23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje kontrolowany podmiot oraz
jednostke, ktdra przygotowala dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, oraz podmioty
lecznicze sa obowigzane przechowywa¢ dane niezbedne do
monitorowania drogi krwi i jej sktadnikow przez 30 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano
ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. 22012 r. poz. 159, z p6zn. zm.”;

m) Art. 25 ustawy o publicznej stuzbie krwi

Art. 4 ust. 1 Art. 4 ust. 1 oraz art. 14 ustawy o publicznej stuzbie krwi MZ Petna
Stosowanie transpozycja
1. Panstwa Czlonkowskie wyznacza wlasciwy organ lub

organy odpowiedzialne za stosowanie wymagan

niniejszej dyrektywy.

Art. 4 ust. 2 Nie

2. Niniejsza dyrektywa nie stanowi przeszkody dla wymaga
Panstw Cztonkowskich w utrzymaniu i wprowadzaniu na transpozycji

swoim terytorium bardziej rygorystycznych srodkow
ochronnych, zgodnych z przepisami Traktatu.

W szczegolnosei Panstwo Cztonkowskie moze
wprowadzi¢ wymagania dotyczace dobrowolnego
nieodptatnego oddawania krwi, obejmujace zakaz lub
ograniczenie przywozu krwi i sktadnikéw krwi, aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia oraz osiaggnaé




cel okreslony w art. 20 ust. 1, jesli spetniaja one warunki
Traktatu.

Art. 4 ust. 3

3. Podczas realizacji programu Komisja moze skorzystac¢
z pomocy technicznej i/lub administracyjnej, ku wspolnej
korzysci Komisji 1 beneficjentow, w zakresie
identyfikacji, przygotowania, zarzadzania,
monitorowania, audytu i kontroli, jak rowniez wspierania
wydatkow.

Nie
wymaga
transpozycji

Art. 5 ust. 1

udzielanie zezwolen zaktadom krwiodawstwa

1. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze czynnosci
odnoszace si¢ do pobierania i badania krwi i sktadnikéw
krwi, niezaleznie od ich planowanego przeznaczenia oraz
ich przetworzenia, przechowywania i dystrybucji z
przeznaczeniem do transfuzji, podejmuja wylacznie te
zaktady krwiodawstwa, ktére wyznaczyt, upowaznit,
akredytowat lub ktorym udzielit zezwolenia wlasciwy
organ panstwowy.

Art. 14 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

MZ

Pelna
transpozycja

Art. 5 ust. 2

2. Do celow ust. 1 zaktady krwiodawstwa przedktadaja
wilasciwym organom informacje wymienione w
niniejszym zataczniku I.

Art. 14 ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz art.14a i 14b
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(po nowelizacji)

Art. 14a. 1. Funkcje osoby odpowiedzialnej w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2-4, pelni osoba kierujaca komorka
organizacyjng wlasciwag w sprawach zwiazanych z jakoscia,
a w razie jej niecobecno$ci — osoba jg zastepujaca.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) zapewnienie przestrzegania ~wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, preparatyki,
badania, przechowywania oraz wydawania i transportu;

2) zapewnienie, aby osoby zajmujace si¢ pobieraniem,
badaniem, preparatyka, przechowywaniem i wydawaniem
krwi  lub  jej sktadnikéw, posiadaly odpowiednie
kwalifikacje 1 odbywaty witasciwe, regularne szkolenia;

3) zapewnienie  zgodnosci  systemu  zapewnienia
jakosci obowigzujacego w jednostkach organizacyjnych

MZ

Pelna
transpozycja




publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt
2—-4, dokumentacji oraz identyfikowalnosci dawcy krwi z
wymaganiami okreslonymi w ustawie;

4) niezwloczne, jednak nie pozniej niz w terminie 24
godzin, informowanie Instytutu o kazdym przypadku
zaistnienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji;

5) niezwloczne, jednak nie pdzniej niz w terminie 7
dni roboczych, powiadamianie Instytutu, o kazdej zmianie
w zakresie, o ktdrym mowa w art. 14 ust. lc pkt 1,2,516
oraz w art. 27 pkt 4.

3. W przypadku zmiany osoby pehliacej funkcj¢ osoby
odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ja zastepujacej,
imi¢ i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe
oraz data rozpoczgcia pelnienia przez nia obowigzkow
shuzbowych sg przekazywane do Instytutu niezwtocznie, nie
pézniej jednak niz w terminie trzech dni od dnia jej

wyznaczenia.

4. Osoba odpowiedzialng moze by¢ wylacznie osoba, ktora
posiada:

1) wyksztalcenie  wyzsze w  dziedzinie nauk

medycznych, farmaceutycznych lub w jednej =z
nastepujacych dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka,
biologia, biotechnologia, mikrobiologia, oraz

2) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi,
zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzajacego wyzsze
wyksztalcenie, o ktérym mowa w pkt 1.

HArt. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej
shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, sa
obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania
systemu jakosci opartego na wymaganiach dobrej praktyki
pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu.

2. System jakos$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia
jakosci oraz state jego doskonalenie;

2) wymagania dotyczace personelu,




pomieszczen, sprzetu, dokumentacji, pobierania krwi i jej
sktadnikéw,  badan,  preparatyki,  przechowywania,
wydawania 1 transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli
wewnetrznych, kontroli jakosci, wycofywania krwi i jej
sktadnikdéw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia
kwalifikacji personelu przez udziat w systematycznych
szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowad, ze
wszystkie procesy sa uwzglednione we wiasciwych SOP i
przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, sg
odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w
roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego
skutecznosci, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby,
koniecznych $rodkow usprawniajacych dziatanie systemu
jakosci.

5. W celu wypehiania zadan zwigzanych z
zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza
komérke organizacyjng wtasciwg w sprawach zwigzanych z
jakodcia, w tym w sprawach dokonywania przegladu i
akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturg i sprzet
wplywajace na jakos¢ i1 bezpieczenstwo krwi lub jej
sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich
ponownej walidacji z czgstotliwoscig okreslona w planie
walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace
systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu 1 warunkow przechowywania krwi i jej
sktadnikoéw oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci,
majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi 1 jej
sktadnikdéw przeznaczonych do przetoczenia.

Art. Sust. 3

Art. 14 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej

MZ

Pelna

10




3. Wiasciwy organ po sprawdzeniu, czy zaktad
krwiodawstwa spetnia wymagania wymienione w
niniejszej dyrektywie, wyznacza temu zaktadowi
krwiodawstwa czynnosci, ktére moze podejmowac, i
warunki, ktére musi spetniaé.

stuzbie krwi (po nowelizacji)

transpozycja

Art. 5 ust. 4

4. Bez uprzedniej zgody wiasciwych wtadz zaktad
krwiodawstwa nie dokonuje zadnej znaczacej zmiany w
prowadzonej dziatalnosci.

Art. 14 ustawy o publicznej stuzbie krwi

MZ

Pelna
transpozycja

Art. Sust. 5

Wiasciwy organ moze zawiesi¢ lub odwotaé

nominacje¢, upowaznienie, akredytacj¢ badz zezwolenie
udzielone jednostce organizacyjnej zaktadu
krwiodawstwa, jesli w ramach nadzoru lub
zastosowanych srodkéw kontroli wykaze, ze jednostka ta
nie spetnia wymagan niniejszej dyrektywy.

Art. 14 ust. 1fi 1g ustawy o publicznej stuzbie krwi

MZ

Petna
transpozycja

Art. 6

Szpitalne banki krwi

Do szpitalnych bankéw krwi stosuje si¢ art. 7, 10, art. 11
ust. 1, art. 12 ust. 1, art. 14, 15, 22 oraz 24.

Art. 14 ust. 11, art.14a ust. 1 1 2, art. 14b, art. 19a, art.29a,
art. 29b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji) oraz przepisy rozp. ws.
»leczenia krwig”

Art. 14 ust. 1i

Art. 14 ust. 1i. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, kwalifikacje oraz staz pracy
wymagany od osob zatrudnionych w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi przy pobieraniu,
badaniu i1 preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej
sktadnikow, a takze wykaz stanowisk, w poszczegdlnych
dziatach 1 pracowniach jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, zwigzanych 2z pobieraniem,
badaniem i preparatyka oraz wydawaniem krwi lub jej
sktadnikéw, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow i
biorcow krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje i
wymagany staz pracy odpowiadal zakresowi zadan na
danym stanowisku pracy

Art. 14a ust. 1i2
Art. 14a. 1. Funkcj¢ osoby odpowiedzialnej w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w

MZ

Pelna
transpozycja
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art. 4 ust. 3 pkt 2-4, peli osoba kierujaca komorka
organizacyjna wlasciwa w sprawach zwiazanych z jakoscia,
a w razie jej nieobecnosci — osoba ja zastepujaca.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) zapewnienie przestrzegania wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki,
badania, przechowywania oraz wydawania i transportu;

2) zapewnienie, aby osoby zajmujace si¢ pobieraniem,
badaniem, preparatyka, przechowywaniem i wydawaniem
krwi  lub jej sktadnikéw, posiadaly odpowiednie
kwalifikacje i odbywaty wlasciwe, regularne szkolenia;

3) zapewnienie zgodnosci systemu zapewnienia
jakosci obowigzujacego w jednostkach organizacyjnych
publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt
24, dokumentacji oraz identyfikowalnosci dawcy krwi z
wymaganiami okreslonymi w ustawie;

4) niezwloczne, jednak nie pozniej niz w terminie 24
godzin, informowanie Instytutu o kazdym przypadku
zaistnienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji;

5) niezwloczne, jednak nie pdzniej niz w terminie 7
dni roboczych, powiadamianie Instytutu, o kazdej zmianie
w zakresie, o ktorym mowa w art. 14 ust. Ic pkt 1,2, 516
oraz w art. 27 pkt 4.

Art. 14b

Art. 14b ust. 1. Jednostki organizacyjne publicznej
shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, sa
obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania
systemu jakosci opartego na wymaganiach dobrej praktyki
pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu.

2. System jakos$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia
jakosci oraz state jego doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu,

pomieszczen, sprzetu, dokumentacji, pobierania krwi i jej
sktadnikéw,  badan,  preparatyki,  przechowywania,
wydawania i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli
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wewnetrznych, kontroli jakosci, wycofywania krwi i jej
sktadnikdéw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia
kwalifikacji personelu przez udziat w systematycznych
szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowal, ze
wszystkie procesy sa uwzglednione we wiasciwych SOP i
przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej
shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, sa
odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w
roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego
skutecznosci, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby,
koniecznych $rodkow usprawniajacych dziatanie systemu
jakosci.

5. W celu wypehiania zadan zwigzanych z
zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza
komorke organizacyjna wlasciwa w sprawach zwiazanych z
jakoscia, w tym w sprawach dokonywania przegladu i
akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparature i sprzet
wplywajace na jakos¢ i1 bezpieczenstwo krwi lub jej
sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich
ponownej walidacji z czgstotliwoscia okreslona w planie
walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace
systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkow przechowywania krwi i jej
sktadnikéw oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci,
majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikdéw przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 19a
Art. 19a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dokonujace
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przywozu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej krwi lub
jej sktadnikdw, sa obowigzane zapewnié:

1) monitorowanie losow przywozonej krwi i
jej sktadnikéw w drodze od dawcy krwi do miejsca
przeznaczenia, niezaleznie czy jest nim biorca krwi,
wytworca  produktow  krwiopochodnych Iub  zaktad
utylizacji, i odwrotnie;

2) jako$¢ 1 bezpieczenstwo przywozonej krwi
i jej sktadnikow na poziomie nie nizszym niz obowigzujacy
w tych jednostkach.

2. Osoba, ktora odpowiada za zapewnienie warunkow
okreslonych w ust. 1 jest kierownik tej jednostki, chyba ze
wyznaczyl w tym zakresie inng osobg sposrod osob
zatrudnionych w jednostce.

Art. 29a.1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,
o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system
czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikoéw
pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych,
wydawanych lub  rozprowadzanych na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej, zwany dalej ,systemem
czuwania”, ktéry umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej
sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie.
Systemem czuwania sa objete podmioty lecznicze, w
ktérych dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.

2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt
2-4, prowadza system jednoznacznej identyfikacji kazdego
dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki krwi i kazdego
przetworzonego sktadnika krwi, niezaleznie od jego
przeznaczenia.

3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktérym mowa w
ust. 2, zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej
sktadnikoéw, badania, preparatyki i przechowywania krwi i
jej sktadnikow;

2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi 1 jej
sktadnikéw w drodze od dawcy krwi do biorcy krwi i
odwrotnie;
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3) niepowtarzalno$¢ oznakowania.

4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system
rejestracji  kazdej jednostki krwi lub sktadnika krwi
niezaleznie od miejsca ich pobrania oraz koficowego
przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy krew lub jej
sktadnik zostaty przetoczone, wycofane lub zwrdocone do
niej.

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, posiadaja
niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy na
bezposrednie jej powigzanie z kazda pobrang i poddang
preparatyce jednostka krwi lub sktadnikiem krwi.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposéb  tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2-4, dawcy krwi oraz sposdb oznaczania
krwi 1 jej skladnikow za pomoca tego oznakowania,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
biorcy krwi oraz mozliwos¢ prawidtowego przesledzenia
catosci drogi krwi 1 jej sktadnikow od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 29b.1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia
krwi lub jej sktadnikow jest obowigzany niezwlocznie,
jednak nie p6zniej niz w terminie 24 godzin, zglosi¢ kazde
niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadang reakcje do
Instytutu  za  posrednictwem  wilasciwej  jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji
kierownik wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej
shuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje
kontroli postgpowania w zwigzku z zabiegiem przetoczenia
oraz udziela wskazowek dotyczacych postgpowania po
wystgpieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach kontroli i
udzielonych wskazowkach wlasciwa jednostka
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organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktoérej mowa w art.
23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje kontrolowany podmiot oraz
jednostke, ktéra przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, oraz podmioty
lecznicze sg obowigzane przechowywaé dane niezbedne do
monitorowania drogi krwi i jej sktadnikow przez 30 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano
ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2012 1. poz. 159, z pdzn. zm.”;

Art. 7 Nie
Przepisy dotyczace istniejacych zaktadow krwiodawstwa wymaga
Panstwa Cztonkowskie moga decydowac o utrzymaniu transpozycji
przepiséw krajowych przez dziewieé miesiecy po dacie

ustanowionej w art. 32, aby umozliwi¢ zaktadom

krwiodawstwa prowadzenie dzialalnosci na mocy

obowiazujacego je prawa, ktore spelnia wymagania

niniejszej dyrektywy.

Art. 8ust. 1 -4 Art. 25 oraz art. 25a ust. 10 ustawy o publicznej stuzbie krwi | MZ Pelna

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wiasciwe transpozycja

wiadze organizujg inspekcje 1 podejmujg wtasciwe srodki
kontroli wobec zaktadéw krwiodawstwa, zapewniajace
spelnianie wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Wiasciwe wladze regularnie organizuja inspekcje i
podejmuja $rodki kontroli. Odstep czasu migdzy dwoma
inspekcjami lub zastosowanymi $rodkami kontroli nie
przekracza dwoch lat.

3. Inspekcje i $rodki kontroli sg przeprowadzane i
podejmowane przez urzednikow reprezentujacych
wlasciwy organ upowaznionych do:

a) dokonywania inspekcji zaktadéw krwiodawstwa, jak
réwniez obiektow stron trzecich na wiasnym terytorium
przez podmiot nominowany, upowazniony,
akredytowany lub posiadajacy zezwolenie, okreslone w
art. 5, z zadaniem stosowania procedur dokonywania
oceny i badania na podstawie art. 18;

b) pobierania probek do badan i analiz;
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¢) badania dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu
inspekcji, z zastrzezeniem przepisdéw obowigzujacych w
Panstwach Czlonkowskich w chwili wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy i ktdre ograniczaja te uprawnienia w
odniesieniu do opiséw metody ich przygotowania.
Wtasciwy organ organizuje inspekcje i inne Srodkow
kontroli wedle wlasciwosci w przypadku jakichkolwiek
powaznych, niepozadanych zdarzen lub reakcji lub tez -
zgodnie z art. 15 - podejrzenia, ze maja one miejsce.

Art. 9 ust. 1-5

Osoba odpowiedzialna

1. Zaktad krwiodawstwa wyznacza osobg (osobe
odpowiedzialng), ktora odpowiada za:

- zapewnienie, ze kazda jednostke krwi lub sktadniki krwi
pobrano i zbadano niezaleznie od ich planowanego
przeznaczenia oraz przetworzono, przechowano i
przekazano, jako przeznaczong do transfuzji zgodnie z
prawem obowiazujacym w Panstwie Cztonkowskim,

- dostarczenie wlasciwym organom informacji w ramach
procedur nominowania, upowazniania, akredytowania lub
udzielania zezwolen wymaganych w art. 5,

- wprowadzanie w zycie przez zaktady krwiodawstwa
wymogow art. 10, 11, 12, 13, 141 15.

2. Osoba odpowiedzialna spelnia nastgpujace minimalne
warunki posiadanych kwalifikacji:

a) posiada dyplom, $wiadectwo lub inne dowody
formalnych kwalifikacji w dziedzinie nauk biologicznych
badz medycznych zdobyte na podstawie ukonczenia
studiow uniwersyteckich lub szkolenia uznanego za
réwnowazne przez odnosne Panstwo Cztonkowskie;

b) posiada praktyczne, co najmniej dwuletnie
podyplomowe doswiadczenie w odnos$nych dziedzinach
medycyny, zdobyte w jednym lub wigkszej liczbie
zaktadow upowaznionych do podejmowania dziatalnosci
zwigzanej z pobieraniem i/lub testowaniem ludzkiej krwi
i sktadnikéw krwi lub do ich przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji.

3. Zadania okreslone w ust. 1 mozna zleci¢ innym

Art. 14a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14a. 1. Funkcj¢ osoby odpowiedzialnej w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2-4, pelni osoba kierujaca komorka
organizacyjna wlasciwa w sprawach zwiazanych z jakoscia,
a w razie jej niecobecno$ci — osoba ja zastepujaca.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) zapewnienie  przestrzegania ~wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki,
badania, przechowywania oraz wydawania i transportu;

2) zapewnienie, aby osoby zajmujace si¢ pobieraniem,
badaniem, preparatyks, przechowywaniem i wydawaniem
krwi  lub jej skladnikow, posiadaly odpowiednie
kwalifikacje i odbywaly wtasciwe, regularne szkolenia;

3) zapewnienie  zgodnosci  systemu  zapewnienia
jakosci obowigzujacego w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt
24, dokumentacji oraz identyfikowalnosci dawcy krwi z
wymaganiami okreslonymi w ustawie;

4) niezwloczne, jednak nie pdzniej niz w terminie 24
godzin, informowanie Instytutu o kazdym przypadku
zaistnienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji;

5) niezwloczne, jednak nie pdzniej niz w terminie 7
dni roboczych, powiadamianie Instytutu, o kazdej zmianie
w zakresie, o ktdrym mowa w art. 14 ust. Ilc pkt 1,2,516
oraz w art. 27 pkt 4.

MZ

Petna
transpozycja
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osobom, ktore posiadaja kwalifikacje do wykonywania
tego rodzaju zadan, zdobyte w drodze szkolen Iub
nabytego doswiadczenia.

4. Zaktady krwiodawstwa zglaszaja wlasciwym organom
nazwisko osoby odpowiedzialnej, okre$lonej w ust. 1,
oraz innych 0sob okreslonych w ust. 3 wraz z informacja
w sprawie szczegolnych zadan, jakie powierzono ich
odpowiedzialnosci.

5. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna lub inne
osoby okreslone w ust. 3 sg na state lub tymczasowo
zastgpowane, zaktad krwiodawstwa niezwtocznie
przekazuje wlasciwemu organowi informacje na temat
nazwiska nowej osoby odpowiedzialnej oraz daty
rozpoczecia zastgpstwa.

3. W przypadku zmiany osoby pelniacej funkcje osoby
odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ja zastepujacej,
imi¢ i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe
oraz data rozpoczgcia pelnienia przez nig obowigzkow
shuzbowych sg przekazywane do Instytutu niezwtocznie, nie
pézniej jednak niz w terminie trzech dni od dnia jej

wyznaczenia.

4. Osoba odpowiedzialng moze by¢ wylacznie osoba, ktora
posiada:

1) wyksztatlcenie  wyzsze w  dziedzinie nauk

medycznych, farmaceutycznych lub w jednej] =z
nastepujacych dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka,
biologia, biotechnologia, mikrobiologia, oraz

2) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi,
zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzajacego wyzsze
wyksztatcenie, o ktorym mowa w pkt 1.

Art. 10

Personel

Personel bezposrednio zajmujacy si¢ pobieraniem,
badaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i
dystrybucja w krwi i sktadnikow krwi posiada
kwalifikacje do spetniania tych zadan i odbywa
okresowe, wlasciwe i regularnie uaktualniane szkolenia.

Art. 14 ust. 11, art. 14a ust. 1 1 2, art. 14b ust. 2 pkt 3 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 14 1i. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, kwalifikacje oraz staz pracy
wymagany od oséb zatrudnionych w jednostkach
organizacyjnych publicznej shuizby krwi przy pobieraniu,
badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej
sktadnikow, a takze wykaz stanowisk, w poszczegdlnych
dziatach i1 pracowniach jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, zwigzanych 2z pobieraniem,
badaniem i preparatyka oraz wydawaniem krwi lub jej
sktadnikdw, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow i
biorcéw krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje 1
wymagany staz pracy odpowiadatl zakresowi zadan na
danym stanowisku pracy.”;

Art. 14a. 1. Funkcj¢ osoby odpowiedzialnej w
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, petni osoba kierujaca
komorka organizacyjng wlasciwa w sprawach zwigzanych z
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jakoscia, a w razie jej nicobecnosci — osoba j3 zastepujaca.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) zapewnienie przestrzegania wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki,
badania, przechowywania oraz wydawania i transportu;

2) zapewnienie, aby osoby zajmujace si¢ pobieraniem,
badaniem, preparatyka, przechowywaniem i wydawaniem
krwi  lub  jej sktadnikéw, posiadaly odpowiednie
kwalifikacje 1 odbywaty wtasciwe, regularne szkolenia;

3) zapewnienie zgodnosci systemu zapewnienia
jakosci obowigzujacego w jednostkach organizacyjnych
publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt
2-4, dokumentacji oraz identyfikowalnosci dawcy krwi z
wymaganiami okreslonymi w ustawie;

4) niezwloczne, jednak nie pézniej niz w terminie 24
godzin, informowanie Instytutu o kazdym przypadku
zaistnienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji;

5) niezwloczne, jednak nie pdzniej niz w terminie 7
dni roboczych, powiadamianie Instytutu, o kazdej zmianie
w zakresie, o ktorym mowa w art. 14 ust. lc pkt 1,2,516
oraz w art. 27 pkt 4.

Art. 14b ust. 2 pkt 3
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji
personelu przez udzial w systematycznych szkoleniach z
zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

Art.11 ust. 1

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki, aby zapewni¢, iz kazdy zaktad krwiodawstwa
ustanawia i stosuje system jakosci dla zakladow
krwiodawstwa oparty na zasadach dobrej praktyki w tym
zakresie.

Art. 11 ust. 2 2. Komisja ustanawia normy wspolnotowe i
specyfikacje dziatan okreslone w art. 29 lit. h), odnoszace
si¢ do systemu jakosci, jakie nalezy stosowaé w
jednostkach organizacyjnych zakladéw krwiodawstwa.

Art. 14b, art. 24 ust.1 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
o publicznej shuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,
o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,s3 obowigzane do
opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i
jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu.

2. System jakos$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci
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oraz state jego doskonalenie;

2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen,
sprzetu, dokumentacji, pobierania krwi i jej sktadnikow,
badan, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewngtrznych,
kontroli jakosci, wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz
dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji
personelu przez udzial w systematycznych szkoleniach z
zakresu krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie
procesy sa uwzglednione we wiasciwych SOP i przebiegaja
zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4.s3
odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w
roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego
skutecznosci, oraz za zastosowanie, W razie potrzeby,
koniecznych srodkéw usprawniajacych dziatanie systemu
jakosci.

5. W celu wypehiania zadan zwigzanych z zapewnieniem
jakosci jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,o
ktédrych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza komorke
organizacyjng wlasciwg w sprawach zwigzanych z jakos$cia,
w tym w sprawach dokonywania przegladu i akceptacji
dokumentéw dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprzet
wplywajace na jakos¢ i1 bezpieczenstwo krwi lub jej
sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nast¢pnie dokonuje si¢ ich
ponownej walidacji z czgstotliwoscia okreslona w planie
walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace systemu
zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace
czasu 1 warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikow
oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci, majac na
wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej
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sktadnikdéw przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 24 ust 1. pkt 2 Minister wlasciwy do spraw
zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii
Krajowej Rady do  Spraw  Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku
Urzgdowym Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
sktadnikow dla bankéow krwi oraz badan z zakresu
immunologii  transfuzjologicznej  wykonywanych —w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum
MSWiA;

Art. 12 ust. 1

Dokumentacja

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, iz zaktady krwiodawstwa
prowadza dokumentacj¢ procedur dziatania, wytycznych,
szkolenia i odnos$nych podrecznikow oraz form
sprawozdawczosci.

Art. 14b, art. 24 ust.1 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
o publicznej shuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b ust. 1. Jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 24, sa
obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania
systemu jakosci opartego na wymaganiach dobrej praktyki
pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu.

2. System jakos$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia
jakosci oraz state jego doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu,

pomieszczen, sprzgtu, dokumentacji, pobierania krwi i jej
sktadnikéw,  badan,  preparatyki,  przechowywania,
wydawania 1 transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli
wewnetrznych, kontroli jakosci, wycofywania krwi i jej
sktadnikdw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia
kwalifikacji personelu przez udzial w systematycznych

MZ

Pela
transpozycja

21




szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowad, ze
wszystkie procesy sa uwzglednione we wiasciwych SOP i
przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej
shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, sa
odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w
roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego
skutecznosci, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby,
koniecznych $rodkow usprawniajacych dziatanie systemu
jakosci.

5. W celu wypehiania zadan zwigzanych z
zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza
komorke organizacyjng wlasciwa w sprawach zwiazanych z
jakoscia, w tym w sprawach dokonywania przegladu i
akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturg i sprzet
wplywajace na jakos¢ 1 bezpieczenstwo krwi lub jej
sktadnikow poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nastepnie dokonuje si¢ ich
ponownej walidacji z czestotliwoscig okreslong w planie
walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace
systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkow przechowywania krwi i jej
sktadnikéw oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci,
majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 24 ust 1. pkt 2 Minister wlasciwy do spraw
zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii
Krajowej Rady do  Spraw  Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku
Urzgdowym Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania,
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preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,

b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
sktadnikow dla bankow krwi oraz badan z zakresu
immunologii  transfuzjologicznej ~ wykonywanych —w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum
MSWiA;

Art. 12 ust. 2 Art. 25 oraz art. 25a ust. 10 ustawy o publicznej stuzbie krwi | MZ Petna

2. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne transpozycja
srodki w celu zapewnienia, ze umozliwia si¢ dostep do tej

dokumentacji urzednikom, ktérym powierzono

sprawowanie inspekcji i podejmowanie srodkéw kontroli

okreslonych w art. 8.

Art. 13 ust. 1-2 Art. la ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta | MZ Petna
Prowadzenie dokumentacji i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz art. 27 pkt 2, 12,14, art. 29b transpozycja

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze zaktady krwiodawstwa
prowadza dokumentacj¢ zawierajaca informacje

wymagane w zatacznikach I 1 IV oraz na mocy art. 29 lit.

b), ¢) oraz d). Akta te przechowuje si¢ przez co najmnie;j
15 lat.

2. Wlasciwe organy prowadzg dokumentacje danych
otrzymanych od zaktadow krwiodawstwa zgodnie art. 5,
7,8,9115.

ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi (po nowelizacji)

Art. 1 a ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz.
159, z pozn. zm.) dokumentacji medycznej zawierajacej
dane niezbedne do monitorowania loséw krwi 1 jej
sktadnikow, ktora jest przechowywana przez okres 30 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano
ostatniego wpisu.

Art. 27. Do zadan jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt
2-4, nalezy w szczegdlnosci:

2)  zasilanie systemu e-krew danymi wynikajacymi z
zadan okres$lonych w ustawie;

12) niezwloczne, jednak nie pdzniej niz w terminie 24
godzin, przekazywanie do Instytutu informacji o
wystapieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji, otrzymanej od
podmiotu leczniczego, w ktérym to zdarzenie lub
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reakcja miaty miejsce, a takze rocznych sprawozdan o

niepozadanych  zdarzeniach i  niepozadanych

reakcjach, w tym powaznych niepozadanych

zdarzeniach i powaznych niepozadanych reakcjach;

14) przekazywanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia

oraz przechowywanie co najmniej przez 15 Ilat

sprawozdania z dziatalnosci jednostki organizacyjnej

publicznej shuzby krwi za poprzedni rok, zgodnie z

wymaganiami dobrej praktyki pobierania krwi i jej

sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,

wydawania 1 transportu,  obejmujacego W

szczegolnoscei:

a)  caltkowitg liczbe dawcow krwi,

b) calkowita liczb¢ donacji z podzialem na ich
rodzaje,

c) aktualny wykaz zaopatrywanych bankéw krwi,

d)  catkowita liczbe niewykorzystanych donacji,

e) liczbg wszystkich sktadnikow krwi uzyskanych
i wydanych,

f) wystepowanie markerow chordb zakaznych u
dawcow krwi i czgstos¢ ich wystgpowania,

g) liczbe wycofanych sktadnikdéw krwi,

h)  liczbe niepozadanych zdarzen i niepozadanych
reakcji, w tym powaznych niepozadanych
zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji;

Art. 29b. ust. 3. Jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, oraz
podmioty lecznicze sa obowigzane przechowywac dane
niezbedne do monitorowania drogi krwi i jej sktadnikow
przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w
ktérym dokonano ostatniego wpisu, na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Art. 14 ust. 1-3

Zdolno$¢ monitorowania

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze krew i sktadniki krwi
pobierane, badane, przetwarzane, przechowywane,

Art. 19a, art. 29a, art. 29b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 19a ust. 1. Jednostki organizacyjne publicznej
shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
dokonujace przywozu na terytorium Rzeczpospolitej
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przekazywane i/lub dostarczane na ich terytorium moga
by¢ monitorowane w drodze od dawcy do biorcy i
odwrotnie.

W tym celu Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze
zaktady krwiodawstwa wprowadzaja system identyfikacji
kazdego pobrania krwi i kazdej pojedynczej jednostki
krwi i sktadnikéw krwi, umozliwiajac w ten sposob petng
zdolno$¢ identyfikacji dawcy, jak rowniez transfuzji i
biorcy. System zapewnia jednoznaczng identyfikacje
kazdego pobrania i rodzaju sktadnika krwi. System ten
przyjmuje si¢ zgodnie z wymogami okreslonymi w art.
29 lit. a).

W odniesieniu do krwi i sktadnikéw krwi przywozonych
z panstw trzecich Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze
wdrazany przez zaklady krwiodawstwa system
identyfikacji pozwala na osiagnigcie odpowiedniego
poziomu zdolnos$ci monitorowania.

2. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze system wykorzystywany
do oznaczania krwi i sktadnikow krwi pobieranych,
badanych, przetwarzanych, przechowywanych i/lub
przekazywanych na ich terytorium przebiega zgodnie z
systemem identyfikacji okreslonym w ust. 1 oraz z
wymaganiami dotyczacymi ich oznaczania
wymienionymi w zataczniku III.

3. Zgodnie z niniejszym artykutem dane potrzebne do
zachowania pelnej zdolnosci monitorowania przechowuje
si¢ przez co najmniej 30 lat.

Polskiej krwi lub jej sktadnikow, sa obowigzane zapewnié:

1) monitorowanie losow przywozonej krwi i
jej sktadnikéw w drodze od dawcy krwi do miejsca
przeznaczenia, niezaleznie czy jest nim biorca krwi,
wytworca  produktow  krwiopochodnych Iub  zaktad
utylizacji, i odwrotnie;

2) jako$¢ 1 bezpieczenstwo przywozonej krwi
i jej sktadnikow na poziomie nie nizszym niz obowigzujacy
w tych jednostkach.

2. Osoba, ktora odpowiada za zapewnienie warunkow
okreslonych w ust. 1 jest kierownik tej jednostki, chyba ze
wyznaczyl w tym zakresie inng osobg sposrod osob
zatrudnionych w jednostce.

Art. 29a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza
system czuwania nad bezpieczenstwem krwi 1 jej
sktadnikéw  pobranych, badanych, przetwarzanych,
przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na
terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej
»Systemem czuwania”, ktory umozliwia przesledzenie drogi
krwi 1 jej sktadnikow od dawcy krwi do biorcy krwi i
odwrotnie. Systemem czuwania s3 objete podmioty
lecznicze, w ktorych dokonuje sie przetoczen biorcom krwi.

2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki
organizacyjne publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2-4, prowadza system jednoznacznej
identyfikacji kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej
jednostki krwi 1 kazdego przetworzonego sktadnika krwi,
niezaleznie od jego przeznaczenia.

3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktérym
mowa w ust. 2, zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania
krwi 1 jej skladnikow, badania, preparatyki i
przechowywania krwi i jej sktadnikow;

2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej
sktadnikéw w drodze od dawcy krwi do biorcy krwi i
odwrotnie;

3) niepowtarzalno$¢ oznakowania.
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4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system
rejestracji  kazdej jednostki krwi Iub skladnika krwi
niezaleznie od miejsca ich pobrania oraz konicowego
przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy krew lub jej
sktadnik zostaty przetoczone, wycofane lub zwrdcone do
niej.

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, posiadaja
niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy na
bezposrednie jej powigzanie z kazda pobrang i poddang
preparatyce jednostka krwi lub sktadnikiem krwi.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposéb  tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania umozliwiajagcego identyfikacj¢ jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2-4, dawcy krwi oraz sposdb oznaczania
krwi 1 jej skladnikow za pomoca tego oznakowania,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
biorcy krwi oraz mozliwos¢ prawidtowego przesledzenia
catosci drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 29b. ust. 1. Podmiot leczniczy dokonujacy
przetoczenia krwi lub jej skladnikow jest obowigzany
niezwlocznie, jednak nie p6zniej niz w terminie 24 godzin,
zglosi¢  kazde niepozadane zdarzenie oraz kazda
niepozadang reakcj¢ do Instytutu za posrednictwem
wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji
kierownik wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje
kontroli postgpowania w zwiazku z zabiegiem przetoczenia
oraz udziela wskazowek dotyczacych postgpowania po
wystapieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach kontroli i
udzielonych wskazdwkach wilasciwa jednostka
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organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktoérej mowa w art.
23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje kontrolowany podmiot oraz
jednostke, ktéra przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, oraz podmioty
lecznicze sg obowigzane przechowywac dane niezbedne do
monitorowania drogi krwi 1 jej sktadnikéw przez 30 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktdrym dokonano
ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z pézn. zm.)”;

Art. 15 ust. 1-2

Powiadamianie o powaznych niepozadanych zdarzeniach
i reakcjach

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze:

- powazne niepozadane zdarzenia (wypadki i btedy)
majace miejsce przy pobieraniu, badaniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu i dystrybucji krwi i sktadnikow krwi,
mogace ujemnie wptyna¢ na ich jakos$¢ i bezpieczenstwo,
jak réwniez zaobserwowane podczas i po przetoczeniu
powazne niepozadane reakcje, ktore moga wiazac si¢ z
jakoscig 1 bezpieczenstwem krwi i sktadnikow krwi, sg
zglaszane wtasciwym organom,

- zaklady krwiodawstwa $cisle, skutecznie i w sposdb
sprawdzalny stosuja si¢ do procedury, aby w zwigzku z
wyzej wymienionym zgtoszeniem odwotaé¢ dystrybucje
krwi i sktadnikow krwi.

2. Takie powazne niepozadane zdarzenia i reakcje
zglasza si¢ zgodnie z procedurg i formulg zgloszenia
okreslonymi w art. 29 lit. 1).

Art. 22 ust. 1, art. 27 pkt 12, ustawy z dnia 22 sierpnia 1997
r. o publicznej shuzbie krwi (po nowelizacji) oraz przepisy
rozp. ws. ,,leczenia krwig”.

HArt. 22, 1. Podmiot leczniczy wykonujacy

dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
Swiadczenia zdrowotne jest obowigzany niezwlocznie,
jednak nie po6zniej niz w terminie 24 godzin, powiadomié
Instytut  za  posrednictwem  wlasciwej  jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art.
23 ust. 3a, 4a i 5a, o kazdym przypadku wystgpienia
powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej
niepozadanej reakcji, zwigzanych z przygotowaniem do
przetoczenia krwi i jej sktadnikow, w trakcie przetaczania
krwi 1 jej sktadnikow lub po jej przetoczeniu oraz o kazdym
przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktora
moze by¢ spowodowana przetoczeniem.
2. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej
mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5Sa, jest obowigzana
przeprowadzié, we wspoéldziataniu z podmiotem leczniczym
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catlodobowe  $wiadczenia  zdrowotne,  postepowanie
wyjasniajagce w celu ustalenia przyczyny wystgpienia
przypadkow, o ktorych mowa w ust. 1, i podja¢ dziatania
zapobiegawcze.”;

Art. 27 pkt 12
12) niezwloczne, jednak nie po6zniej niz w terminie 24
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godzin, przekazywanie do Instytutu informacji o
wystapieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji, otrzymanej od
podmiotu leczniczego, w ktérym to zdarzenie lub
reakcja miaty miejsce, a takze rocznych sprawozdan o
niepozadanych  zdarzenmiach i  niepozadanych
reakcjach, w tym powaznych niepozadanych
zdarzeniach i powaznych niepozadanych reakcjach;

Art. 16

Udzielanie informacji przysztym krwiodawcom
Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze wszystkim
przysztym dawcom krwi i sktadnikéw krwi udziela si¢
informacji okre$lonych w art. 29 lit. b).

Art. 15 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

SArt. 15, 1. Pobieranie krwi 1 jej skladnikéw jest
dopuszczalne przy zachowaniu nastgpujacych warunkow:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostat w
sposob dla niego zrozumialy poinformowany przez lekarza
albo pielegniarke posiadajaca tytut magistra pielggniarstwa i
specjalizacje w jednej z klinicznych dziedzin pielggniarstwa,
a takze spetniajacych wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu
pobrania i o mozliwych nastegpstwach dla jego stanu zdrowia
oraz o mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej
sktadnikdw, w tym o mozliwosci ich przetworzenia;

2) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z
zastrzezeniem ust. 2, ma petna zdolnos¢ do czynnosci
prawnych i wyrazit kazdorazowo, w obecnosci osoby, o
ktérej mowa w pkt 1, pisemng zgode¢ na pobranie krwi lub
jej sktadnikéw i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
3) kazdorazowe pobranie krwi i jej sktadnikow zostato
poprzedzone weryfikacja wypetnionego kwestionariusza
dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami
kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawc¢ krwi lub od
dawcy krwi =zostala pobrana probka krwi do badan
diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce
krwi lub dawca krwi spetnia wymagania zdrowotne i czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkow dla jego
stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi;

4) pobrania krwi i jej sktadnikow dokonuje lekarz albo
inna osoba zatrudniona w jednostce organizacyjnej
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publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—
4, posiadajaca kwalifikacje zawodowe, o ktéorych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. l4ust. li, w
obecnosci lekarza lub w okolicznosciach umozliwiajacych
niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiajg za tym wzgledy fizjologiczne lub
lecznicze, dawca krwi moze zosta¢é roéwniez osoba
nieposiadajaca pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych,
powyzej 17 roku zycia, po wyrazeniu przez nig oraz przez
przedstawiciela ustawowego, w obecnosci lekarza, w formie
pisemnej, zgody na pobranie. Uzyskanie zgody
przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacja, o
ktérej mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Jezeli pobranie krwi i jej sktadnikéw ma by¢ poprzedzone
zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprocz
warunkow okreslonych w ust. 1, powinny by¢ spelnione
facznie nastgpujace warunki:

1) kandydat na dawc¢ krwi Iub dawca krwi,
posiadajacy pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, zostat
poinformowany przez lekarza, w sposob dla niego
zrozumialy, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z
tym zabiegiem, powiklaniach i nastepstwach dla jego stanu
zdrowia 1 wyrazil, w obecnosci lekarza, w formie pisemnej,
zgodg na ten zabieg;

2) dopuszczenie do zabiegu zostatlo odnotowane w
dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzajacego
badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi;

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi ztozyl, w
formie pisemnej, oswiadczenie, w ktérym zobowigzat si¢ do
Scistego przestrzegania wskazan i zalecen lekarskich po
zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych.

Art. 17

Informacje wymagane od krwiodawcow

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze podejmuja
wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze na

Art. 15, 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

LArt. 15, 1. Pobieranie krwi 1 jej skladnikéw jest
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podstawie umowy o woli przystapienia do oddawania
krwi lub sktadnikow krwi wszyscy dawcy we
Wspolnocie udzielajg zaktadom krwiodawstwa
informacji okreslonych w art. 29 lit. c).

dopuszczalne przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostat w
sposob dla niego zrozumialy poinformowany przez lekarza
albo pielggniarke posiadajacg tytut magistra pielggniarstwa i
specjalizacje w jednej z klinicznych dziedzin pielggniarstwa,
a takze spelniajacych wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 14 ust. li, o istocie zabiegu
pobrania i 0 mozliwych nastgpstwach dla jego stanu zdrowia
oraz o mozliwym sposobie wykorzystania krwi 1 jej
sktadnikéw, w tym o mozliwosci ich przetworzenia;

2) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z
zastrzezeniem ust. 2, ma petng zdolnos¢ do czynnosci
prawnych i wyrazil kazdorazowo, w obecnosci osoby, o
ktérej mowa w pkt 1, pisemng zgode na pobranie krwi lub
jej sktadnikéw i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
3) kazdorazowe pobranie krwi i jej sktadnikow zostato
poprzedzone weryfikacja wypelnionego kwestionariusza
dawcy  krwi, wywiadem medycznym, badaniami
kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawce¢ krwi Iub od
dawcy krwi zostala pobrana probka krwi do badan
diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce
krwi lub dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne i czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego
stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi;

4) pobrania krwi i jej sktadnikéw dokonuje lekarz albo
inna osoba zatrudniona w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—
4, posiadajaca kwalifikacje zawodowe, o ktéorych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. l4ust. li, w
obecnosci lekarza lub w okolicznosciach umozliwiajacych
niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiaja za tym wzgledy fizjologiczne lub
lecznicze, dawca krwi moze zosta¢é roéwniez osoba
nieposiadajaca pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych,
powyzej 17 roku zycia, po wyrazeniu przez nig oraz przez
przedstawiciela ustawowego, w obecnosci lekarza, w formie
pisemnej, zgody na pobranie. Uzyskanie zgody
przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacjg, o
ktérej mowa w ust. 1 pkt 1.
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3. Jezeli pobranie krwi i jej sktadnikéw ma by¢ poprzedzone
zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprécz
warunkow okreslonych w ust. 1, powinny by¢ spelnione
acznie nastgpujace warunki:

1) kandydat na dawc¢ krwi lub dawca krwi,
posiadajacy pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, zostat
poinformowany przez lekarza, w sposob dla niego
zrozumiaty, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z
tym zabiegiem, powiktaniach i nastepstwach dla jego stanu
zdrowia i wyrazil, w obecnosci lekarza, w formie pisemne;j,
zgode na ten zabieg;

2) dopuszczenie do zabiegu zostalo odnotowane w
dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzajacego
badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej
publicznej shuzby krwi;

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi ztozyl, w
formie pisemnej, oswiadczenie, w ktérym zobowiazat si¢ do
Scistego przestrzegania wskazan i zalecen lekarskich po
zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych.

Art. 16. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi
jest obowigzany zna¢ jezyk polski w stopniu
umozliwiajagcym wypetnienie kwestionariusza dawcy krwi,
przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego 1 wywiadu
medycznego, bez udziatu 0séb trzecich.

2. W przypadku kandydatow na dawcow krwi i
dawcow krwi o ograniczonej mozliwosci porozumiewania
si¢, spowodowanej niepelnosprawnoscia, lekarz decyduje
wspélnie z ta osoba o sposobie wymiany niezbednych
informacji, jak réwniez o sposobie przeprowadzenia
zabiegu zgodnie z obowigzujgcymi procedurami.

3. Kazdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone
uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi, o ktdrych
mowa w art. 17 ust. 6 pkt 14—17, weryfikacja wypetnionego
kwestionariusza dawcy krwi potwierdzong pisemnie przez
lekarza albo pielegniarke posiadajaca tytul magistra
pielegniarstwa i specjalizacj¢ w jednej z klinicznych
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dziedzin pielggniarstwa, wywiadem medycznym, badaniami
kwalifikacyjnymi, pobraniem préobek krwi do badan
laboratoryjnych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce
krwi lub dawca krwi spetnia wymagania zdrowotne 1 czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego
stanu zdrowia lub stanu zdrowia przysztego biorcy krwi.

4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce lub
dawca krwi speilnia wymagania zdrowotne jednostka
organizacyjna publicznej shuzby krwi jest uprawniona do
dostepu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktérych
mowa w art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z
pézn. zm.), przetwarzanych w Systemie Monitorowania
Zagrozen, o ktérym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22015 r. poz. 636, z pdzn. zm.).

5. Jezeli z badania, wywiadu medycznego lub danych,
o ktérych mowa w ust. 3 lub ust. 4, wynika, ze kandydat na
dawce krwi lub dawca krwi nie spelnia wymagan
zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub
statej.

6. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:

1) dane osobowe kandydata na dawce krwi
lub dawcy krwi:

a)imig¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

c)numer PESEL, a w przypadku osdb, ktére nie maja
nadanego numeru PESEL - seri¢, numer oraz rodzaj
dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

2) istotne dane mogace mie¢ wplyw na stan
zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi oraz
bezpieczenstwo biorcy krwi;

3) numer donacji.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do
oddawania krwi i jej sktadnikdw,
2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec
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kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi,

3) sposob informowania kandydata na dawce
krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz badan kwalifikacyjnych i badan
diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata na dawce
krwi i dawce krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej
sktadnikow,

6) dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi 1 jej
sktadnikow oraz czestotliwos¢ ich oddawania,

7) szczegbtowe warunki dopuszczenia do

zabiegu uodpornienia lub innych zabiegéw w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktére powinny by¢
przekazane kandydatowi na dawce krwi i dawcy krwi przed
jej oddaniem, w szczegdlnosci dotyczacych roli krwi w
organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania
krwi, koniecznosci przeprowadzenia badan
kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu
pobrania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastepstw dla
stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez
dawce krwi z oddania krwi lub jej sktadnikoéw, mozliwym
sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikéw, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie
zgody na oddanie krwi lub jej sktadnikoéw
— majgc na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy
krwi i biorcy krwi, skutecznos$¢ informowania kandydata na
dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci
danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu
medycznego.

Art. 18 ust. 1-2

Kwalifikowanie dawcow

1. Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, ze istnieja
procedury oceny dla wszystkich dawcow krwi i
sktadnikdéw krwi oraz ze spetniaja kryteria krwiodawstwa
okreslone w art. 29 lit. d).

2. Wyniki oceny krwiodawcy i procedury badania zostaja
udokumentowane, a wszelkie odnosne wyniki badan
odbiegajace od normy zostang zgloszone krwiodawcy.

Art. 15, 16, 17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

SArt. 15, 1. Pobieranie krwi i jej sktadnikow jest
dopuszczalne przy zachowaniu nastgpujacych warunkow:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostal w
sposob dla niego zrozumiaty poinformowany przez lekarza
albo pielggniarke posiadajaca tytul magistra pielggniarstwa i
specjalizacje¢ w jednej z klinicznych dziedzin pielggniarstwa,
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a takze spelniajacych wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu
pobrania i o mozliwych nast¢gpstwach dla jego stanu zdrowia
oraz o mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej
sktadnikow, w tym o mozliwosci ich przetworzenia;

2) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z
zastrzezeniem ust. 2, ma peing zdolno$¢ do czynnosci
prawnych i wyrazit kazdorazowo, w obecnosci osoby, o
ktérej mowa w pkt 1, pisemng zgode¢ na pobranie krwi lub
jej sktadnikéw i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
3) kazdorazowe pobranie krwi i jej sktadnikow zostato
poprzedzone weryfikacja wypelnionego kwestionariusza
dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami
kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawc¢ krwi lub od
dawcy krwi zostala pobrana préobka krwi do badan
diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce
krwi lub dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne i czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkow dla jego
stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi;

4) pobrania krwi i jej sktadnikoéw dokonuje lekarz albo
inna osoba zatrudniona w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—
4, posiadajaca kwalifikacje zawodowe, o ktérych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. l4ust. li, w
obecnosci lekarza lub w okoliczno$ciach umozliwiajacych
niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiaja za tym wzgledy fizjologiczne lub
lecznicze, dawca krwi moze zosta¢ rowniez osoba
nieposiadajaca pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych,
powyzej 17 roku zycia, po wyrazeniu przez nig oraz przez
przedstawiciela ustawowego, w obecnosci lekarza, w formie
pisemnej, zgody na pobranie. Uzyskanie zgody
przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacjg, o
ktérej mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Jezeli pobranie krwi i jej sktadnikéw ma by¢ poprzedzone
zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprocz
warunkow okreslonych w ust. 1, powinny by¢ spelnione
acznie nastgpujace warunki:
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1) kandydat na dawc¢ krwi Iub dawca krwi,
posiadajacy pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, zostat
poinformowany przez lekarza, w sposéb dla niego
zrozumiaty, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z
tym zabiegiem, powiktaniach i nast¢pstwach dla jego stanu
zdrowia 1 wyrazit, w obecnosci lekarza, w formie pisemnej,
zgode na ten zabieg;

2) dopuszczenie do zabiegu zostatlo odnotowane w
dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzajacego
badania  kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi;

3) kandydat na dawce¢ krwi lub dawca krwi ztozyt, w
formie pisemnej, oswiadczenie, w ktérym zobowigzat si¢ do
Scistego przestrzegania wskazan i zalecen lekarskich po
zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych.

Art. 16. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi
jest obowiazany zna¢ jezyk polski w stopniu
umozliwiajacym wypehienie kwestionariusza dawcy krwi,
przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego 1 wywiadu
medycznego, bez udziatu 0sdb trzecich.

2. W przypadku kandydatéw na dawcéw krwi i
dawcodw krwi o ograniczonej mozliwosci porozumiewania
sie, spowodowanej niepetnosprawnoscia, lekarz decyduje
wspolnie z ta osoba o sposobie wymiany niezbednych
informacji, jak réwniez o sposobie przeprowadzenia
zabiegu zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

3. Kazdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone
uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi, o ktorych
mowa w art. 17 ust. 6 pkt 14—17, weryfikacja wypetnionego
kwestionariusza dawcy krwi potwierdzong pisemnie przez
lekarza albo pielggniarke posiadajaca tytul magistra
pielegniarstwa 1 specjalizacjc w jednej z klinicznych
dziedzin pielggniarstwa, wywiadem medycznym, badaniami
kwalifikacyjnymi, pobraniem probek krwi do badan
laboratoryjnych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce
krwi lub dawca krwi spetnia wymagania zdrowotne i czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego
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stanu zdrowia lub stanu zdrowia przysziego biorcy krwi.

4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce lub
dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne jednostka
organizacyjna publicznej shuzby krwi jest uprawniona do
dostepu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktdrych
mowa w art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z
pézn. zm.), przetwarzanych w Systemie Monitorowania
Zagrozen, o ktérym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22015 1. poz. 636, z pdzn. zm.).

5. Jezeli z badania, wywiadu medycznego lub danych,
o ktorych mowa w ust. 3 lub ust. 4, wynika, ze kandydat na
dawce krwi lub dawca krwi nie spelnia wymagan
zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub
statej.

6. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:

1) dane osobowe kandydata na dawce krwi
lub dawcy krwi:

a)imi¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

c)numer PESEL, a w przypadku osob, ktére nie maja
nadanego numeru PESEL - seri¢, numer oraz rodzaj
dokumentu stwierdzajacego tozsamosc¢;

2) istotne dane mogace mie¢ wptyw na stan

zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi oraz
bezpieczenstwo biorcy krwi;

3) numer donacji.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do
oddawania krwi i jej sktadnikdw,

2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec
kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi,

3) sposob informowania kandydata na dawce
krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz badan kwalifikacyjnych i badan

diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata na dawce
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krwi i dawce krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej
sktadnikow,

6) dopuszczalng ilos¢ oddawanej krwi i jej
sktadnikdéw oraz czestotliwos$¢ ich oddawania,

7) szczegdtowe warunki dopuszczenia do

zabiegu uodpornienia lub innych zabiegow w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktére powinny by¢
przekazane kandydatowi na dawce krwi i dawcy krwi przed
jej oddaniem, w szczegoélnosci dotyczacych roli krwi w
organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania
krwi, koniecznosci przeprowadzenia badan
kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu
pobrania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastepstw dla
stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez
dawce krwi z oddania krwi lub jej sktadnikdw, mozliwym
sposobie wykorzystania krwi i jej skladnikow, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie
zgody na oddanie krwi lub jej sktadnikow
— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi
i biorcy krwi, skuteczno$¢ informowania kandydata na
dawce krwi 1 dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci
danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu
medycznego.

Art. 17. 1. Tworzy si¢ system e-krew.

2. System e-krew zawiera dane i informacje, o ktorych
mowa w ust. 5 1 7-9, oraz dane przetwarzane w Systemie
Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, dotyczace zakazen i zachorowan na choroby
zakazne kandydatow na dawcow krwi lub dawcow krwi,
ktére powodujg ich trwatg lub czasowa dyskwalifikacje.

3. Administratorem danych w rozumieniu art. 7 pkt 4
ustawy z dnia z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (Dz.U. z 2015 r. poz.2135 i 2281 oraz z 2016 r.
poz. 195) gromadzonych w systemie e-krew jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia.
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4. Administratorem systemu e-krew, w rozumieniu
art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, jest jednostka podleglta
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w
zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

5. System e-krew zawiera nastgpujace dane
kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi, w tym
kandydatow na dawcow krwi i dawcoéw krwi, ktorzy
podlegaja statej albo czasowej dyskwalifikacji:

1) imi¢ i nazwisko;

2)  numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie maja
nadanego numeru PESEL — seri¢, numer oraz rodzaj
dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

3) date i miejsce urodzenia;

4)  ple¢;

5) grupe krwi, z uwzglednieniem fenotypu i wszystkich
sktadnikow krwi;

6)  numer identyfikacyjny kandydata na dawce krwi Iub
dawcy krwi;

7)  numery donacji;

8)  rodzaje donacji i ich daty oraz objetos¢ kazdej
donacji;

9)  typ donacji;

10) typ dawcy krwi:  honorowy, autologiczny,
pierwszorazowy, wielokrotny staty i wielokrotny
powtdrny;

11) wyniki badan laboratoryjnych w kierunku obecnosci
czynnikdéw chorobotwodrczych;

12) przyczyny statej albo czasowej dyskwalifikacji;

13) datg rozpoczgcia statej lub czasowej dyskwalifikacji, a
w przypadku czasowej dyskwalifikacji — date
planowanego i faktycznego zakonczenia okresu
dyskwalifikacji;

14)  adres miejsca zamieszkania;

15) numer telefonu, jezeli posiada;

16) adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

17) adres do korespondencji;

18) informacj¢ o przyznanych odznakach, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 3—5 1 art. 7 ust. 1;
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19) stopien wojskowy oraz numer lub nazwe¢ jednostki

wojskowej — w przypadku Wojskowego Centrum.
6. Dane, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 19, sa dostgpne

wytacznie dla Wojskowego Centrum.

1)
2)
3)
4)
5)

1

7. System e-krew zawiera informacje dotyczace:

przygotowanych sktadnikow krwi;

standéw magazynowych;

wydanych sktadnikdéw krwi;

przeznaczenia sktadnikow krwi;

danych  wymaganych w  przypadku  badan

weryfikacyjnych:

a)  okreslonych wust. 5 pkt 1-4, 71 11,

b)  dat¢ wykonania badania,

c) nazwe  testu,  ktorym  przeprowadzono
oznaczenie markera czynnika
chorobotworczego.

danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych

funkcjonujacych w jednostkach, o ktérych mowa w

art. 4 ust. 3.

8. System e-krew zawiera dane dotyczace:

niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w

tym powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych

niepozadanych  reakcji  majacych  miejsce W

podmiotach leczniczych obejmujace:

a) nazwe albo firme¢ i adres podmiotu leczniczego
powiadamiajacego  jednostke organizacyjng
publicznej stuzby krwi o niepozadanym
zdarzeniu lub niepozadanej reakcji,

b)  date przetoczenia,

c)  wiek i pte¢ biorcy krwi,

d) date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakc;ji,

e) rodzaj niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji 1 ich skutki,

f)  prawdopodobng przyczyn¢  niepozadanego
zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

g) kwalifikacje niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji,

h)  poziom przyczynowosci niepozadanej reakcji;
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2) wymaganych do przeprowadzenia badan konsultacyjnych
z zakresu immunologii transfuzjologicznej
obejmujace:

a) nazwe albo firme i adres podmiotu leczniczego

kierujacego na badania konsultacyjne,

b) dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace

pacjenta,

c)  rozpoznanie choroby,

d)  wyniki badan serologicznych,

e) dane hematologiczne,

f)  przebyte ciaze,

g) przetoczenia krwi 1 jej skladnikdow w

przesztosci;

3)  wymaganych do ztozZenia i zrealizowania zamowienia
na krew 1 jej sktadniki przez bank krwi obejmujace:

a) nazwe albo firme i adres podmiotu leczniczego

sktadajacego zamowienie,

b) dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace

pacjenta,

c)  wskazanie przeciwciat odpornosciowych,

d)  rozpoznanie choroby,

e)  wskazanie do transfuzji,

f)  numer ksiggi gtownej przyje¢ i wypisow oraz

ksiegi chorych oddziatu,

g) pelna nazwe zamawianego skladnika, liczbe

jego jednostek lub opakowan, ze wskazaniem
grupy krwi ABO, RhD oraz, w razie potrzeby, z
rozszerzonym fenotypem grupy krwi oraz
innych antygendw sktadnika krwi,

h)  potwierdzenie przetoczenia danego skladnika

krwi, a gdy przetoczenie nie mialo miejsca
wskazanie sposobu postepowania z
niewykorzystanym sktadnikiem krwi.

9. System e-krew zawiera dane dotyczace
niepozadanych reakcji i niepozadanych zdarzen, w tym
powaznych  niepozadanych  reakcji i powaznych
niepozadanych zdarzen, odnoszacych si¢ do jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi obejmujace:

1) nazwe albo firme¢ i adres jednostki organizacyjnej
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publicznej shuzby krwi, w ktérej miato miejsce

niepozadane zdarzenie lub niepozadana reakcja;

2)  numer donacji i date pobrania krwi lub jej sktadnika,
po zastosowaniu ktorych wystapila niepozadana
reakcja u dawcy krwi;

3)  imig¢, nazwisko, wiek i ple¢ dawcy krwi lub jej
sktadnika, u ktérego wystapita niepozadana reakcja;

4)  date wystgpienia niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji;

5)  rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej
reakc;ji i ich skutki;

6)  kwalifikacje niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji;

7)  prawdopodobng przyczyn¢ niepozadanego zdarzenia
lub niepozadanej reakcji;

8)  podjete dziatania naprawcze.

10. Dane, o ktorych mowa w ust. 8, sa przekazywane
do systemu e-krew przez podmioty lecznicze.

11. Wymiana danych migdzy systemem e-krew a
systemami teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych
oraz Systemem Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w
art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, odbywa si¢ droga
elektroniczna.

12. Dane, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1-4, 6-101 18,
sg przechowywane w systemie e-krew przez okres 60 lat od
dnia dokonania ostatniego wpisu i udostepniane Polskiemu
Czerwonemu Krzyzowi, w celu wykonywania zadan
ustawowych i aktualizowania danych dotyczacych osob
odznaczonych.

13. Dane gromadzone w systemie e-krew, sa
przetwarzane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 24.

14. Dane gromadzone w systemie e-krew sa
przetwarzane przez jednostki, o ktorych mowa w art. 4 ust.
3, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 25 1 art.
27.

15. W zakresie przetwarzania danych gromadzonych
w systemie e-krew, w stosunku do administratora systemu e-
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krew, o ktorym mowa w ust. 4 — stosuje si¢ odpowiednio
przepisy art. 9a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

16. Osoby wykonujace czynnosci w ramach
przetwarzania danych gromadzonych w systemie e-krew
przez administratora systemu e-krew, o ktorym mowa w ust.
4, sa obowigzane do zachowania w tajemnicy tych danych, o
ktérych powziely wiedze.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, sposdb prowadzenia systemu e-
krew, w tym:

1) sposob i format przekazywania danych objetych
wpisem do systemu e-krew miedzy systemem e-krew,
systemami teleinformatycznymi podmiotdw leczniczych
oraz Systemem Monitorowania Zagrozen,

2) sposéb 1 format przekazywania danych
pochodzacych z urzadzen specjalistycznych,
funkcjonujacych w jednostkach, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3, do systemu e-krew,

3) sposdb rozstrzygania rozbieznosci danych

- majac na celu zapewnienie jednolitosci systemu e-
krew, anonimowo$ci kandydata na dawce krwi lub dawcéw
krwi oraz zabezpieczenie danych przed nieuprawnionym
dostepem, nieuprawnionym ujawnieniem lub pozyskaniem,
a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub
utrata.

18. W przypadku pobierania krwi i jej sktadnikéw od
zoierzy zawodowych petniacych shuzbe poza granicami
panstwa i oséb zatrudnionych w jednostkach wykonujacych
zadania poza granicami panstwa przepisy wydane na
podstawie ust. 17 stosuje si¢ w zakresie nieokreslonym w
przepisach wydanych na podstawie ust. 19.

19. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposdb przekazywania do systemu e-krew
danych dotyczacych zolnierzy zawodowych petnigcych
stuzb¢ poza granicami panstwa i osdb zatrudnionych w
jednostkach wykonujacych zadania poza granicami panstwa,
majac na celu zachowanie jednolitosci systemu e-krew i
ochrong danych dawcéw krwi przed nieuprawnionym
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dostepem.”;

Art. 19

Badanie krwiodawcow

Badanie dawcy, w tym wywiad, przeprowadza si¢ przed
kazdym oddaniem krwi lub sktadnikéw krwi.
Wykwalifikowany pracownik medyczny odpowiada w
szczegdlnosci za udzielanie i zasigganie od dawcodw
informacji niezbednych do ocenienia ich zdatnosci do
krwiodawstwa oraz - na tej podstawie - ocenienia
zdatno$ci dawcow.

Art. 15, 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

HArt. 15, 1. Pobieranie krwi 1 jej skladnikéw jest
dopuszczalne przy zachowaniu nastgpujacych warunkow:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostat w
sposob dla niego zrozumialy poinformowany przez lekarza
albo pielegniarke posiadajaca tytul magistra pielegniarstwa i
specjalizacic  w  jednej z  klinicznych  dziedzin
pielegniarstwa, a takze spetniajacych wymagania okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o
istocie zabiegu pobrania i o mozliwych nastepstwach dla
jego stanu zdrowia oraz o mozliwym sposobie
wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o mozliwosci
ich przetworzenia;

2) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z
zastrzezeniem ust. 2, ma pelng zdolno$¢ do czynnosci
prawnych i wyrazit kazdorazowo, w obecnosci osoby, o
ktérej mowa w pkt 1, pisemng zgod¢ na pobranie krwi lub
jej sktadnikéw i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
3) kazdorazowe pobranie krwi i jej sktadnikow zostato
poprzedzone weryfikacja wypetlnionego kwestionariusza
dawcy  krwi, wywiadem medycznym, badaniami
kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawc¢ krwi lub od
dawcy krwi zostata pobrana probka krwi do badan
diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce
krwi lub dawca krwi speinia wymagania zdrowotne i czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego
stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi;

4) pobrania krwi i jej sktadnikow dokonuje lekarz albo
inna osoba zatrudniona w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktdrej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—
4, posiadajaca kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 14ust. 1li, w
obecnosci lekarza lub w okolicznosciach umozliwiajacych
niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiaja za tym wzgledy fizjologiczne lub
lecznicze, dawca krwi moze zostaC rowniez osoba

MZ

Petna
transpozycja
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nieposiadajaca pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych,
powyzej 17 roku zycia, po wyrazeniu przez nia oraz przez
przedstawiciela ustawowego, w obecnosci lekarza, w formie
pisemnej, zgody na pobranie. Uzyskanie zgody
przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacja, o
ktérej mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Jezeli pobranie krwi 1 jej skladnikéw ma byc
poprzedzone zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem
w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
oprécz warunkow okreslonych w ust. 1, powinny by¢
spelnione tacznie nastgpujace warunki:

1) kandydat na dawce krwi Iub dawca krwi,
posiadajacy pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, zostat
poinformowany przez lekarza, w sposob dla niego
zrozumialy, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych
z tym zabiegiem, powiktaniach i nastgpstwach dla jego
stanu zdrowia i wyrazil, w obecnosci lekarza, w formie
pisemnej, zgode na ten zabieg;

2) dopuszczenie do zabiegu zostalo odnotowane w
dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzajacego
badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi;

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi ztozyl, w
formie pisemnej, o$wiadczenie, w ktorym zobowiazat si¢ do
Scistlego przestrzegania wskazan i1 zalecen lekarskich po
zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych.

Art. 16. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi
jest obowigzany zna¢ jezyk polski w stopniu
umozliwiajacym wypelnienie kwestionariusza dawcy krwi,
przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego 1 wywiadu
medycznego, bez udziatu osob trzecich.

2. W przypadku kandydatow na dawcow krwi i
dawcow krwi o ograniczonej mozliwosci porozumiewania
si¢, spowodowanej niepelnosprawnoscia, lekarz decyduje
wspolnie z ta osoba o sposobie wymiany niezbednych
informacji, jak réwniez o sposobie przeprowadzenia
zabiegu zgodnie z obowigzujacymi procedurami.
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3. Kazdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone
uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi, o ktorych
mowa w art. 17 ust. 6 pkt 14—17, weryfikacja wypetnionego
kwestionariusza dawcy krwi potwierdzong pisemnie przez
lekarza albo pielegniarke posiadajacg tytul magistra
pielegniarstwa 1 specjalizacje w jednej z klinicznych
dziedzin pielggniarstwa, wywiadem medycznym, badaniami
kwalifikacyjnymi, pobraniem probek krwi do badan
laboratoryjnych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce
krwi lub dawca krwi spetnia wymagania zdrowotne i czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego
stanu zdrowia lub stanu zdrowia przyszlego biorcy krwi.

4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce lub
dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi jest uprawniona do
dostepu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktérych
mowa w art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z
pézn. zm.), przetwarzanych w Systemie Monitorowania
Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22015 r. poz. 636, z pdzn. zm.).

5. Jezeli z badania, wywiadu medycznego lub danych,
o ktérych mowa w ust. 3 lub ust. 4, wynika, ze kandydat na
dawce krwi lub dawca krwi nie spelnia wymagan
zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub
statej.

6. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:

1) dane osobowe kandydata na dawce krwi
lub dawcy krwi:

a)imi¢ 1 nazwisko,

b) date urodzenia,

c)numer PESEL, a w przypadku osdb, ktdre nie maja
nadanego numeru PESEL - seri¢, numer oraz rodzaj
dokumentu stwierdzajacego tozsamosé;

2) istotne dane mogace mie¢ wptyw na stan

zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi oraz
bezpieczenstwo biorcy krwi;
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3) numer donacji.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do
oddawania krwi i jej sktadnikdw,

2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec
kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi,

3) sposob informowania kandydata na dawce
krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz badan kwalifikacyjnych i badan

diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata na dawce
krwi i dawce krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej
sktadnikow,

6) dopuszczalng ilos¢ oddawanej krwi i jej
sktadnikoéw oraz czgstotliwos¢ ich oddawania,

7) szczegolowe warunki dopuszczenia do

zabiegu uodpornienia Iub innych zabiegow w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktére powinny by¢
przekazane kandydatowi na dawce krwi 1 dawcy krwi przed
jej oddaniem, w szczegdlnosci dotyczacych roli krwi w
organizmie 1 jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania
krwi, koniecznosci przeprowadzenia badan
kwalifikacyjnych 1 wywiadu medycznego, przebiegu
pobrania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastgpstw dla
stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez
dawce krwi z oddania krwi Iub jej sktadnikéw, mozliwym
sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie
zgody na oddanie krwi lub jej sktadnikéw
— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi
i biorcy krwi, skuteczno$¢ informowania kandydata na
dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci
danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu
medycznego.

Art. 20 ust. 1
Dobrowolne nieodptatne oddawanie krwi

Art. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi
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1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne
srodki zachecania do dobrowolnego nieodptatnego
oddawania krwi z mysla o zapewnieniu jak najszerszego
zaopatrzenia w krew i sktadniki krwi.

Art. 20 ust. 2 Nie
Panstwa Cztonkowskie przedktadaja Komisji wymaga
sprawozdania w sprawie tych srodkow po uptywie dwoch transpozycji
lat od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy, a nastepnie

kazdorazowo co trzy lata. Na podstawie tych sprawozdan

Komisja informuje Parlament Europejski i Radg o

dalszych niezbednych $rodkach, jakie zamierza podjac na

poziomie wspolnotowym.

Art. 21 Art. 16 ust. 7, art. 19a, Art. 14b ust. 2 pkt 2 1 4 oraz ust. 7 MZ Pelna
Badanie oddanej krwi ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi transpozycja

Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, ze kazda pobrana
krew i sktadniki krwi zostaja zbadane zgodnie z
wymaganiami wymienionymi w zataczniku IV.

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze krew i sktadniki
krwi przywozone do Wspoélnoty zostaja zbadane zgodnie
z wymaganiami wymienionymi w zataczniku IV.

(po nowelizacji)

Art. 16 ust. 7
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do
oddawania krwi i jej sktadnikow,

2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec
kandydatéw na dawcow krwi i dawcodw krwi,

3) sposéb informowania kandydata na dawce
krwi i dawcey krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz badan kwalifikacyjnych i badan

diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata na dawce
krwi i dawce krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej
sktadnikow,

6) dopuszczalng ilos¢ oddawanej krwi i jej
sktadnikow oraz czestotliwos¢ ich oddawania,

7 szczegbtowe warunki dopuszczenia do

zabiegu uodpornienia lub innych zabiegow w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktdre powinny by¢
przekazane kandydatowi na dawce krwi 1 dawcy krwi przed
jej oddaniem, w szczegdlnosci dotyczacych roli krwi w
organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania
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krwi, koniecznosci przeprowadzenia badan
kwalifikacyjnych 1 wywiadu medycznego, przebiegu
pobrania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastepstw dla
stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez
dawce krwi z oddania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwym
sposobie wykorzystania krwi i jej skladnikéw, w tym o
mozliwosei ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie
zgody na oddanie krwi lub jej sktadnikow

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi
i biorcy krwi, skutecznos$¢ informowania kandydata na
dawce krwi 1 dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci
danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu
medycznego.

Art. 19a ust. 1. Jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
dokonujace przywozu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej krwi Iub jej sktadnikdéw, sa obowiazane zapewnic:

1) monitorowanie losow przywozonej krwi i
jej sktadnikow w drodze od dawcy krwi do miejsca
przeznaczenia, niezaleznie czy jest nim biorca krwi,
wytworca  produktow — krwiopochodnych lub  zaktad
utylizacji, i odwrotnie;

2) jakos¢ 1 bezpieczenstwo przywozonej krwi
i jej sktadnikéw na poziomie nie nizszym niz obowigzujacy
w tych jednostkach.

2. Osoba, ktora odpowiada za zapewnienie warunkow
okreslonych w ust. 1 jest kierownik tej jednostki, chyba ze
wyznaczyl w tym zakresie inng osobg sposrod osob
zatrudnionych w jednostce.

Art. 14b ust. 2 pkt 2 i 4 oraz ust. 7
2. System jakos$ci obejmuje:

2)  wymagania dotyczace personelu, pomieszczen,
sprzgtu, dokumentacji, pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badan, preparatyki, przechowywania,
wydawania 1 transportu, kontroli niezgodnosci,
kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci, wycofywania
krwi i jej skladnikow oraz dzialania naprawcze i
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zapobiegawcze;
4) kontrole jakosci.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace
systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkdéw przechowywania krwi 1 jej
sktadnikoéw oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci,
majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 22

Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi
Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, ze warunki
przechowywania, transportu i dystrybucji krwi i
sktadnikéw krwi spetniaja wymagania okreslone w art. 29
lit. e).

art. 14b, art. 24 ust. 1 pkt 2 oraz art. 24a ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b ust. 1. Jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, sg
obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania
systemu jakos$ci opartego na wymaganiach dobrej praktyki
pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu.

2. System jakosci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia
jakosci oraz state jego doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu,

pomieszczen, sprzetu, dokumentacji, pobierania krwi 1 jej
sktadnikéw,  badan,  preparatyki, = przechowywania,
wydawania i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli
wewnetrznych, kontroli jakosci, wycofywania krwi i jej
sktadnikdw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia
kwalifikacji personelu przez udzial w systematycznych
szkoleniach z zakresu krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowal, ze
wszystkie procesy sa uwzglednione we wiasciwych SOP i
przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej
shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, sa
odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w
roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego
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skutecznosci, oraz za zastosowanie, W razie potrzeby,
koniecznych $rodkow usprawniajacych dziatanie systemu
jakosci.

5. W celu wypehiania zadan zwigzanych z
zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne publicznej
shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza
komorke organizacyjng wiasciwg w sprawach zwigzanych z
jakoscig, w tym w sprawach dokonywania przegladu i
akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparature i sprzet
wplywajace na jakos¢ i bezpieczenstwo krwi lub jej
sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich
ponownej walidacji z czgstotliwoscig okreslona w planie
walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace
systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkow przechowywania krwi i jej
sktadnikoéw oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosei,
majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikdéw przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 24 ust. 1 pkt 2. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia:
2) zatwierdza 1 oglasza, po uzyskaniu pozytywnej
opinii Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
sktadnikow dla bankow krwi oraz badan z zakresu
immunologii  transfuzjologicznej ~ wykonywanych — w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum
MSWiA;
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Art. 24a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, s3 obowiazane
stosowa¢ wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu.

Art. 22

Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi
Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, ze warunki
przechowywania, transportu i dystrybucji krwi i
sktadnikoéw krwi spetniaja wymagania okreslone w art. 29
lit. e).

art. 14b, art. 24 ust. 1 pkt 2 oraz art. 24a ust. | ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 14b ust. 1. Jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, sa
obowiazane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania
systemu jakos$ci opartego na wymaganiach dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu.

2. System jako$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia
jakosci oraz state jego doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu,

pomieszczen, sprzetu, dokumentacji, pobierania krwi i jej
sktadnikow,  badan,  preparatyki, = przechowywania,
wydawania 1 transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli
wewnetrznych, kontroli jakosci, wycofywania krwi i jej
sktadnikdw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia
kwalifikacji personelu przez udzial w systematycznych
szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowal, ze
wszystkie procesy sa uwzglednione we wiasciwych SOP i
przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej
shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, sa
odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w
roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego
skutecznosci, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby,
koniecznych $rodkow usprawniajacych dziatanie systemu
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jakosci.

5. W celu wypehiania zadan zwigzanych z
zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne publicznej
shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza
komorke organizacyjng wlasciwg w sprawach zwigzanych z
jakoscig, w tym w sprawach dokonywania przegladu i
akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturg i sprzet
wplywajace na jakos¢ i bezpieczenstwo krwi lub jej
sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nast¢pnie dokonuje si¢ ich
ponownej walidacji z czgstotliwoscig okreslona w planie
walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace
systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkow przechowywania krwi i jej
sktadnikoéw oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakoscei,
majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikoéw przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 24 ust. 1 pkt 2. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia:
2) zatwierdza 1 oglasza, po uzyskaniu pozytywnej
opinii Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
sktadnikow dla bankow krwi oraz badan z zakresu
immunologii  transfuzjologicznej  wykonywanych — w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum
MSWiA;

LArt. 24a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby
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krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, s3 obowiazane
stosowa¢ wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikdw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu.

2. Banki krwi oraz pracownie immunologii
transfuzjologicznej sa obowigzane stosowaé wymagania
dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
sktadnikow dla bankow krwi oraz badan z zakresu
immunologii  transfuzjologicznej  wykonywanych — w
przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych innych niz
regionalne centrum, Wojskowe Centrum Iub Centrum
MSWiA.”;

Art. 23

Jako$¢ i1 bezpieczenstwo krwi i sktadnikow krwi
Zaktady krwiodawstwa zapewniajg, ze wymagania
jakosci i bezpieczenstwa krwi i sktadnikow krwi
spetniaja wysokie normy zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w art. 29 lit. f).

art. 14b, art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
o publicznej shuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 24, sa
obowiazane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania
systemu jakos$ci opartego na wymaganiach dobrej praktyki
pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu.

2. System jakosci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia
jakosci oraz state jego doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu,

pomieszczen, sprzgtu, dokumentacji, pobierania krwi i jej
sktadnikéw,  badan,  preparatyki,  przechowywania,
wydawania i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli
wewnetrznych, kontroli jakosci, wycofywania krwi 1 jej
sktadnikdw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia
kwalifikacji personelu przez udzial w systematycznych
szkoleniach z zakresu krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowal, ze
wszystkie procesy sa uwzglednione we wiasciwych SOP i
przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 24, sa
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odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w
roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego
skutecznosci, oraz za zastosowanie, W razie potrzeby,
koniecznych $rodkow usprawniajacych dziatanie systemu
jakosci.

5. W celu wypehiania zadan zwigzanych z
zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza
komérke organizacyjng wiasciwa w sprawach zwigzanych z
jakoscia, w tym w sprawach dokonywania przegladu i
akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturg i sprzgt
wplywajace na jakos¢ i bezpieczenstwo krwi lub jej
sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich
ponownej walidacji z czgstotliwoscia okreslona w planie
walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, minimalne wymagania dotyczace
systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkow przechowywania krwi i jej
sktadnikdéw oraz dopuszczalnych wynikow pomiaru jakosci,
majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikdw przeznaczonych do przetoczenia.”;

Art. 24 ust.1 pkt 2

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii
Krajowej Rady do  Spraw  Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
sktadnikow dla bankow krwi oraz badan z zakresu
immunologii  transfuzjologicznej  wykonywanych —w
przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych innych niz
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regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum
MSWiA;

Art. 24

Ochrona danych i poufnosé

Panstwa Cztonkowskie podejmuja niezbedne srodki w
celu zapewnienia, ze wszystkim danym, w tym
informacjom genetycznym, wchodzacym w zakres
zastosowania niniejszej dyrektywy, do ktorych dostep
maja strony trzecie, zostal nadany status anonimowosci i
w zwiazku z tym nie jest mozliwe dalsze
zidentyfikowanie dawcy.

W tym celu zapewniajg one:

a) zastosowanie srodkéw bezpieczenstwa, jak rowniez
ochrony danych przed nieupowaznionymi dodatkowymi
informacjami, usuwaniem informacji lub zmianami w
aktach dawcoéw lub odnosnych zapiséw oraz przed
przekazywaniem informacji;

b) zastosowanie procedur rozstrzygania rozbieznosci w
danych;

¢) uniemozliwienie nieupowaznionego ujawnienia takich
informacji, z jednoczesng gwarancjg mozliwosci
identyfikacji dawcy krwi.

Art. 13 ustawy o publicznej stuzbie krwi
Art. 17, 29a ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 17. 1. Tworzy si¢ system e-krew.

2. System e-krew zawiera dane i informacje, o ktorych
mowa w ust. 5 1 7-9, oraz dane przetwarzane w Systemie
Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, dotyczace zakazen i zachorowan na choroby
zakazne kandydatow na dawcow krwi lub dawcow krwi,
ktére powoduja ich trwalg lub czasowa dyskwalifikacje.

3. Administratorem danych w rozumieniu art. 7 pkt 4
ustawy z dnia z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (Dz.U. z 2015 r. poz.2135 1 2281 oraz z 2016 1.
poz. 195) gromadzonych w systemie e-krew jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu e-krew, w rozumieniu
art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, jest jednostka podlegta
ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w
zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

5. System e-krew zawiera nastepujace dane
kandydatow na dawcow krwi i dawcoéw krwi, w tym
kandydatow na dawcow krwi 1 dawcoéw krwi, ktorzy
podlegaja statej albo czasowej dyskwalifikacji:

1) imi¢ i nazwisko;

2)  numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie maja
nadanego numeru PESEL — seri¢, numer oraz rodzaj
dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

3)  datg i miejsce urodzenia;

4)  pleé;

5) grupe krwi, z uwzglednieniem fenotypu i wszystkich
sktadnikow krwi;

6)  numer identyfikacyjny kandydata na dawce krwi lub
dawcy krwi;
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7)
8)

9)
10)

11)

12)
13)

14)
15)
16)
17)
18)

19)

numery donacji;
rodzaje donacji i ich daty oraz objetos¢ kazdej
donacji;
typ donacji;
typ dawcy  krwi:  honorowy,  autologiczny,
pierwszorazowy, wiclokrotny stalty 1 wielokrotny
powtdrny;
wyniki badan laboratoryjnych w kierunku obecnosci
czynnikdw chorobotworczych;
przyczyny stalej albo czasowej dyskwalifikacji;
date rozpoczecia statej lub czasowej dyskwalifikacji, a
w przypadku czasowej dyskwalifikacji — date
planowanego 1 faktycznego zakonczenia okresu
dyskwalifikacji;
adres miejsca zamieszkania;
numer telefonu, jezeli posiada;
adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;
adres do korespondencji;
informacj¢ o przyznanych odznakach, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 3—5 i art. 7 ust. 1;

stopien wojskowy oraz numer lub nazwe jednostki
wojskowej — w przypadku Wojskowego Centrum.
6. Dane, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 19, sg dostepne

wylacznie dla Wojskowego Centrum.

1)
2)
3)
4)
5)

7. System e-krew zawiera informacje dotyczace:
przygotowanych sktadnikow krwi;

standw magazynowych;

wydanych sktadnikdéw krwi;

przeznaczenia sktadnikow krwi;

danych ~ wymaganych w  przypadku  badan
weryfikacyjnych:

a)  okreslonych wust. 5 pkt 1-4, 71 11,

b)  dat¢ wykonania badania,

c) nazwe  testu, ktorym  przeprowadzono
oznaczenie markera czynnika
chorobotworczego.

6) danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych

funkcjonujacych w jednostkach, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3.
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1)

8. System e-krew zawiera dane dotyczace:
niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w
tym powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych
niepozadanych reakcji majacych  miejsce w
podmiotach leczniczych obejmujace:

a) nazwe albo firme i adres podmiotu leczniczego
powiadamiajacego  jednostke organizacyjng
publicznej stuzby krwi o niepozadanym
zdarzeniu lub niepozadanej reakcji,

b)  date przetoczenia,

c)  wiek i pte¢ biorcy krwi,

d) date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakc;ji,

e) rodzaj niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji i ich skutki,

f)  prawdopodobna  przyczyne niepozadanego
zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

g) kwalifikacj¢ niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji,

h)  poziom przyczynowosci niepozadanej reakcji;

2) wymaganych do przeprowadzenia badan konsultacyjnych

3)

zZ zakresu immunologii transfuzjologicznej

obejmujace:

a)  nazwe albo firme¢ i adres podmiotu leczniczego
kierujacego na badania konsultacyjne,

b) dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace
pacjenta,

c)  rozpoznanie choroby,

d)  wyniki badan serologicznych,

e) dane hematologiczne,

f)  przebyte ciaze,

g)  przetoczenia krwi 1 jej skladnikdbw w
przesztosci;

wymaganych do ztozenia i zrealizowania zamdwienia

na krew i jej sktadniki przez bank krwi obejmujace:

a) nazwe albo firme i adres podmiotu leczniczego
sktadajacego zamowienie,

b) dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace
pacjenta,
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c)  wskazanie przeciwcial odpornosciowych,

d)  rozpoznanie choroby,

e)  wskazanie do transfuzji,

f)  numer ksiggi gtownej przyjeé i wypisow oraz
ksiegi chorych oddziatu,

g) pelng nazwe zamawianego skladnika, liczbe
jego jednostek lub opakowan, ze wskazaniem
grupy krwi ABO, RhD oraz, w razie potrzeby, z
rozszerzonym fenotypem grupy krwi oraz
innych antygendéw sktadnika krwi,

h)  potwierdzenie przetoczenia danego skladnika
krwi, a gdy przetoczenie nie mialo miejsca
wskazanie sposobu postepowania zZ
niewykorzystanym sktadnikiem krwi.

9. System e-krew zawiera dane dotyczace

niepozadanych reakcji i niepozadanych zdarzen, w tym
powaznych  niepozadanych  reakcji 1  powaznych
niepozadanych zdarzen, odnoszacych si¢ do jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi obejmujace:

1

2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)

nazwe albo firmg¢ i adres jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, w ktorej miato miejsce
niepozadane zdarzenie lub niepozadana reakcja;
numer donacji i date pobrania krwi lub jej sktadnika,
po zastosowaniu ktérych wystgpita niepozadana
reakcja u dawcy krwi;

imi¢, nazwisko, wiek i pte¢ dawcy krwi lub jej
sktadnika, u ktérego wystapita niepozadana reakcja;
date wystagpienia niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji;

rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej
reakc;ji i ich skutki;

kwalifikacje niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji;

prawdopodobna przyczyng niepozadanego zdarzenia
lub niepozadanej reakcji;

podjete dziatania naprawcze.

10. Dane, o ktorych mowa w ust. 8, sg przekazywane

do systemu e-krew przez podmioty lecznicze.

11. Wymiana danych miedzy systemem e-krew a
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systemami teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych
oraz Systemem Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w
art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, odbywa si¢ droga
elektroniczna.

12. Dane, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 1-4, 6-101 18,
sg przechowywane w systemie e-krew przez okres 60 lat od
dnia dokonania ostatniego wpisu i udostgpniane Polskiemu
Czerwonemu Krzyzowi, w celu wykonywania zadan
ustawowych i aktualizowania danych dotyczacych osob
odznaczonych.

13. Dane gromadzone w systemie e-krew, sa
przetwarzane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 24.

14. Dane gromadzone w systemie e-krew sa
przetwarzane przez jednostki, o ktorych mowa w art. 4 ust.
3, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 25 i art.
27.

15. W zakresie przetwarzania danych gromadzonych w

systemie e-krew, w

stosunku do administratora systemu e-krew, o ktérym
mowa w ust. 4 — stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 9a
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia.

16. Osoby wykonujace czynnosci w ramach
przetwarzania danych gromadzonych w systemie e-krew
przez administratora systemu e-krew, o ktorym mowa w ust.
4, s3 obowigzane do zachowania w tajemnicy tych danych, o
ktérych powziely wiedze.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, sposdb prowadzenia systemu e-
krew, w tym:

1) sposob i format przekazywania danych objetych
wpisem do systemu e-krew migdzy systemem e-krew,
systemami teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych
oraz Systemem Monitorowania Zagrozen,

2) sposéb 1 format przekazywania danych
pochodzacych z urzadzen specjalistycznych,
funkcjonujacych w jednostkach, o ktérych mowa w art. 4
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ust. 3, do systemu e-krew,

3) sposob rozstrzygania rozbieznosci danych

- majac na celu zapewnienie jednolitosci systemu e-
krew, anonimowosci kandydata na dawce krwi lub dawcow
krwi oraz zabezpieczenie danych przed nieuprawnionym
dostgpem, nicuprawnionym ujawnieniem lub pozyskaniem,
a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub
utrata.

18. W przypadku pobierania krwi i jej sktadnikéw od
zolierzy zawodowych petniacych shuzbe poza granicami
panstwa i oséb zatrudnionych w jednostkach wykonujacych
zadania poza granicami panstwa przepisy wydane na
podstawie ust. 17 stosuje si¢ w zakresie nieokreslonym w
przepisach wydanych na podstawie ust. 19.

19. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposéb przekazywania do systemu e-krew
danych dotyczacych zolnierzy zawodowych petniacych
stuzb¢ poza granicami panstwa i oséb zatrudnionych w
jednostkach wykonujacych zadania poza granicami panstwa,
majac na celu zachowanie jednolitosci systemu e-krew i
ochron¢ danych dawcoéw krwi przed nieuprawnionym
dostepem.”;

Art. 29a ust. 6

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, sposob tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania umozliwiajacego identyfikacje jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposdb oznaczania
kewi 1 jej skladnikow za pomoca tego oznakowania,
uwzgledniajagc koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa
biorcy krwi oraz mozliwo$¢ prawidlowego przesledzenia
catosci drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 25

Wymiana informacji

Komisja regularnie organizuje spotkania z wlasciwymi
organami wyznaczonymi przez Panstwa Cztonkowskie, z
delegowanymi przez zaktady krwiodawstwa ekspertami i z

Nie
wymaga

transpozycji
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innymi zainteresowanymi stronami w celu wymiany
informacji na temat doswiadczen nabytych w odniesieniu
do wykonania niniejszej dyrektywy.

Art. 26 ust. 1-3

Sprawozdania

1. Panstwa Cztonkowskie przesytaja Komisji, poczynajac
od dnia 31 grudnia 2003 r., a nastgpnie co trzy lata po tej
dacie, sprawozdanie w sprawie dziatan podjetych w
zwiazku z przepisami niniejszej dyrektywy, tacznie z
wykazem srodkdéw podjetych w zwigzku z inspekeja i
kontrola.

2. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i
Komitetowi Regionéw sprawozdania przedtozone przez
Panstwa Cztonkowskie na temat doswiadczen nabytych
przy wykonywaniu niniejszej dyrektywy.

3. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i
Komitetowi Regionow, poczynajac od dnia 1 lipca 2004 r.,
a nastepnie co trzy lata po tej dacie, sprawozdanie w
sprawie spetniania wymagan sformulowanych w niniejszej
dyrektywie, w szczegdlnosci odnoszacych si¢ do inspekcji
1 kontroli.
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Art. 27

Kary

Panstwa Cztonkowskie ustanawiaja system sankcji
stosowanych w razie naruszen przepisow krajowych,
przyjetych zgodnie z niniejsza dyrektywa i podejma
wszelkie niezbedne dziatania w celu zapewnienia
stosowania sankcji. Przewidziane kary musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Najpdzniej w
terminie okre§lonym w art. 32 Panstwa Czlonkowskie
powiadomig o ustanowionych przepisach Komisje¢ i o
wszystkich pézniejszych zmianach tak szybko, jak to
mozliwe.

Art. 30-32a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

,Art. 30. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub
osobistej, wbrew przepisom ustawy, nabywa lub zbywa
krew lub jej sktadniki, posredniczy w ich nabyciu lub
zbyciu albo bierze udzial w przetaczaniu pozyskanej krwi
lub jej sktadnikow,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 31. Kto wbrew przepisom ustawy, pobiera krew lub jej
sktadniki z organizmu innej osoby w celu jej przetoczenia,
oddzielenia jej sktadnikow lub poddania preparatyce,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 32. Kto, bedac osoba, ktéra w jednostce organizacyjne;j
publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-
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4, odpowiada za zapewnienie warunkéw okreslonych w art.
19a ust. 1, nie dopetnia tych warunkow przy dokonywaniu
przywozu krwi Iub jej skladnikow na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2.”;

,Art. 32a. Kto udaremnia lub utrudnia wykonanie czynnosci
stuzbowej osobie uprawnionej do przeprowadzenia kontroli
w zakresie nadzoru specjalistycznego, o ktdrym mowa w art.
29, nad organizacja krwiolecznictwa prowadzonego przez
Instytut lub wiasciwa jednostke organizacyjna publicznej
shuzby krwi,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do roku.”.

Art. 28 Nie
Procedura regulacyjna wymaga

1. Komisja jest wspomagana przez Komitet. transpozycji
2. W przypadku odwotania do tego ustgpu stosuje si¢ art.

517 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej

art. 8.

Okres okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE

ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewnetrzny.

Art. 29 a) Art. 29b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o MZ Petna
Wymagania techniczne i ich dostosowanie do postgpu publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) transpozycja

naukowo-technicznego

Decyzj¢ o dostosowaniu wymagan technicznych
okreslonych w zatacznikach I-IV do postepu naukowo-
technicznego podejmuje si¢ zgodnie z procedurg okreslong
w art. 28 ust. 2.

Zgodnie z procedurg okreslong w art. 28 ust. 2 podejmuje
si¢ decyzj¢ o ustaleniu nastgpujacych wymagan
technicznych i ich dostosowaniu do postgpu naukowo-
technicznego:

a) wymagania zwigzane z mozliwoscig identyfikacji;

b) informacje, jakie majg zosta¢ udzielane dawcom;

c¢) informacje, jakie maja zosta¢ uzyskane od dawcow, w

b) Art. 151 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

c) Art. 151 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

d) Art. 16 ust. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

e) Art. 14 ustawy o publicznej stuzbie krwi, art. 14a,
art. 14b, art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

f) Art. 14b, art. 24 ust. 1 pkt ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)
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tym ich dane identyfikacyjne, historia zdrowia i podpis
dawcy;

d) wymagania dotyczace zdatnosci dawcow krwi i osocza
oraz badanie przesiewowe oddanej krwi, w tym:

- kryteria odraczania na state i mozliwo$¢ zwolnienia z
odroczenia,

- kryteria odraczania tymczasowego;

¢) wymagania dotyczace przechowywania, transportu i
dystrybucji krwi;

f) wymagania dotyczace jakosci i bezpieczenstwa krwi i
sktadnikow krwi;

g) wymagania majace zastosowanie przy transfuzji
autologicznej;

h) normy wspdlnotowe i specyfikacje odnoszace si¢ do
systemu jakosci zaktadow krwiodawstwa;

i) procedura wspdlnotowa dotyczaca powaznych
niepozadanych zdarzen i reakcji oraz formuty
zgloszeniowe.

2)
h)

Art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b, art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 14a ust. 2 pkt 415, art. 17, art. 22, art. 24 ust.1
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji), art. 21 ust. 3, art. 25
pkt 11, art. 27 pkt 9 ustawy o publicznej stuzbie
krwi

Art. 30

Konsultacje komitetu(-6w) naukowego(-ych)

Komisja moze zasiggna¢ zasi¢ga¢ opinii odnosnego
komitetu(-6w) naukowego(-ych) w trakcie ustanawiania
wymagan technicznych okreslonych w art. 29 oraz w
ramach dostosowywania wymagan technicznych
okreslonych w zatacznikach I-IV do postepu naukowego i
technicznego, w szczegdlnosci w celu zapewnienia
odpowiedniego poziomu jakosci i bezpieczenstwa krwi i
sktadnikéw krwi uzywanych do transfuzji oraz krwi i
sktadnikéw krwi uzywanych w charakterze materialu
wyjsciowego do wytwarzania produktow leczniczych.

nie wymaga
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Art. 31

Zmiana dyrektywy 2001/83/WE

Artykut 109 dyrektywy 2001/83/WE otrzymuje
brzmienie:

"Artykut 109

W celu pobierania i badania krwi ludzkiej i osocza
stosuje si¢ dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobierania,

nie wymaga
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testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi, zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE”

Art. 32

Transpozycja

1. Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 8
lutego 2005 r. i niezwlocznie powiadomig o tym
Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Cztonkowskie zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okre$laja Panstwa
Cztonkowskie.

2. Panstwa Cztonkowskie przekazg Komisji teksty
podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych
lub takich, ktdre zostang przyjete w dziedzinach objetych
niniejszg dyrektywa.

Art. 33

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej
opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

nie wymaga
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Art. 34

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw
Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 stycznia 2003 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego P. COX
Przewodniczacy W imieniu Rady G. DRYS
Przewodniczacy
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Zatacznik nr I

INFORMACJE, JAKICH WEASCIWYM ORGANOM
DOSTARCZA ZAKLAD KRWIODAWSTWA W CELU
NOMINOWANIA, UPOWAZNIANIA,
AKREDYTOWANIA LUB UDZIELANIA
ZEZWOLENIA ZGODNIE Z ART. 5 UST. 2.

Czg$¢ A: Informacje ogolne:

CZESC A - Art. 14 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
Art. 14 a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

MZ

Pelna
transpozycja
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- dane identyfikacyjne zaktadow krwiodawstwa,

- imi¢ i nazwisko, kwalifikacje i szczegdtowe dane
kontaktowe z osobami odpowiedzialnymi,

- wykaz szpitalnych bankdéw krwi, ktdre zaktad
zaopatruje.

Czg$¢ B: Opis systemu jakosci, ktory obejmuje:

- dokumentacj¢ taka, jak schemat organizacyjny,
obejmujacy obowigzki oséb odpowiedzialnych i strukture
hierarchiczna,

- dokumentacje taka, jak plan technologii zaktadu lub
podrecznik jakosci opisujace system jakosci zgodny z art.
11 ust. 1,

- liczbe i1 kwalifikacje personelu,

- przepisy sanitarne,

- pomieszczenia i urzadzenia,

- wykaz standardowych procedur dziatania dotyczacych
rekrutacji, zatrzymania i oceny dawcow dla pod katem
przetwarzania i badania, przekazywania i wycofywania
krwi i sktadnikoéw krwi 1 sprawozdawczosci oraz
dokumentowania powaznych niepozadanych zdarzen lub
nieprzewidzianych reakcji.

CZESC B — Art. 14 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
Art. 14 aiart. 14 b, art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Zakacznik nr 11

SPRAWOZDANIE NA TEMAT DZIALALNOSCI
ZAKEADU KRWIODAWSTWA ZA POPRZEDNI ROK
Roczne sprawozdanie obejmie:

- tacznag liczbe dawcow krwi i sktadnikdéw krwi,

- faczna liczbe pobran,

- uaktualniony wykaz zaopatrywanych szpitalnych
bankow krwi,

- faczna liczbg pobran niewykorzystanych,

- liczbe wszystkich sktadnikéw wytworzonych i
przekazanych,

- wystapienie i rozpowszechnienie markerow chordb
zakaznych u dawcodw krwi i sktadnikow krwi,

- liczbe produktéw wycofanych,

- liczb¢ udokumentowanych powaznych niepozadanych
zdarzen i reakcji.

Art. 27 pkt 14 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 1. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

MZ

Pelna
transpozycja

Zalacznik nr 111
WYMAGANIA DOTYCZACE OZNACZANIA

Art. 24 ust. 1 pkt 1, 29a ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 1. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)
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Na etykiecie sktadnika nalezy umiesci¢ nast¢pujace
informacje:

- urzgdowa nazwge sktadnika,

- objetos¢ badz wage lub liczbe komorek w sktadniku
(odpowiednio),

- niepowtarzalng numeryczng lub alfanumeryczna
identyfikacj¢ pobrania,

- nazwe wytwarzajacego zakladu krwiodawstwa,

- grupe ABO (nie wymaga si¢ w odniesieniu do osocza
przeznaczonego jedynie do frakcjonowania),

- grupe Rh D - Rh D plus lub Rh D minus (nie wymaga
si¢ w odniesieniu do osocza przeznaczonego jedynie do
frakcjonowania),

- date¢ lub termin waznosci (odpowiednio),

- temperature przechowywania,

- nazwg, sklad i objetos¢ antykoagulanta i/lub
dodatkowego roztworu (jesli zostat uzyty).

Zalacznik nr IV

PODSTAWOWE WYMAGANIA DOTYCZACE
POBRANEJ KRWI PELNEJ I OSOCZA

Nalezy przeprowadza¢ nastgpujace badania pobranej
krwi pelnej i naznaczonej afereza w tym wstepnych
pobran autologicznych:

- grupe ABO (nie wymaga si¢ w odniesieniu do osocza
przeznaczonego jedynie do frakcjonowania). - grupe Rh D
- Rh D plus lub Rh D minus (niec wymaga

si¢ w odniesieniu do osocza przeznaczonego jedynie do
frakcjonowania),

- badanie dotyczace nastepujacych choréb zakaznych u
dawcow:

- wirusowe zapalenie watroby typu B (HBs-Ag),

- wirusowe zapalenie watroby typu C (Anti-HCV),

- HIV 1/2 (Anti-HIV 1/2).

Jesli chodzi o szczegblne sktadniki, dawcodw lub sytuacje
epidemiologiczne, mozna zazada¢ badan dodatkowych.

Art. 16 ust. 7ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

MZ

Pelna
transpozycja
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TABELA ZGODNOSCI

Nr celex/Nr dyrektywy (wraz ze zmianami)

32004L0033
2004/33/WE

Tytut dyrektywy

Commission Directive 2004/33/EC of 22 March 2004 implementing Directive 2002/98/EC of the European Parliament and of the Council as regards certain technical requirements for

blood and blood components.

Instytucja odpowiedzialna za wdrozenie dyrektywy

Ministerstwo Zdrowia

Akt prawny na mocy ktorego wdrazane sa przepisy dyrektywy

Projekt ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw wraz z aktami wykonawczymi

Artykut dyrektywy Przepis polski Instytucja Ocena stanu
/akt prawny/artykut polskiego aktu prawnego/ odpowiedzialna | transpozycji
za realizacje
Art. 1 Art. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) z MZ Transpozycja
Definicje 2016. petna

Do celdéw niniejszej dyrektywy zastosowanie majg
definicje
okreslone w zalaczniku 1.

Art. 5. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczajg:
1) bank krwi — jednostke lub komodrke organizacyjng przedsiebiorstwa
podmiotu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 1. o
dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pézn. zm."), w ktorej
przechowuje si¢ 1 wydaje krew i jej sktadniki wytacznie dla potrzeb
podmiotéw leczniczych do przetoczen w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne;
2) biorca krwi — osobg, ktdrej przetoczono krew lub jej sktadniki;
3) dawca krwi — osobe, ktora oddata krew lub jej sktadniki do celéw
innych niz badania diagnostyczne;
4)  dobra praktyka pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu — wszystkie elementy ustalonych
procedur, ktére tacznie pozwalajg uzyskaé produkt w postaci krwi lub jej
sktadnikdéw, zgodny z ustalong specyfikacja i spetniajacy okreslone normy;
5) kandydat na dawce krwi — osobg, ktora zglosita si¢ do jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktoérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
po raz pierwszy, z zamiarem oddania krwi lub jej sktadnikow do celow

" Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 1640, 1697, 1844, 1887, 1918 i 1991.




innych niz badania diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne;

6) kontrola jakosci — element systemu jakosci dotyczacy spetlnienia norm
jakosci krwi Iub jej sktadnikow;

7) krew — krew pelng przygotowywana z przeznaczeniem do celéw
okreslonych w ustawie;

8) krew rzadkiej grupy — krew, na ktdrej sktadnikach morfotycznych nie
wystepuja antygeny stwierdzane u wigcej niz 99% populacji ludzkiej i przez
to trudno osiggalna dla biorcéw z alloprzeciwciatami skierowanymi do tych
antygenow, a takze krew dla pacjentdw z przeciwciatami skierowanymi do
kilku antygenow, ktorej czestotliwos$¢ wystgpowania jest nizsza niz 1 %;

9) niepozadana reakcja — niezamierzong i niekorzystng reakcj¢ u dawcy
krwi lub biorcy krwi, zwigzang czasowo z przetoczeniem lub pobraniem
krwi lub jej sktadnikow;

10) niepozadane zdarzenie — niezamierzone i niekorzystne zdarzenie
zwigzane z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem,
wydawaniem 1 transportem krwi lub jej sktadnikow, majace miejsce przed,
w trakcie, lub po przetoczeniu krwi lub jej sktadnika, mogace prowadzi¢ do
wystapienia niepozadanej reakcji;

11) norma — wymagania bedace podstawa do porownan;

12) panstwo cztonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strone umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

13) pobranie allogeniczne — pobranie krwi lub jej sktadnikow od jednej
osoby z przeznaczeniem do przetoczenia wylacznie innej osobie,
wykorzystania w wyrobach okres$lonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych albo jako material wyjsciowy do wytwarzania
produktéow krwiopochodnych;

14) pobranie autologiczne — pobranie krwi lub jej sktadnikoéw od danej
osoby z przeznaczeniem do przetoczenia lub innego zastosowania wylgcznie
u tej osoby;

15) powazna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcj¢ organizmu
dawcy krwi lub biorcy krwi, zwigzang z oddawaniem krwi lub jej
sktadnikéw lub ich przetoczeniem, prowadzaca do $mierci, zagrozenia
zycia, utraty sprawnosci, pogorszenia stanu zdrowia lub powodujaca
hospitalizacj¢ lub chorobe albo ich przedtuzenie;

16) powazne niepozadane zdarzenie — zdarzenie zwigzane z pobieraniem,
badaniem, preparatyka, przechowywaniem, wydawaniem i transportem krwi
lub jej sktadnikéw lub ich przetoczeniem, ktére mogtoby doprowadzi¢ do
$mierci, stanowi¢ zagrozenie zycia, spowodowal utrat¢ sprawnosci,




pogorszenie stanu zdrowia lub spowodowac hospitalizacj¢ Iub chorobe albo
ich przedhuzenie;

17) pracownia immunologii transfuzjologicznej — jednostke lub komdrke
organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, w ktdrej wykonuje
si¢ badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym badania grup
krwi, wykrywanie przeciwciatl oraz proby zgodnosci serologicznej krwi i jej
sktadnikow;

18) preparatyka — kazdy etap przygotowywania skladnika krwi, od
pobrania krwi do wydania jej sktadnika, polegajacy na rozdzieleniu krwi na
sktadniki Iub wykonaniu czynnosci, podczas ktorych niezbedna jest
ingerencja w zamknigty uktad danego skladnika krwi, skutkujacy
koniecznos$cig zmiany etykiety ostatecznej lub koniecznoscig wykonania i
oznakowania nowych probek pilotujacych;

19) sktadniki krwi — frakcje krwi o wtasciwosciach leczniczych otrzymane
réoznymi metodami, w szczegolnosci: krwinki czerwone, krwinki biale,
krwinki ptytkowe, osocze, krioprecypitat;

20) SOP - standardowe procedury operacyjne zawierajace pisemne
instrukcje opisujace sposob przeprowadzania lub przebieg okreslonych
procesow;

21) specyfikacja — opis kryteriow, ktére musza by¢ spetnione w celu
osiagni¢cia wymaganej normy;

22) system e-krew — system teleinformatyczny publicznej stuzby krwi;

23) system zapewnienia jakosci — dziatania poczgwszy od pobrania krwi
lub jej sktadnikéw do ich wydania, majace na celu zagwarantowanie, ze
jakos¢ krwi 1 jej sktadnikéw odpowiada wymaganym normom;

24) zarzadzanie jakoscia — skoordynowane dziatania polegajace na
kierowaniu organizacja systemu jakosci w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, oraz
nadzorowaniu tych jednostek.

Art. 2

Udzielanie informacji przyszlym krwiodawcom
Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, by zaktady
krwiodawstwa

udzielity przyszlym dawcom krwi i sktadnikéw krwi
informacji

wymienionych w czesci A zalacznika II.

Art. 15, art. 16 ust. 7, art. 24 pkt 2, art. 24a, art. 25 pkt 12 i 13 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 15. 1. Pobieranie krwi i jej sktadnikow jest dopuszczalne przy
zachowaniu nastgpujacych warunkow:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostal w sposob dla niego
zrozumialy poinformowany przez lekarza albo pielgegniarke posiadajaca tytut
magistra pielegniarstwa 1 specjalizacjec w jednej z klinicznych dziedzin
pielegniarstwa, a takze spelniajacych wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o0 mozliwych
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nastepstwach dla jego stanu zdrowia oraz o mozliwym sposobie wykorzystania
krwi 1 jej sktadnikéw, w tym o mozliwosci ich przetworzenia;

2) kandydat na dawcg krwi lub dawca krwi, z zastrzezeniem ust. 2, ma
petna zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazil kazdorazowo, w obecnosci
osoby, o ktorej mowa w pkt 1, pisemng zgod¢ na pobranie krwi lub jej
sktadnikow i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;

3) kazdorazowe pobranic krwi i jej sktadnikow zostalo poprzedzone
weryfikacja wypetnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym,
badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawcg krwi lub od dawcy krwi
zostata pobrana probka krwi do badan diagnostycznych w celu ustalenia, czy
kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne i czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego stanu zdrowia lub stanu
zdrowia biorcy krwi;

4) pobrania krwi i jej skladnikow dokonuje lekarz albo inna osoba
zatrudniona w jednostce organizacyjnej publicznej shuzby krwi, o ktérej mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 24, posiadajaca kwalifikacje zawodowe, o ktéorych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, w obecnosci lekarza lub w
okoliczno$ciach umozliwiajacych niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiajg za tym wzgledy fizjologiczne lub lecznicze, dawca
krwi moze zostaé rowniez osoba nieposiadajgca pelnej zdolnosci do czynnosci
prawnych, powyzej 17 roku zycia, po wyrazeniu przez niag oraz przez
przedstawiciela ustawowego, w obecnosci lekarza, w formie pisemnej, zgody na
pobranie. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacja,
o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Jezeli pobranie krwi i jej sktadnikoéw ma by¢ poprzedzone zabiegiem
uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic
diagnostycznych, oprécz warunkow okreslonych w ust. 1, powinny by¢ spetnione
acznie nastepujace warunki:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, posiadajacy petna zdolnosé
do czynnosci prawnych, zostat poinformowany przez lekarza, w sposdb dla niego
zrozumialy, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z tym zabiegiem,
powiktaniach i nastgpstwach dla jego stanu zdrowia i wyrazil, w obecnosci
lekarza, w formie pisemnej, zgode¢ na ten zabieg;

2) dopuszczenie do zabiegu zostalo odnotowane w dokumentacji
medycznej przez lekarza przeprowadzajacego badania kwalifikacyjne w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi;

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi ztozyt, w formie pisemnej,
oswiadczenie, w ktorym zobowiazal si¢ do S$cistego przestrzegania wskazan i
zalecen lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania




osocza lub surowic diagnostycznych.

Art. 16 ust. 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi 1 jej
sktadnikow,

2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéow na dawcow
krwi i dawcow krwi,

3) sposéb informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o
dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz badan kwalifikacyjnych 1 badan diagnostycznych, jakim
poddaje si¢ kandydata na dawce krwi i dawce krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikéw,

6) dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikoéw oraz czestotliwosé
ich oddawania,

7) szczegdtowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub
innych zabiegow w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktére powinny by¢ przekazane kandydatowi na
dawce krwi i dawey krwi przed jej oddaniem, w szczegdlnosci dotyczacych roli
krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi,
koniecznosci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego,
przebiegu pobrania krwi lub jej sktadnikow, mozliwych nastepstw dla stanu
zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez dawce krwi z oddania krwi lub
jej sktadnikow, mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi
lub jej sktadnikow

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi, skutecznosé
informowania kandydata na dawc¢ krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz
jednolitosci danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankdéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w




przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 24a 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktdérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, s3 obowigzane stosowa¢ wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikdw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

2. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej sa obowigzane
stosowa¢ wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i1 jej
sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotdw leczniczych innych niz regionalne
centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 25.

12) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-
4;

d) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 i 14 w brzmieniu:

,,13) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania
krwi i jej skladnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych
innych niz regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 3

Informacje wymagane od krwiodawcow

Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, by — po wyrazeniu
zgody na pobranie krwi i sktadnikow krwi — dawcy
udzielili zaktadom krwiodawstwa informacji
wymienionych w czesci B zatacznika I1.

Art. 15, art. 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 15. 1. Pobieranie krwi i jej sktadnikéw jest dopuszczalne przy
zachowaniu nastgpujacych warunkow:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostat w sposob dla niego
zrozumialy poinformowany przez lekarza albo pielegniarke posiadajaca tytut
magistra pielegniarstwa 1 specjalizacjc w jednej z klinicznych dziedzin
pielggniarstwa, a takze spelniajacych wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o0 mozliwych
nastepstwach dla jego stanu zdrowia oraz o mozliwym sposobie wykorzystania
krwi i jej sktadnikow, w tym o mozliwosci ich przetworzenia;

2) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z zastrzezeniem ust. 2, ma
petna zdolno$¢ do czynnosci prawnych i1 wyrazil kazdorazowo, w obecnosci
osoby, o ktorej mowa w pkt 1, pisemng zgod¢ na pobranie krwi lub jej
sktadnikow i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;

3) kazdorazowe pobranic krwi i jej skladnikow zostato poprzedzone

MZ, THiT

Transpozycja
petna




3)

weryfikacja wypetnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym,
badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawc¢ krwi lub od dawcy krwi
zostata pobrana probka krwi do badan diagnostycznych w celu ustalenia, czy
kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne i czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego stanu zdrowia lub stanu
zdrowia biorcy krwi;

4) pobrania krwi i jej sktadnikow dokonuje lekarz albo inna osoba
zatrudniona w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2—4, posiadajaca kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, w obecnosci lekarza lub w
okolicznos$ciach umozliwiajacych niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiaja za tym wzgledy fizjologiczne lub lecznicze, dawca
krwi moze zostaé réwniez osoba nieposiadajaca pelnej zdolnosci do czynnosci
prawnych, powyzej 17 roku zycia, po wyrazeniu przez nig oraz przez
przedstawiciela ustawowego, w obecnosci lekarza, w formie pisemnej, zgody na
pobranie. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacja,
o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Jezeli pobranie krwi i jej sktadnikow ma by¢ poprzedzone zabiegiem
uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic
diagnostycznych, oprocz warunkéw okreslonych w ust. 1, powinny by¢ spetnione
facznie nastgpujace warunki:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, posiadajacy pelna zdolno$é
do czynnosci prawnych, zostat poinformowany przez lekarza, w sposéb dla niego
zrozumialy, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z tym zabiegiem,
powiktaniach i nastepstwach dla jego stanu zdrowia i wyrazil, w obecnosci
lekarza, w formie pisemnej, zgode¢ na ten zabieg;

2) dopuszczenie do zabiegu =zostalo odnotowane w dokumentacji
medycznej przez lekarza przeprowadzajacego badania kwalifikacyjne w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi;

kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zlozyl, w formie pisemnej,

oswiadczenie, w ktorym zobowiazat si¢ do Scislego przestrzegania wskazan i zalecen
lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub
surowic diagnostycznych.

Art. 16. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi jest obowigzany
zna¢ jezyk polski w stopniu umozliwiajacym wypehnienie kwestionariusza dawcy
krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego, bez
udziatu 0séb trzecich.

2. W przypadku kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi o




ograniczonej mozliwosci porozumiewania sie, spowodowane;j
niepetnosprawnoscia, lekarz decyduje wspdlnie z ta osoba o sposobie wymiany
niezbednych informacji, jak réwniez o sposobie przeprowadzenia zabiegu zgodnie
z obowigzujacymi procedurami.

3. Kazdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone uzyskaniem danych
kontaktowych dawcy krwi, o ktorych mowa w art. 17 ust. 6 pkt 14-17,
weryfikacja wypelnionego kwestionariusza dawcy krwi potwierdzong pisemnie
przez lekarza albo piclegniarke posiadajaca tytul magistra piclggniarstwa i
specjalizacjc¢ w jednej z klinicznych dziedzin pielggniarstwa, wywiadem
medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, pobraniem probek krwi do badan
laboratoryjnych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce¢ krwi lub dawca krwi
spelnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi nie spowoduje ujemnych
skutkéw dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia przysztego biorcy krwi.

4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce lub dawca krwi spetnia
wymagania zdrowotne jednostka organizacyjna publicznej shuzby krwi jest
uprawniona do dostgpu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktérych mowa w
art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z
poézn. zm.”), przetwarzanych w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktérym
mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z pozn. zm. ™).

5. Jezeli z badania, wywiadu medycznego lub danych, o ktérych mowa w
ust. 3 lub ust. 4, wynika, ze kandydat na dawce krwi lub dawca krwi nie spetnia
wymagan zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub state;j.

6. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:

1) dane osobowe kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi:

a) imig¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

c¢) numer PESEL, a w przypadku osob, ktdre nie maja nadanego numeru
PESEL - serig, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

2) istotne dane moggce mie¢ wplyw na stan zdrowia kandydata na dawce
krwi lub dawcy krwi oraz bezpieczenstwo biorcy krwi;

3) numer donacji.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi 1 jej
sktadnikow,

2)
3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 6191 1138 oraz z 2015 r. poz. 1365, 19161 1991.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918, 1991, 1994 i 2281.




2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéw na dawcow
krwi 1 dawcow krwi,

3) sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o
dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz badan kwalifikacyjnych 1 badan diagnostycznych, jakim
poddaje si¢ kandydata na dawce krwi i dawceg krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikdw,

6) dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikow oraz czgstotliwosé
ich oddawania,

7) szczegdétowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub
innych zabiegdw w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na
dawce krwi i dawey krwi przed jej oddaniem, w szczegdlnosci dotyczacych roli
krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi,
koniecznosci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego,
przebiegu pobrania krwi lub jej sktadnikow, mozliwych nastgpstw dla stanu
zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez dawce krwi z oddania krwi lub
jej sktadnikéw, mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi
lub jej sktadnikow

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi, skutecznosé
informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz
jednolitosci danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

Art. 4

Kwalifikowanie dawcow

Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, by dawcy krwi
pelnej

i sktadnikéw krwi spetniali kryteria kwalifikujace
wymienione

w zataczniku II1.

Art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 16 ust. 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcoéw krwi do oddawania krwi i jej
sktadnikow,

2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéw na dawcodw
krwi 1 dawcow krwi,

3) sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o
dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz badan kwalifikacyjnych 1 badan diagnostycznych, jakim
poddaje si¢ kandydata na dawce krwi i dawceg krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikow,

6) dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikow oraz czgstotliwosé
ich oddawania,
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7) szczegotowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia Iub
innych zabiegdw w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na
dawce krwi 1 dawey krwi przed jej oddaniem, w szczegdlnosci dotyczacych roli
krwi w organizmie i1 jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi,
koniecznosci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego,
przebiegu pobrania krwi lub jej sktadnikow, mozliwych nastgpstw dla stanu
zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez dawce krwi z oddania krwi lub
jej sktadnikdéw, mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikéw, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi
lub jej sktadnikoéw

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi, skutecznosé
informowania kandydata na dawcg¢ krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz
jednolitosci danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

Art. 5

Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji
krwi i skladnikéw krwi

Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, by warunki
przechowywania, transportu i dystrybucji krwi i
sktadnikéw krwi spetniaty

wymagania okreslone w zatgczniku I'V.

Art. 14b, art. 24 pkt 2, art. 24a, art. 25 pkt 12 i 13 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 2-4,s3 obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu
jakosci opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikow,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jakos$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz state jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzgtu, dokumentacii,
pobierania krwi i jej sktadnikdéw, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnos$ci, kontroli wewngtrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze 1 zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4) kontrole jakosci.
3. System jako$ci powinien gwarantowac, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we
wiasciwych SOP i przebiegajg zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 24,53 odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,
przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie,
w razie potrzeby, koniecznych srodkdéw usprawniajacych dzialanie systemu jakosci.
5. W celu wypelniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki
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organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza
komorke organizacyjng wlasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentdéw dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ 1 sprzet wplywajace na jakos¢ i
bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nast¢pnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z
czestotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace
czasu i warunkéw przechowywania krwi i jej sktadnikéw oraz dopuszezalnych wynikow
pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikdw
przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw

Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym

Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikoéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla bankow
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsiebiorstwach podmiotdw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 24a 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, s3 obowigzane stosowa¢ wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

2. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej sa obowigzane
stosowa¢ wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;j
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne
centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 25.

12) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-
47
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¢) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 i 14 w brzmieniu:

»13) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki przechowywania i
wydawania krwi 1 jej skladnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych
innych niz regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 6 Art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po MZ Transpozycja
Jakos$¢ i bezpieczenstwo krwi i skladnikéw krwi nowelizacji) petna
Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, by wymagania
jakosci 1 bezpieczenstwa krwi i sktadnikow krwi Art. 14b. ust. 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
spetniaty wymagania minimalne wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
wymienione w zatgczniku V. dotyczace czasu 1 warunkow przechowywania krwi i jej skladnikow oraz

dopuszczalnych wynikow pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie

bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.
Art. 7 Art. 14b ust. 7, art. 24 pkt 2, art. 24a, art. 25 pkt 12 i 13, art. 29a ust. 6 ustawy z dnia | MZ, [HiT Transpozycja
Pobrania autologiczne 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) petna

1. Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, by pobrania
autologiczne spetnialy wymagania wymienione w
dyrektywie 2002/98/WE oraz szczegdlne wymagania
wymienione w niniejszej dyrektywie.

2. Pobrania autologiczne sa wyraznie oznaczane i
izolowane od pobran alogenicznych.

Art. 14b. ust. 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
minimalne wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu 1 warunkow przechowywania krwi 1 jej skladnikow oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikdw przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw

Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym

Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla bankow
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 24a 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, sa obowigzane stosowa¢ wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

2. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej sa obowigzane
stosowa¢ wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
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sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne
centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 25.

12) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-
47

¢) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 i 14 w brzmieniu:

»13) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki przechowywania i
wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w przedsicbiorstwach podmiotéw leczniczych
innych niz regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 29a ust. 6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposOb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—
4, dawcy krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej skladnikow za pomoca tego
oznakowania, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz
mozliwos$¢ prawidtowego przesledzenia catosci drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy
krwi do biorcy krwi.

Art. 8

Zatwierdzenie

Panstwa Cztonkowskie powinny zapewnic¢, aby badania i
procesy

okreslone w zatgcznikach 11-V zostaly zatwierdzone.

Zal. 11
Art. 15, art. 16 ust. 7, art. 24, art. 24a, art. 25 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 15. 1. Pobieranie krwi i jej sktadnikow jest dopuszczalne przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostat w sposob dla niego
zrozumialy poinformowany przez lekarza albo pielgegniarke posiadajaca tytut
magistra pielegniarstwa 1 specjalizacje w jednej z klinicznych dziedzin
pielggniarstwa, a takze spelniajacych wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o0 mozliwych
nastepstwach dla jego stanu zdrowia oraz o mozliwym sposobie wykorzystania
krwi i jej sktadnikow, w tym o mozliwosci ich przetworzenia;

2) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z zastrzezeniem ust. 2, ma
petna zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazil kazdorazowo, w obecnosci
osoby, o ktorej mowa w pkt 1, pisemng zgod¢ na pobranie krwi lub jej
sktadnikow i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;

MZ, IHIT
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3) kazdorazowe pobranie krwi i jej sktadnikow zostalo poprzedzone
weryfikacja wypetnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym,
badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawce krwi lub od dawcy krwi
zostata pobrana probka krwi do badan diagnostycznych w celu ustalenia, czy
kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne i czy
pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego stanu zdrowia lub stanu
zdrowia biorcy krwi;

4) pobrania krwi i jej sktadnikow dokonuje lekarz albo inna osoba
zatrudniona w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2—4, posiadajaca kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. li, w obecnosci lekarza lub w
okolicznos$ciach umozliwiajacych niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiaja za tym wzgledy fizjologiczne lub lecznicze, dawca
krwi moze zostaé réwniez osoba nieposiadajaca pelnej zdolnosci do czynnosci
prawnych, powyzej 17 roku zycia, po wyrazeniu przez nig oraz przez
przedstawiciela ustawowego, w obecnosci lekarza, w formie pisemnej, zgody na
pobranie. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacja,
o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Jezeli pobranie krwi i jej sktadnikow ma by¢ poprzedzone zabiegiem
uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic
diagnostycznych, oprocz warunkow okreslonych w ust. 1, powinny by¢ spetnione
Iacznie nastepujace warunki:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, posiadajacy pelna zdolno$é
do czynnosci prawnych, zostat poinformowany przez lekarza, w sposéb dla niego
zrozumialy, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z tym zabiegiem,
powiktaniach i1 nastepstwach dla jego stanu zdrowia i wyrazil, w obecnosci
lekarza, w formie pisemnej, zgode¢ na ten zabieg;

2) dopuszczenie do zabiegu =zostalo odnotowane w dokumentacji
medycznej przez lekarza przeprowadzajacego badania kwalifikacyjne w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi;

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zlozyt, w formie pisemnej,
oswiadczenie, w ktérym zobowiazal si¢ do Scistego przestrzegania wskazan i
zalecen lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych.

Art. 16 ust. 7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi 1 jej
sktadnikow,
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2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéw na dawcow
krwi 1 dawcow krwi,

3) sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o
dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz badan kwalifikacyjnych 1 badan diagnostycznych, jakim
poddaje si¢ kandydata na dawce krwi i dawceg krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikdw,

6) dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikow oraz czgstotliwosé
ich oddawania,

7) szczegdétowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub
innych zabiegdw w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na
dawce krwi i dawey krwi przed jej oddaniem, w szczegdlnosci dotyczacych roli
krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi,
koniecznosci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego,
przebiegu pobrania krwi lub jej sktadnikow, mozliwych nastgpstw dla stanu
zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez dawce krwi z oddania krwi lub
jej sktadnikéw, mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi
lub jej sktadnikow

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi, skutecznosé
informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz
jednolitosci danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 24a 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, sa obowigzane stosowa¢ wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikdéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
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2. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej sa obowigzane
stosowa¢ wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne
centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 25.

12) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-
47

¢) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 i 14 w brzmieniu:

»13) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki przechowywania i
wydawania krwi i jej skladnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w przedsicbiorstwach podmiotéw leczniczych
innych niz regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Zal. nr 111
Art. 16 ust. 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi 1 jej
sktadnikow,

2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéw na dawcoéw
krwi 1 dawcow krwi,

3) sposéb informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o
dyskwalifikacji i jej przyczynie,

4) wykaz badan kwalifikacyjnych 1 badan diagnostycznych, jakim
poddaje si¢ kandydata na dawce krwi i dawce krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikéw,

6) dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikoéw oraz czestotliwosé
ich oddawania,

7) szczegdétowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub
innych zabiegdw w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktore powinny byé przekazane kandydatowi na
dawce krwi 1 dawey krwi przed jej oddaniem, w szczegolnosci dotyczacych roli
krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi,
koniecznosci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego,
przebiegu pobrania krwi lub jej sktadnikow, mozliwych nastgpstw dla stanu
zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez dawc¢ krwi z oddania krwi lub
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jej sktadnikéw, mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikéw, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi
lub jej sktadnikow
— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi, skutecznosé
informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci
danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

Zal. IViV
Art. 14b, art. 24, art. 24a, art. 27 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi z
2016r.

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 24,33 obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu
jakos$ci opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jakos$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz state jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzgtu, dokumentacji,
pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewngtrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikdw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa,
4) kontrole jakosci.
3. System jako$ci powinien gwarantowac, ze wszystkie procesy sg uwzglednione we
wiasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 24,53 odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,
przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie,
w razie potrzeby, koniecznych srodkdéw usprawniajacych dzialanie systemu jakosci.
5. W celu wypelniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi,o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza
komorke organizacyjng wlasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentdéw dotyczacych jakosci.
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ 1 sprzgt wplywajace na jakos¢ i
bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z
czgstotliwoscig okre§long w planie walidacji zawartym w SOP.
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7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace
czasu i warunkéw przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz dopuszczalnych wynikdéw
pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow
przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 24a 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 24, sa obowigzane stosowa¢ wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

2. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej sa obowigzane
stosowa¢ wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi 1 jej
sktadnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych innych niz regionalne
centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 25.

12) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-
47

¢) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 1 14 w brzmieniu:

,»13) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki przechowywania i
wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych
innych niz regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 9

Nie wymaga
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Transpozycja

1. Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE,
najpozniej

do dnia 8 lutego 2005 r., Panstwa Cztonkowskie
wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne

do wykonania niniejszej dyrektywy. Panstwa
Cztonkowskie

niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw
oraz

tabele korelacji migdzy tymi przepisami i niniejszg
dyrektywa.

Przepisy przyjete przez Panstwa Cztonkowskie zawieraja
odniesienie

do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy
ich

urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia

okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komis;ji tekst
podstawowych

przepisdw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej

niniejszg dyrektywa.

transpozycji

Art. 10

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jej

opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Nie wymaga
transpozycji

Art. 11
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw
Cztonkowskich.

Nie wymaga
transpozycji

Zakacznik nr [

DEFINICJE

(o ktorych mowa w art. 1)

1. ,,Pobranie autologiczne” oznacza krew i sktadniki
krwi pobrane od osoby i przeznaczone wyltacznie do

Art. 5 pkt 13 i 14, art. 14b ust 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi (po nowelizacji)

art. 5.
13) pobranie allogeniczne — pobranie krwi lub jej sktadnikéw od jednej osoby z

MZ, THiT

Transpozycja
petna
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innej

transfuzji autologicznej lub innego zastosowania
ludzkiego przeznaczonego dla tej samej osoby.

2. ,,Pobranie alogeniczne” oznacza krew i sktadniki krwi
pobrane od osoby i przeznaczone do transfuzji dla innej
osoby, do zastosowania w wyrobach medycznych lub
jako materiat wyjSciowy/surowiec do produkcji
produktow leczniczych.

3. ,,Zatwierdzenie” oznacza ustanowienie obiektywnych
dowoddow potwierdzajacych, ze szczegdlne wymagania
dotyczace zamierzonego specyficznego zastosowania
moga by¢ konsekwentnie spetnione.

4., Krew petna” oznacza pojedyncze pobranie krwi.

5. ,,Krioprezerwacja” oznacza przedtuzenie
dopuszczalnego czasu sktadowania sktadnikdw krwi
poprzez

mrozenie.

6. ,,0so0cze” oznacza ptynna czgs¢ krwi, w ktorej
zawieszone s krwinki. Plazma moze by¢ oddzielona od
krwinkowej czgsci pobranej krwi petnej dla celow
leczniczych jako $wiezo mrozone osocze lub
przetworzone

na krioprecypitat lub plazme pozbawiong krioprecypitatu
do transfuzji. Mozna je stosowaé¢ do wyrobu

produktow leczniczych na bazie krwi ludzkiej i
ludzkiego osocza lub stosowac¢ do produkcji
koncentratow

plytek krwi i koncentratéw ptytek krwi bez leukocytow.
Mozna je rdwniez stosowaé do ponownego

zawieszenia preparatow czerwonokrwinkowych do
transfuzji wymiennych lub transfuzji doptodowych.

7. ,,Krioprecypitat” oznacza sktadnik osocza
przygotowany z osocza, §wiezo mrozony, metoda
polegajaca na

precypitacji poprzez mrozenie protein i kolejng
koncentracj¢ oraz ponowne zawieszenie straconych
protein

w malej ilo$ci osocza.

8. ,,Przemywanie” oznacza proces usuwania 0socza oraz

przeznaczeniem do przetoczenia wyltacznie innej osobie, wykorzystania w wyrobach
okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych albo jako
material wyjsciowy do wytwarzania produktéw krwiopochodnych;

14) pobranie autologiczne — pobranie krwi lub jej sktadnikdw od danej osoby z
przeznaczeniem do przetoczenia lub innego zastosowania wylacznie u tej osoby;

Art. 14b ust 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
minimalne wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz
dopuszczalnych wynikoéw pomiaru jakosci, majac na wzglgdzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.
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pozywki do przechowywania z produktéw
komédrkowych poprzez odwirowanie, dekantowanie
przejrzystej warstwy cieczy z krwinek oraz dodanie
plynnej zawiesiny izotonicznej, ktdra jest nastepnie
ogdlnie usuwana i zamieniana po kolejnym odwirowaniu
zawiesiny. Proces odwirowania, dekantowania, zamiany
mozna powtarzac kilkakrotnie.

9. ,,Krwinki czerwone” oznaczaja czerwone krwinki ze
zwyktego pobrania krwi pelnej, z ktorej duza czesé
plazmy

z pobrania zostata usunieta.

10. ,,Krwinki czerwone bez kozuszka leukocytarno-
plytkowego” oznaczaja czerwone krwinki z
pojedynczego

pobrania krwi pelnej, z ktdrej duza czgs¢ plazmy z
pobrania zostata usunig¢ta. Kozuszek
leukocytarno-pltytkowy, zawierajacy duza czgs¢ plytek
krwi i leukocytow w pobranej jednostce, jest usunigty.
11. , Krwinki czerwone, bezleukocytarne” oznaczaja
czerwone krwinki z pojedynczego pobrania krwi petnej,
z

ktorej duza czes¢ plazmy z pobrania zostata usunigta i z
ktorej usunigto leukocyty.

12. . Krwinki czerwone w plynie uzupetniajacym”
oznaczaja czerwone krwinki z pojedynczego pobrania
krwi

peinej, w ktorej duza czgs¢ plazmy z pobrania zostata
usuni¢ta. Dodany zostaje czynnik odzywczy/roztwor
konserwujacy.

13. ,,Ptyn uzupetniajacy” oznacza roztwor specjalnie
sformutowany, aby zachowa¢ korzystne wlasciwosci
sktadnikéw krwinek podczas przechowywania.

14. , Krwinki czerwone w plynie uzupetniajacym bez
kozuszka leukocytarno-ptytkowego” oznaczajg czerwone
krwinki z pojedynczego pobrania krwi petnej, w ktorej
duza cz¢$¢ plazmy z pobrania zostata usunieta.
Kozuszek leukocytarno-ptytkowy, zawierajacy duza
czes¢ ptytek krwi 1 leukocytéw w pobranej jednostce,
jest
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usunigty. Dodany zostaje czynnik wzbogacajacy/roztwor
konserwujacy.

15. ,,Kozuszek leukocytarno-pltytkowy” oznacza
sktadnik krwi powstaty z odwirowania jednostki krwi
petnej, ktory

zawiera znaczng cze¢s$¢ leukocytow i pytek krwi.

16. ,,Krwinki czerwone bezleukocytarne w ptynie
uzupetniajagcym” oznaczajg krwinki czerwone z
pojedynczego

pobrania krwi petnej, w ktdérej duza czes¢ plazmy z
pobrania zostata usunigta i z ktdrej usunicto leukocyty.
Dodany zostaje czynnik wzbogacajacy/roztwor
konserwujacy.

17. ,,Krwinki czerwone z aferezy” oznaczajg czerwone
krwinki, z pobrania krwinek czerwonych metoda
aferezy.

18. ,,Afereza” oznacza metod¢ uzyskiwania jednej lub
wigcej czesci sktadowych poprzez mechaniczne
przetwarzanie krwi pelnej, podczas ktorego pozostate
sktadniki krwi sg zwracane dawcy w trakcie tego procesu
lub pod jego koniec.

19. ,,Ptytki krwi z aferezy” oznaczajg koncentrat ptytek
krwi w postaci zawiesiny, otrzymany metodg aferezy.
20. ,,Ptytki krwi z aferezy bezleukocytarne” oznaczaja
koncentrat zawiesiny ptytek krwi uzyskany metoda
aferezy,

z ktorego usunigto leukocyty.
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21. ,,Preparat zlewany z koncentratow krwinek
plytkowych” oznacza koncentraty plytek krwi, uzyskane
z

przetworzenia jednostek krwi pelnej i zlewania plytek z
jednostek w trakcie odseparowania lub po nim.

22. ,,Preparat zlewany z koncentratow krwinek
plytkowych, bezleukocytarny” oznacza koncentraty
zawiesiny

plytek krwi uzyskane z przetwarzania jednostek krwi
petnej i zlewania plytek z jednostek w trakcie lub po ich
odseparowaniu i z ktorych usunigto leukocyty.
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23. ,,Plytki krwi uzyskane z jednej jednostki” oznaczaja
koncentrat zawiesiny krwinek ptytkowych, uzyskany z
przetwarzania jednostki krwi pelne;.

24. ,Ptytki krwi uzyskane z jednej jednostki,
bezleukocytarny” oznaczajg koncentrat zawiesiny ptytek
krwinkowych, uzyskany z przetwarzania jednostki krwi
petnej i z ktoérg pozbawiono leukocytow.

25. ,,0s0cze $wiezo mrozone” oznacza przejrzyste
osocze oddzielone od pobranej krwi petnej lub osocza
pobranego poprzez afereze, mrozone i sktadowane.

26. ,,0socze pozbawione krioprecypitatu do
przetoczenia” oznacza sktadnik osocza uzyskany z
jednostki osocza

$wiezo mrozonego. Zawiera czg$¢ pozostatosci po
usunigciu krioprecypitatu.

27. ,,Granulocyty z aferezy” oznaczaja koncentrat
zawiesiny granulocytow otrzymane metoda aferezy.

28. ,,Kontrola statystyczna procesu” oznacza metode
kontroli jakosci produktu Iub procesu polegajaca na
systemie

analizy probki o odpowiedniej wielkosci bez potrzeby
dokonywania pomiaréw kazdego produktu w ramach
procesu.

Zatacznik nr 11

WYMAGANIA DOTYCZACE INFORMACJI

(o ktérych mowa w art. 2 1 3)

CZESC A

Informacje, ktorych nalezy udzieli¢ potencjalnym
dawcom krwi i skladnikow krwi

1. Doktadne materiaty dydaktyczne, ktore sa zrozumiate
dla ogéhu spoleczenstwa, dotyczace zasadniczych cech
krwi, procedury pobierania krwi, sktadnikéw krwi
otrzymywanych z krwi pelnej i krwi pobranej poprzez
aferez¢ oraz waznych korzysci dla pacjentow.

2. W przypadku pobran alogenicznych i autologicznych
— uzasadnienie badania lekarskiego, stan zdrowia

i wywiad chorobowy, sprawdzenie pobranej krwi oraz
znaczenie ,,$§wiadomej zgody”.

W przypadku pobrania alogenicznego — rezygnacja

Art. 14b, art. 24, art. 24a, art. 25 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi (po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 2—-4,sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu
jakos$ci opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdw,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jako$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz state jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprz¢tu, dokumentacji,
pobierania krwi i jej sktadnikdw, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

MZ, THiT

Transpozycja
petna
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dawcy, tymczasowe lub state odroczenie, powody
uzasadniajace przeciwwskazania do oddawania krwi i
sktadnikéw krwi przez osobe w przypadku istnienia
ryzyka dla biorcy.

W przypadku pobrania autologicznego — mozliwos¢
odroczenia oraz powody, dla ktérych nie mozna pobraé
krwi, gdy istnieje zagrozenie dla zdrowia osoby bedacej
dawca lub biorcg autologicznej krwi i sktadnikow krwi.
3. Informacje dotyczace ochrony danych osobowych:
zakaz ujawniania bez zezwolenia tozsamosci dawcy,
informacji dotyczacych stanu zdrowia dawcy oraz
wynikow przeprowadzonych badan.

4. Uzasadnienie niepobrania krwi od os6b, w ktorych
przypadku oddanie krwi moze by¢ szkodliwe dla
zdrowia.

5. Specyficzne informacje o rodzaju procedur
dotyczacych procesu oddawania krwi alogenicznej lub
autologicznej oraz zwigzane z nimi ryzyko. W
przypadku pobran autologicznych — mozliwosc¢, ze krew
autologiczna i sktadniki krwi autologicznej moga byc¢
niewystarczajace dla potrzeb zamierzonego przetoczenia
krwi.

6. Informacje o mozliwosci rezygnacji dawcy z oddania
krwi przed rozpoczgciem pobrania lub o mozliwosci
wycofania lub wstrzymania si¢ w kazdym momencie
procesu oddawania krwi, bez zadnego ktopotu lub
niewygody.

7. Powody, dla ktorych wazne jest, aby dawca
powiadomit zaktady krwiodawstwa o kazdym
wczesniejszym

przypadku, ktory mégt sprawié, ze oddana krew byta
nieodpowiednia do przetoczenia.

8. Informacje o obowigzku powiadomienia dawcy przez
zaktady krwiodawstwa, wlasciwym sposobem, jezeli
wyniki wykazuja nieprawidtowosci majace wptyw na
zdrowie dawcy.

9. Informacje o tym, dlaczego niewykorzystana krew
autologiczna i sktadniki krwi autologicznej zostana
odrzucone i nie bedg przetoczone innym pacjentom.

4) kontrole jakosci.
3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we
wiasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 24,53 odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,
przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie,
w razie potrzeby, koniecznych srodkdéw usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.
5. W celu wypelniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi,o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza
komorke organizacyjng wlasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentéw dotyczacych jakosci.
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprzet wplywajace na jakos¢ i
bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nast¢pnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z
czgstotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace
czasu 1 warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikéw oraz dopuszczalnych wynikow
pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow
przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 24a 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, s3 obowigzane stosowa¢ wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

2. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej sa obowigzane
stosowa¢ wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej
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10. Poinformowanie, ze wykrycie markerow wirusow,
takich jak HIV, wirusowego zapalenia watroby typu B i
C

lub innych czynnikow mikrobiologicznych
przenoszonych we krwi, spowoduje wykluczenie dawcy
oraz

zniszczenie pobranej jednostki.

11. Informacje o mozliwosci zadawania pytan przez
dawce w dowolnym momencie.

CZESC B

Informacje, ktore zaklady krwiodawstwa powinny
uzyska¢ od dawcy przy kazdym pobraniu krwi

1. Identyfikacja dawcy

Dane osobowe umozliwiajace niepowtarzalna,
wykluczajaca ryzyko pomyiki, identyfikacje dawcy, jak
réwniez

jego dane kontaktowe.

2. Stan zdrowia dawcy i wywiad chorobowy

Stan zdrowia i wywiad chorobowy, przedstawione w
formie kwestionariusza i osobistej rozmowy
przeprowadzonej przez wykwalifikowanego pracownika
shuzby zdrowia, zawierajagcego odpowiednie czynniki,
ktoére mogg pomoc w identyfikacji i wykluczenia
wszystkich 0sob, w ktorych przypadku oddanie krwi
mogtoby

stanowi¢ zagrozenie dla ich zdrowia lub dla zdrowia
innych, takie jak mozliwos¢ przenoszenia chorob.
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3. Podpis dawcy

Podpis dawcy, na kwestionariuszu dawcy,
kontrasygnowanym przez pracownika shuzby zdrowia
odpowiedzialnego za przeprowadzenie wywiadu
chorobowego potwierdzajacego, ze dawca:

a) zapoznat si¢ z udostgpnionymi materiatami
dydaktycznymi;

b) miat mozliwos¢ zadawania pytan;

¢) uzyskat wyczerpujace odpowiedzi na kazde zadane
pytanie;

d) otrzymat swiadoma zgod¢ na przeprowadzenie

sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne
centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 25.

12) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-
47

¢) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 i 14 w brzmieniu:

»13) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki przechowywania i
wydawania krwi 1 jej skladnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w przedsicbiorstwach podmiotéw leczniczych
innych niz regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.
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procesu oddania krwi;

e) zostal poinformowany, w przypadku pobrania
autologicznego, ze oddana krew i oddane sktadniki krwi
moga by¢ niewystarczajace, aby spetni¢ wymagania
przewidywanej transfuzji; oraz

f) potwierdzit, ze wszystkie udzielone informacje przez
dawce sg prawdziwe wedlug jego najlepszej wiedzy.

Zatacznik nr 111 Art. 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) MZ Transpozycja
petna

Zatacznik nr IV Art. 14b ust 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po MZ, [HiT Transpozycja
nowelizacji) petna

Zatacznik nr V Art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po MZ Transpozycja
nowelizacji) petna
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TABELA ZGODNOSCI

Nr celex/Nr dyrektywy/zmiany dyrektywy

32005L0061
2005/61/WE

Tytut dyrektywy

Dyrektywa wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczacych $ledzenia loséw krwi oraz powiadamiania o powaznych,

niepozadanych reakcjach i zdarzeniach

Instytucja odpowiedzialna za wdrozenie dyrektywy

Ministerstwo Zdrowia, Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii

Akty prawne, na mocy ktorych wdrazane sa przepisy dyrektywy

Projekt ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw z 2016 r. wraz z aktami wykonawczymi

Ustawa o publicznej stuzbie krwi wraz z aktami wykonawczymi

Artykut dyrektywy

Przepis polski
/akt prawny/artykut polskiego aktu prawnego/

Instytucja

odpowiedzialna
za realizacje

Ocena stanu
transpozycji

Art. 1

Definicje

Do celow niniejszej dyrektywy zastosowanie maja
nastgpujace definicje:

a) ,,Sledzenie loséw krwi” oznacza zdolnos¢ $ledzenia kazdej
pojedynczej jednostki krwi lub pochodzacego od niej
sktadnika krwi w drodze od dawcy do miejsca przeznaczenia,
niezaleznie, czy jest nim biorca, wytworca produktow
leczniczych lub zaktad utylizacji, i odwrotnie;

b) ,,placowka powiadamiajgca” oznacza placowke stuzby
krwi, szpitalny bank krwi lub zaktad, w ktérym wykonywane
jest przetoczenie, ktéry powiadamia wlasciwe wiadze o
powazanych, niepozadanych reakcjach i/lub zdarzeniach;

c) ,,biorca” oznacza osobg, u ktérej wykonano przetoczenie
krwi lub sktadnikéw krwi;

d) ,,wydanie” oznacza dostarczenie krwi lub sktadnikdéw krwi
przez placéwke stuzby krwi lub szpitalny bank krwi do
przetoczenia biorcy;

e) ,,przyczynowos¢” oznacza prawdopodobienstwo tego, ze
powazna, niepozadang reakcj¢ u biorcy wywotala
przetoczona krew lub sktadnik krwi lub ze powazna,
niepozadana reakcja u dawcy zostata wywotana w wyniku

a) art. 29a ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(po nowelizacji)

Art. 29a 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system czuwania nad bezpieczenstwem krwi i
jej sktadnikow pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych,
wydawanych lub rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zwany dalej ,,systemem czuwania”, ktéry umozliwia przesledzenie drogi krwi
i jej sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie. Systemem
czuwania sg objete podmioty lecznicze, w ktdrych dokonuje si¢ przetoczen
biorcom krwi.

b) art. 22 ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi
(po nowelizacji)

Art. 22. 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $§wiadczenia zdrowotne jest obowigzany
niezwlocznie, jednak nie pozniej niz w terminie 24 godzin, powiadomic
Instytut za posrednictwem wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej
shuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, o kazdym przypadku
wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej
reakcji, zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow,
w trakcie przetaczania krwi i jej sktadnikow lub po jej przetoczeniu oraz o
kazdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktéra moze by¢
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procesu oddawania krwi;

f) ,,zaklady” oznaczaja szpitale, kliniki, wytworcow i
instytucje badawcze o charakterze biomedycznym, do ktérych
dostarczona moze by¢ krew lub sktadniki krwi.

spowodowana przetoczeniem.

¢) art. S pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)
2)biorca krwi — osobe, ktorej przetoczono krew lub jej sktadniki;

d) art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(po nowelizacji)

Art. 19. 1. Krew lub jej sktadniki sag wydawane przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, za optata.

e) art. 25 pkt 11 oraz art. 17 ust. 8 pkt 1 i ust.9 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 25 pkt 11. Do zadan Instytutu w zakresie publicznej stuzby krwi nalezy w
szczegblnoscei:

11) udzial w wyjasnianiu i analizie powaznych niepozadanych zdarzen i
powaznych niepozadanych reakcji oraz gromadzenie danych o niepozadanych
zdarzeniach i niepozadanych reakcjach;

Art. 17 ust. 8. System e-krew zawiera dane dotyczace:

1)  niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w tym powaznych
niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji majacych
miejsce w podmiotach leczniczych obejmujace:

a) nazwe albo firm¢ 1 adres podmiotu  leczniczego
powiadamiajacego jednostke organizacyjna publicznej stuzby
krwi o niepozadanym zdarzeniu lub niepozadanej reakc;ji,

b)  date przetoczenia,

c)  wiek i pteé biorcy krwi,

d) datg wystgpienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej
reakcji,

e) rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji i ich
skutki,

f)  prawdopodobng przyczyng¢ niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji,

g)  kwalifikacj¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

h)  poziom przyczynowosci niepozadanej reakcji;




Art. 17 ust. 9. System e-krew zawiera dane dotyczace niepozadanych reakcji i

niepozadanych zdarzen, w tym powaznych niepozadanych reakcji i

powaznych niepozadanych zdarzen, odnoszacych si¢ do jednostki

organizacyjnej publicznej stuzby krwi obejmujace:

1) nazwe albo firme i adres jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi, w ktorej miato miejsce niepozadane zdarzenie lub niepozadana
reakcja;

2)  numer donacji i dat¢ pobrania krwi lub jej sktadnika, po zastosowaniu
ktérych wystapita niepozadana reakcja u dawcy krwi;

3)  imig, nazwisko, wiek i ple¢ dawcy krwi lub jej sktadnika, u ktérego
wystapita niepozadana reakcja;

4)  date wystgpienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakc;ji;

5)  rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakc;ji i ich skutki;

6)  kwalifikacj¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

7)  prawdopodobna przyczyn¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej
reakcji;

8)  podjete dzialania naprawcze.

f) Art. 4 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi z 1997 r. oraz ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 4. ust. 3. Jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi sa:

1) instytut naukowo-badawczy, ktérego zadania okresla art. 25, zwany
dalej "Instytutem";

2) regionalne centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zwane dalej
"regionalnymi centrami";

3) Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, zwane dalej
"Wojskowym Centrum";

4) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra
wlasciwego do spraw wewngtrznych, zwane dalej "Centrum MSW".

w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra
wilasciwego do spraw wewnetrznych, zwane dalej ,,Centrum MSWiA”.

Art. 2 ust. 1

Art. 29a i art. 29b ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
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Sledzenie loséw krwi

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja sledzenie losow krwi i
sktadnikdéw krwi poprzez doktadne procedury identyfikacji,
przechowywanie dokumentacji oraz odpowiedni system
oznakowania.

shuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 29a 1. Jednostki organizacyjne publicznej sthuzby krwi, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, prowadza system czuwania nad
bezpieczenstwem krwi i jej skladnikow  pobranych, badanych,
przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,systemem czuwania”,
ktéry umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy krwi do
biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania sg objgte podmioty lecznicze, w
ktérych dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.

2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system
jednoznacznej identyfikacji kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki
krwi 1 kazdego przetworzonego skladnika krwi, niezaleznie od jego
przeznaczenia.

3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktorym mowa w ust. 2,
zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej sktadnikow,
badania, preparatyki i przechowywania krwi i jej sktadnikow;

2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow w drodze od
dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;

3) niepowtarzalno$¢ oznakowania.

4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 2-4, prowadza system rejestracji kazdej jednostki krwi lub
sktadnika krwi niezaleznie od miejsca ich pobrania oraz koncowego
przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy krew lub jej sktadnik zostaty
przetoczone, wycofane lub zwrécone do niej.

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 2-4, posiadaja niepowtarzalny numer identyfikacyjny,
pozwalajacy na bezposrednie jej powiazanie z kazda pobrang i poddang
preparatyce jednostka krwi lub sktadnikiem krwi.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob  tworzenia  niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego
identyfikacj¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktdrych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposdb oznaczania krwi i jej
sktadnikdbw za pomoca tego oznakowania, uwzgledniajac koniecznosé
zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwos¢ prawidlowego
przesledzenia calosci drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy
krwi.

transpozycja




Art. 29b ust. 3 Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, oraz podmioty lecznicze sa obowiazane
przechowywaé dane niezb¢dne do monitorowania drogi krwi i jej sktadnikow
przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktdrym dokonano
ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z
pozn. zm.";

Art. 2 ust. 2

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze wdrozony przez
placowki stuzby krwi system §ledzenia losow krwi pozwala
przesledzi¢ drogg sktadnikow krwi do miejsca i etapu
przetwarzania.

Art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji) oraz akt wykonawczy wydany na podstawie art. 29a ust. 6
projektu ustawy

Art. 29a ust. 2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza
system jednoznacznej identyfikacji kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej
jednostki krwi i kazdego przetworzonego sktadnika krwi, niezaleznie od jego
przeznaczenia.

Art. 29a ust. 6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposOb  tworzenia  niepowtarzalnego  oznakowania
umozliwiajacego identyfikacj¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, dawcy krwi oraz sposob
oznaczania krwi 1 jej skladnikow za pomoca tego oznakowania,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz
mozliwo$¢ prawidtowego przesledzenia calosci drogi krwi i jej skladnikow
od dawcy krwi do biorcy krwi.

MZ

Pelna
transpozycja

Art. 2 ust. 3

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze w kazdej placowce
stuzby krwi wdrozono system jednoznacznej identyfikacji
kazdego dawcy, kazdej pobranej jednostki krwi i kazdego
przetworzonego sktadnika krwi, niezaleznie od jego

przeznaczenia oraz zaktadow, do ktorych dostarczono dany
sktadnik krwi.

Art. 29a ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji) oraz akt wykonawczy wydany na podstawie art. 29a ust. 6
projektu ustawy

Art. 29a ust. 3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktorym mowa w ust. 2,
zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej sktadnikow,
badania, preparatyki i przechowywania krwi i jej sktadnikow;

2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikéw w drodze od
dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;

3) niepowtarzalnos¢ oznakowania.
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! Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 742, z 2013 r. poz. 1245, 2 2014 1. poz. 1822 oraz z 2015 r. poz. 1163 i 1991.




Art. 29a ust. 6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia,  sposdb  tworzenia  niepowtarzalnego  oznakowania
umozliwiajacego identyfikacje jednostek organizacyjnych publicznej shuzby
krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposob
oznaczania krwi i jej sktadnikow za pomoca tego oznakowania, uwzgledniajac
konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwosé
prawidlowego przesledzenia catosci drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy
krwi do biorcy krwi.

Art. 2 ust. 4 Art. 29a ust. 4 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi MZ Pelna
Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze we wszystkich (po nowelizacji) oraz akt wykonawczy wydany na podstawie art. 29a ust. 6 transpozycja
zaktadach wdrozono system rejestracji kazdej otrzymane;j projektu ustawy
jednostki krwi lub sktadnika krwi, niezaleznie, czy jest
przetwarzany na miejscu czy nie, oraz miejsca koncowego Art. 29a ust. 4. Jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi, o
przeznaczenia tej otrzymanej jednostki, niezaleznie od tego, ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system rejestracji kazdej
czy zostata ona przetoczona, odrzucona lub zwrdcona jednostki krwi lub sktadnika krwi niezaleznie od miejsca ich pobrania oraz
placéwce wydajacej krew. koncowego przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy krew lub jej

sktadnik zostaly przetoczone, wycofane lub zwrécone do niej.

Art. 29a ust. 6 Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia, sposdb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania

umozliwiajacego identyfikacje¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby

krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposdob

oznaczania krwi i jej sktadnikéw za pomocg tego oznakowania, uwzgledniajac

koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwos¢

prawidtowego przesledzenia catosci drogi krwi 1 jej sktadnikow od dawcy

krwi do biorcy krwi.
Art. 2 ust. 5 Art. 29a ust. 51 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi | MZ Pelna
Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze kazda placowka (po nowelizacji) transpozycja

shuzby krwi posiada niepowtarzalny identyfikator,
pozwalajacy na bezposrednie powigzanie z kazda pobrang
przez nia jednostka krwi i kazdym wytworzonym przez nig
sktadnikiem krwi.

Art. 29a ust. 5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, posiadaja niepowtarzalny numer
identyfikacyjny, pozwalajacy na bezposrednie jej powiazanie z kazda pobrang
i poddang preparatyce jednostka krwi lub sktadnikiem krwi.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob  tworzenia  niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajagcego
identyfikacj¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktdrych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposdb oznaczania krwi i jej
sktadnikdéw za pomocg tego oznakowania, uwzglgdniajac konieczno$é
zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwos¢ prawidtowego




przesledzenia calosci drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 3 Art. 29a ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi MZ Pelna
Procedura weryfikacji wydawania krwi lub skladnikéow (po nowelizacji) transpozycja
krwi
Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze placowka stuzby krwi Art. 29a 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych
lub szpitalny bank krwi, wydajac jednostki krwi lub sktadniki | mowa w art. 4 wust. 3 pkt 2-4, prowadza system czuwania nad
krwi do przetoczen, wdrozyty procedure weryfikacji, czy bezpieczenstwem krwi i jej skladnikow  pobranych, badanych,
kazda wydana jednostka zostata przetoczona biorcy, dla przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na
ktérego byta przeznaczona, a jesli nie zostata mu przetoczona | terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,systemem czuwania”,
— jak zostata dalej wykorzystana. ktéry umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy krwi do
biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania sg objete podmioty lecznicze, w
ktérych dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.
Art. 4 Art. 29b ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po | MZ Pelna
Rejestracja danych dotyczacych §ledzenia losow krwi nowelizacji) transpozycja
Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze placowki stuzby krwi,
szpitalne banki krwi lub zaktady w celu zapewnienia Art. 29b ust. 3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
mozliwosci $ledzenia loséw krwi przechowuja na ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, oraz podmioty lecznicze sag obowigzane
odpowiednim nosniku i w czytelnej formie dane okreslone w | przechowywac¢ dane niezbgdne do monitorowania drogi krwi i jej sktadnikow
zataczniku I przez okres przynajmniej 30 lat. przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano
ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008
r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z
pozn. zm.”.
Art. 5 ust. 1 art. 22 ust. 1 oraz art. 29b ust. 1 i 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o | MZ Pelna
Powiadamianie o powaznych, niepozadanych reakcjach publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) transpozycja

1. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze zaktady wykonujace
przetoczenia krwi wdrozyty procedury przechowywania
dokumentacji dotyczacej przetoczen i natychmiastowego
powiadamiania placowek stuzby krwi o wszelkich
powaznych, niepozadanych reakcjach zaobserwowanych u
biorcéw podczas i po przetoczeniu, ktore mogg wigzac si¢ z
jakoscia i bezpieczenstwem krwi i sktadnikéw krwi.

Art. 22. 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne jest obowiazany
niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, powiadomid
Instytut za posrednictwem wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej
shuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, o kazdym przypadku
wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadane;j
reakcji, zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow,
w trakcie przetaczania krwi i jej sktadnikéw lub po jej przetoczeniu oraz o
kazdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktéra moze by¢

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2012 1. poz. 742, z 2013 1. poz. 1245, z 2014 r. poz. 1822 oraz z 2015 r. poz. 1163 i 1991.




spowodowana przetoczeniem.

Art. 29b 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej
sktadnikoéw jest obowigzany niezwlocznie, jednak nie pozniej niz w terminie
24 godzin, zgtosi¢ kazde niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadang
reakcje do Instytutu za posrednictwem wiasciwej jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego niepozadanego
zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji kierownik wiasciwej jednostki
organizacyjnej publicznej shuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba,
dokonuje kontroli postepowania w zwigzku z zabiegiem przetoczenia oraz
udziela wskazowek dotyczacych postepowania po wystapieniu powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach
kontroli i udzielonych wskazowkach wiasciwa jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje
kontrolowany podmiot oraz jednostke, ktora przygotowala dany sktadnik
krwi.

Art. 5 ust. 2

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze placowki
powiadamiajace wdrozyty procedury zglaszania wlasciwym
wladzom, natychmiast po ich otrzymaniu, wszelkich
stosownych informacji dotyczacych podejrzanych
powaznych, niepozadanych reakcji. Nalezy uzy¢ formularzy
powiadamiania okreslonych w czesci A 1 C zatgcznika II.

Art. 22 oraz art. 29b ust. 1 i 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 22. 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i calodobowe $§wiadczenia zdrowotne jest obowigzany
niezwlocznie, jednak nie pozniej niz w terminie 24 godzin, powiadomic¢
Instytut za posrednictwem wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej
shuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, o kazdym przypadku
wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej
reakcji, zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow,
w trakcie przetaczania krwi i jej sktadnikow lub po jej przetoczeniu oraz o
kazdym przypadku podejrzenia Iub stwierdzenia choroby, ktéra moze by¢
spowodowana przetoczeniem.

2. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art.
23 ust. 3a, 4a i Sa, jest obowigzana przeprowadzi¢, we wspoldziataniu z
podmiotem leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe swiadczenia zdrowotne, postgpowanie wyjasniajace
w celu ustalenia przyczyny wystapienia przypadkow, o ktorych mowa w ust.
1, 1 podja¢ dziatania zapobiegawcze.

Art. 29b 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej
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sktadnikdéw jest obowiazany niezwlocznie, jednak nie p6ézniej niz w terminie
24 godzin, zglosi¢ kazde niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadang
reakcje do Instytutu za posrednictwem wlasciwej jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego niepozadanego
zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji kierownik wiasciwej jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba,
dokonuje kontroli postepowania w zwigzku z zabiegiem przetoczenia oraz
udziela wskazdéwek dotyczacych postgpowania po wystapieniu powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach
kontroli i udzielonych wskazowkach wiasciwa jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje
kontrolowany podmiot oraz jednostke, ktora przygotowala dany sktadnik
krwi.

Art. 5 ust. 3

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze placowki
powiadamiajace:

a) zglaszaja wlasciwym wtadzom wszelkie stosowne
informacje dotyczace powaznych, niepozadanych reakcji o
poziomie przyczynowosci 2 lub 3 okreslonej w czesci B
zatacznika II, ktore wiagza si¢ z jakoscia i bezpieczenstwem
krwi 1 sktadnikow krwi;

b) powiadamiaja, gdy tylko to mozliwe, wlasciwe wiadze o
kazdym stwierdzonym przypadku przeniesienia czynnikow
zakaznych drogag krwi;

¢) opisuja dziatania podj¢te w odniesieniu do innych
sktadnikéw krwi przekazanych do przetoczenia lub uzycia
jako osocze do frakcjonowania;

d) oceniaja podejrzane powazne, niepozadane reakcje zgodnie
Z poziomami przyczynowosci okreslonymi w czesci B
zatacznika IT;

e) dokonaja powiadomienia o powaznej, niepozadanej reakcji
po zakonczeniu badania, przy uzyciu formularza okreslonego
w czescei C zalgeznika I1;

f) sktadaja co roku wlasciwemu organowi kompletny raport
dotyczacy powaznych, niepozadanych reakcji, przy uzyciu
formularza okreslonego w czesci D zatacznika II.

a-e) art. 21 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi z 1997 roku oraz art.
29b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 21 ust. 3 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposOb i organizacj¢ leczenia krwia w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami, uwzgledniajac zadania:
kierownika tego podmiotu, ordynatora oddziatu, lekarzy i pielegniarek, sposéb
powolywania banku krwi w tym podmiocie oraz jego lokalizacj¢ i organizacje
pracy, a takze sposob sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi w
podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktdrym przebywaja
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwiag i jej skladnikami oraz
stosowaniem leczenia krwig i jej sktadnikami w tym podmiocie, kierujac si¢
potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia krwia i jej
sktadnikami.

Art. 29b 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej
sktadnikoéw jest obowigzany niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie
24 godzin, zglosi¢ kazde niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadana
reakcje do Instytutu za posrednictwem wiasciwej jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub
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powaznej niepozadanej reakeji kierownik wlasciwej jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje kontroli
postepowania w zwigzku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazéwek
dotyczacych postgpowania po wystgpieniu powaznego niepozadanego
zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach kontroli i
udzielonych wskazowkach wilasciwa jednostka organizacyjna publicznej
stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje kontrolowany
podmiot oraz jednostke, ktora przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 2—4, oraz podmioty lecznicze sa obowiazane przechowywaé dane
niezb¢dne do monitorowania drogi krwi i jej sktadnikéw przez 30 lat, liczac
od konca roku kalendarzowego, w ktéorym dokonano ostatniego wpisu, na
zasadach okres§lonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z pozn. zm.”

f) Art. 21ust. 3 ustawy o publicznej shuzbie krwi z 1997 roku oraz art. 27
pkt 12, art. 29b ust. 1 i 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publiczne;j
stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 21 ust. 3 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposdb 1 organizacj¢ leczenia krwia w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktdrych przebywaja pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami, uwzgledniajagc zadania:
kierownika tego podmiotu, ordynatora oddziatu, lekarzy i pielegniarek, sposdb
powotywania banku krwi w tym podmiocie oraz jego lokalizacj¢ i organizacje
pracy, a takze sposob sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi w
podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktdrym przebywaja
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwiag i jej skladnikami oraz
stosowaniem leczenia krwig i jej sktadnikami w tym podmiocie, kierujac si¢
potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia krwia i jej
sktadnikami.

Art. 27 pkt 12. Do zadan jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, nalezy w szczegdlnosci:
12) niezwloczne, jednak nie pozniej niz w terminie 24 godzin,

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 1. poz. 742, z 2013 1. poz. 1245, z 2014 r. poz. 1822 oraz z 2015 r. poz. 1163 i 1991.
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przekazywanie do Instytutu informacji o wystgpieniu powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji, otrzymanej od
podmiotu leczniczego, w ktorym to zdarzenie lub reakcja miaty miejsce, a
takze rocznych sprawozdan o niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych
reakcjach, w tym powaznych niepozadanych zdarzeniach i powaznych
niepozadanych reakcjach;

Art. 29b 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej
sktadnikéw jest obowigzany niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie
24 godzin, zglosi¢ kazde niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadana
reakcje do Instytutu za posrednictwem wiasciwej jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji kierownik wlasciwej jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje kontroli
postepowania w zwigzku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazdéwek
dotyczacych postgpowania po wystagpieniu powaznego niepozadanego
zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach kontroli i
udzielonych wskazéwkach wtasciwa jednostka organizacyjna publicznej
stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje kontrolowany
podmiot oraz jednostke, ktdra przygotowata dany sktadnik krwi.

Art. 6 ust.1

Powiadamianie o powaznych, niepozadanych zdarzeniach
1. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze placéwki stuzby
krwi i szpitalne banki krwi wdrozyty procedury
przechowywania dokumentacji dotyczacej wszelkich
powaznych, niepozadanych zdarzen mogacych mie¢ wptyw
na jakos$¢ i bezpieczenstwo krwi i sktadnikow krwi.

art. 21 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi z 1997 roku, art. 29b ust. 3
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 21 ust. 3 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposOb 1 organizacje¢ leczenia krwia w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywaja pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami, uwzgledniajac zadania:
kierownika tego podmiotu, ordynatora oddziatu, lekarzy i pielegniarek, sposdb
powolywania banku krwi w tym podmiocie oraz jego lokalizacj¢ i organizacje
pracy, a takze sposéb sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi w
podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i1 catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktdrym przebywaja
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej skladnikami oraz
stosowaniem leczenia krwig i jej sktadnikami w tym podmiocie, kierujac si¢
potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia krwig 1 jej
sktadnikami.

MZ

Pelna
transpozycja
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Art. 29b wust. 3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, oraz podmioty lecznicze sa obowiagzane
przechowywaé dane niezb¢dne do monitorowania drogi krwi i jej sktadnikow
przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktéorym dokonano
ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z
pozn. zm.”

Art. 6 ust. 2

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze placowki
powiadamiajace wdrozyty procedury zglaszania wlasciwym
wladzom, gdy tylko to mozliwe, przy uzyciu formularza
powiadamiania okreslonego w czesci A zalacznika I1I,
wszystkich stosownych informacji dotyczacych powaznych,
niepozadanych zdarzen mogacych zagraza¢ dawcom lub
biorcom innym niz ci bezposrednio zaangazowani w dane
zdarzenie.

Art. 21 ust. 3 ustawy o publicznej shuzbie krwi z 1997 roku oraz art. 22
ust. 1 oraz art. 27 pkt 12 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 21 ust. 3 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposdb 1 organizacj¢ leczenia krwia w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe s$wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywaja pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami, uwzgledniajac zadania:
kierownika tego podmiotu, ordynatora oddziatu, lekarzy i pielegniarek, sposdb
powotywania banku krwi w tym podmiocie oraz jego lokalizacj¢ i organizacje
pracy, a takze sposob sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi w
podmiocie leczniczym wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne 1 catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorym przebywaja
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia 1 jej skladnikami oraz
stosowaniem leczenia krwia i jej sktadnikami w tym podmiocie, kierujac sig
potrzebg zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia krwiag 1 jej
sktadnikami.

Art. 22 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$é¢ leczniczg w
rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne jest obowigzany
niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, powiadomié
Instytut za posrednictwem wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej
shuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, o kazdym przypadku
wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej
reakcji, zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow,
w trakcie przetaczania krwi i jej sktadnikéw lub po jej przetoczeniu oraz o
kazdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktéra moze by¢

MZ

Pelna
transpozycja

 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 1. poz. 742, z 2013 1. poz. 1245,z 2014 r. poz. 1822 oraz z 2015 r. poz. 11631 1991.
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spowodowana przetoczeniem.

Art. 27 pkt 12. Do zadan jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, nalezy w szczegdlnosci:

12) niezwloczne, jednak nie poOzniej niz w terminie 24 godzin,
przekazywanie  do Instytutu informacji o wystapieniu powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji, otrzymanej
od podmiotu leczniczego, w ktérym to zdarzenie lub reakcja miaty
miejsce, a takze rocznych sprawozdan o niepozadanych zdarzeniach i
niepozadanych reakcjach, w tym powaznych niepozadanych zdarzeniach
i powaznych niepozadanych reakcjach;

Art. 6 ust. 3

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze placowki
powiadamiajace:

a) oceniajg powazne, niepozadane zdarzenia w celu
identyfikacji przyczyn procesu, ktérym mozna zapobiec;

b) dokonuja powiadamiania o powaznych, niepozadanych
zdarzeniach po zakonczeniu badania, przy uzyciu formularza
powiadamiania okreslonego w czgsci B zalacznika III;

c) sktadaja co roku wlasciwemu organowi kompletny raport
dotyczacy powaznych, niepozadanych reakcji, przy uzyciu
formularza okreslonego w czesci C zatgcznika II1.

Art. 21 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi z 1997 roku oraz art.22
ust. 1, art. 24 pkt 3, art. 25 pkt 11 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 21 ust. 3 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposOb 1 organizacj¢ leczenia krwia w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catlodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywaja pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwia i jej sktadnikami, uwzgledniajac zadania:
kierownika tego podmiotu, ordynatora oddziatu, lekarzy i pielegniarek, sposob
powotywania banku krwi w tym podmiocie oraz jego lokalizacj¢ i organizacje
pracy, a takze sposdb sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi w
podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i1 catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktdorym przebywaja
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej skladnikami oraz
stosowaniem leczenia krwig i jej sktadnikami w tym podmiocie, kierujac si¢
potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia krwiag 1 jej
sktadnikami.

Art. 22 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne jest obowiazany
niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, powiadomic
Instytut za posrednictwem wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej
shuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, o kazdym przypadku
wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej
reakcji, zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow,
w trakcie przetaczania krwi i jej sktadnikow lub po jej przetoczeniu oraz o

Petna
transpozycja
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kazdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktora moze by¢
spowodowana przetoczeniem.

Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

3)  przedktada Komisji Europejskiej corocznie, do dnia 30 czerwca, roczne
sprawozdania dotyczace powiadamiania o powaznych niepozadanych
zdarzeniach 1 powaznych niepozadanych reakcjach zwigzanych z
pobieraniem, badaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i
wydawaniem, a takze przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;

Art. 25 pkt 11. Do zadan Instytutu w zakresie publicznej stuzby krwi
nalezy w szczegolnoscei:
11) udzial w wyjasnianiu i analizie powaznych niepozadanych zdarzen i
powaznych niepozadanych reakcji oraz gromadzenie danych o niepozadanych
zdarzeniach i niepozadanych reakcjach.

Art. 7 ust.1 Art. 19a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po MZ Pelna
Wymagania dotyczace przywozonej krwi i sktadnikow krwi nowelizacji) transpozycja
1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze placowki stuzby Art. 19a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych
krwi wdrozyty system sledzenia losow krwi rownowazny z mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, dokonujace przywozu na terytorium
systemem okreslonym w art. 2 ust. 2—5 w odniesieniu do Rzeczpospolitej Polskiej krwi lub jej sktadnikéw, sg obowigzane zapewnic:
przywozu krwi i sktadnikoéw krwi z panstw trzecich. 1) monitorowanie losow przywozonej krwi i jej sktadnikow w
drodze od dawcy krwi do miejsca przeznaczenia, niezaleznie czy jest
nim biorca krwi, wytworca produktéw krwiopochodnych lub zaktad
utylizacji, i odwrotnie;
2) jakos¢ i bezpieczenstwo przywozonej krwi i jej sktadnikow
na poziomie nie nizszym niz obowigzujacy w tych jednostkach.
2. Osobg, ktéra odpowiada za zapewnienie warunkow okreslonych w
ust. 1 jest kierownik tej jednostki, chyba ze wyznaczyl w tym zakresie inng
osobg sposrod 0sob zatrudnionych w jednostce.
Art. 7 ust.2 art. 19a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po MZ Pelna
Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze placowki stuzby krwi nowelizacji) transpozycja

wdrozyly system powiadamiania rdwnowazny z systemem
okreslonym w art. 5 1 6 w odniesieniu do przywozu krwi i
sktadnikdéw krwi z panstw trzecich.

Art. 19a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dokonujace przywozu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej krwi lub jej sktadnikow, sa obowiazane zapewnic:
1) monitorowanie loséw przywozonej krwi i jej sktadnikéw w drodze
od dawcy krwi do miejsca przeznaczenia, niezaleznie czy jest nim
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biorca krwi, wytwoérca produktow krwiopochodnych lub zaktad
utylizacji, i odwrotnie;
2)jakos¢ 1 bezpieczenstwo przywozonej krwi i jej skladnikéw na
poziomie nie nizszym niz obowigzujacy w tych jednostkach.
2. Osoba, ktora odpowiada za zapewnienie warunkow okreslonych w ust. 1
jest kierownik tej jednostki, chyba ze wyznaczyt w tym zakresie inng
osobe sposrod 0sob zatrudnionych w jednostce.

Art. 8 Art. 24 pkt 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po | MZ, IHiT Pelna
Sprawozdania roczne nowelizacji) transpozycja
Panstwa Cztonkowskie przedktadaja Komisji, do dnia 30
czerwca nastgpnego roku, roczne sprawozdanie dotyczace Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i 3)  przedktada Komisji Europejskiej corocznie, do dnia 30 czerwca, roczne
zdarzeniach otrzymane przez wlasciwe wladze przy uzyciu sprawozdania dotyczace powiadamiania o powaznych niepozadanych
formularzy okreslonych w czgsci D zataeznika II i czgsei C zdarzeniach 1 powaznych niepozadanych reakcjach zwigzanych z
zatgcznika III. pobieraniem, badaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i
wydawaniem, a takze przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;
Art. 9 art. 21 ust.3 ustawy o publicznej stuzbie krwi z 1997 roku oraz art. 14a | MZ, [HiT Pelna
Przekazywanie informacji pomiedzy wlasciwymi ust. 1 i ust. 2 pkt 4, art. 22, art. 27 pkt 12, art. 29a, art. 29b ustawy z dnia transpozycja

wladzami

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze ich wlasciwe wladze
przekazuja sobie nawzajem stosowne informacje dotyczace
powaznych, niepozadanych reakcji i zdarzen dla
zagwarantowania, ze krew lub sktadniki krwi, o ktérych
wiadomo lub w stosunku do ktérych istnieje podejrzenie, ze
sa wadliwe, sa wycofywane z uzycia i odrzucane.

22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14a ust. 1 i ust. 2. pkt 4

1. Funkcj¢ osoby odpowiedzialnej w jednostkach organizacyjnych
publicznej shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, pelni osoba
kierujaca komdrka organizacyjna wiasciwa w sprawach zwigzanych z
jakoscia, a w razie jej nicobecnosci — osoba jg zastgpujaca

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:
4)  niezwloczne, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin,

informowanie Instytutu o kazdym przypadku zaistnienia powaznego

niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji;

Art. 22. 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i calodobowe swiadczenia zdrowotne jest obowigzany
niezwlocznie, jednak nie pozniej niz w terminie 24 godzin, powiadomic
Instytut za posrednictwem wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej
shuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, o kazdym przypadku
wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej
reakcji, zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow,
w trakcie przetaczania krwi i jej sktadnikow lub po jej przetoczeniu oraz o
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kazdym przypadku podejrzenia Iub stwierdzenia choroby, ktéra moze by¢
spowodowana przetoczeniem.

2. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w
art. 23 ust. 3a, 4a 1 5a, jest obowigzana przeprowadzié¢, we wspoétdziataniu z
podmiotem leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, postgpowanie wyjasniajace
w celu ustalenia przyczyny wystapienia przypadkow, o ktorych mowa w ust.
1, 1 podja¢ dziatania zapobiegawcze.

Art. 27 pkt 12. Do zadan jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, nalezy w szczegdlnosci:
12) niezwloczne, jednak nie pozniej niz w terminie 24 godzin,
przekazywanie do Instytutu informacji o wystgpieniu powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji, otrzymanej od
podmiotu leczniczego, w ktorym to zdarzenie lub reakcja miaty miejsce, a
takze rocznych sprawozdan o niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych
reakcjach, w tym powaznych niepozadanych zdarzeniach i1 powaznych
niepozadanych reakcjach.

Art. 29a.1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system czuwania nad bezpieczenstwem krwi i
jej sktadnikéw pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych,
wydawanych lub rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zwany dalej ,,systemem czuwania”, ktory umozliwia przesledzenie drogi krwi
i jej sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie. Systemem
czuwania sg objete podmioty lecznicze, w ktdrych dokonuje si¢ przetoczen
biorcom krwi.

2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadzg system jednoznaczne;j
identyfikacji kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki krwi i kazdego
przetworzonego sktadnika krwi, niezaleznie od jego przeznaczenia.

3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktorym mowa w ust. 2, zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki i przechowywania krwi i jej
sktadnikow;

2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow w
drodze od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;

3) niepowtarzalnos¢ oznakowania.

4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4
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ust. 3 pkt 2—4, prowadza system rejestracji kazdej jednostki krwi lub
sktadnika krwi niezaleznie od miejsca ich pobrania oraz koncowego
przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy krew lub jej sktadnik zostaty
przetoczone, wycofane lub zwrocone do niej.

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 2—4, posiadaja niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy
na bezposrednie jej powigzanie z kazda pobrang i poddang preparatyce
jednostka krwi lub sktadnikiem krwi.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob  tworzenia  niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego
identyfikacj¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposdb oznaczania krwi i jej
sktadnikdbw za pomoca tego oznakowania, uwzgledniajac koniecznosé
zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwos¢ prawidlowego
przesledzenia calosci drogi krwi i jej skladnikéw od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 29b.1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej
sktadnikoéw jest obowigzany niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie
24 godzin, zglosi¢ kazde niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadana
reakcje do Instytutu za posrednictwem wlasciwej jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub
powaznej niepozadanej reakcji kierownik wtasciwej jednostki organizacyjne;j
publicznej stuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje kontroli
postepowania w zwigzku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazdwek
dotyczacych postepowania po wystapieniu powaznego niepozadanego
zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach kontroli i
udzielonych wskazdwkach wtasciwa jednostka organizacyjna publicznej
shuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje kontrolowany
podmiot oraz jednostke, ktora przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 2—4, oraz podmioty lecznicze sg obowigzane przechowywac dane
niezb¢dne do monitorowania drogi krwi i jej sktadnikéw przez 30 lat, liczac
od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu, na
zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z pozn. zm.”

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2012 1. poz. 742, z 2013 1. poz. 1245, z 2014 r. poz. 1822 oraz z 2015 r. poz. 1163 i 1991.
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Art. 21 ust. 3 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposdb 1 organizacj¢ leczenia krwia w podmiotach
leczniczych wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywaja pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami, uwzgledniajac zadania:
kierownika tego podmiotu, ordynatora oddziatu, lekarzy i pielegniarek, sposdb
powotywania banku krwi w tym podmiocie oraz jego lokalizacj¢ i organizacje
pracy, a takze sposob sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi w
podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe s$wiadczenia zdrowotne, w ktoérym przebywaja
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej skladnikami oraz
stosowaniem leczenia krwig i jej sktadnikami w tym podmiocie, kierujac si¢
potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia krwia i jej
sktadnikami.

Art. 10

Transpozycja

1. Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE,
Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne niezb¢dne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpozniej do dnia 31
sierpnia 2006 r. Panstwa Cztonkowskie niezwlocznie
przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz tabele korelacji
migdzy tymi przepisami i niniejsza dyrektywa. Gdy Panstwa
Czlonkowskie przyjmuja te przepisy, zawierajg one
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia okreslane sg przez Panstwa
Cztonkowskie.

2. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji tekst
podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w
dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Nie wymaga
transpozycji

Art.11

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii

Nie wymaga
transpozycji

Europejskiej.
Art. 12 Nie wymaga
Adresaci transpozycji
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Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw
Cztonkowskich.

Zatacznik 1

Zapis informacji na temat $ledzenia losow krwi zgodnie z
art. 4

W PLACOWKACH SLUZBY KRWI

1) Dane identyfikacyjne placowki stuzby krwi

2) Dane identyfikacyjne krwiodawcy

3) Dane identyfikacyjne jednostki krwi

4) Dane identyfikacyjne poszczegdlnych sktadnikow krwi
5) Data pobrania (rok/miesigc/dzien)

6) Dane dotyczace zaktadow, do ktérych przekazano
jednostki krwi lub sktadniki krwi; ewentualnie dane o
dalszym ich

wykorzystaniu

W ZAKELADACH

1) Dane identyfikacyjne placowki dostarczajacej sktadniki
krwi

2) Dane identyfikacyjne wydanego sktadnika krwi

3) Dane identyfikacyjne biorcy, u ktorego wykonano
przetoczenie

4) W przypadku jednostek krwi nieprzetoczone;j,
potwierdzenie dalszego wykorzystania

5) Data przetoczenia lub dalszego wykorzystania
(rok/miesigc/dzien)

6) Numer partii, jesli dotyczy

Art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 29a ust. 6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia,  sposOb  tworzenia  niepowtarzalnego  oznakowania
umozliwiajacego identyfikacje jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposob
oznaczania krwi i jej sktadnikow za pomoca tego oznakowania, uwzgledniajac
konieczno$¢ zapewnienia bezpieczefistwa biorcy krwi oraz mozliwos¢
prawidlowego przesledzenia catosci drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy
krwi do biorcy krwi.

MZ

Pelna
transpozycja

Zatacznik 2
Czgs¢ A

Pelna
transpozycja

Zatacznik 2
Czes¢ B

Pelna
transpozycja

Zakacznik 2
Czes¢ C

Petna
transpozycja

Zakacznik 2
Czes¢ D

Petna
transpozycja

Zaktacznik 3
Czes¢ A

Petna
transpozycja

Zakacznik 3
Czgé¢ B

Petna
transpozycja

Zakacznik 3

Peha
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TABELA ZGODNOSCI

Nr celex/Nr dyrektywy/zmiany dyrektywy

32005L0062
2005/62/WE

Tytut dyrektywy

Dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzes$nia 2005r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych
odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowigzujacego w placowkach stuzby krwi

Instytucja odpowiedzialna za wdrozenie dyrektywy

Ministerstwo Zdrowia, Instytut Hematologii i Transfuzjologii

Akty prawne, na mocy ktorych wdrazane sa przepisy dyrektywy

projekt ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw wraz z aktami wykonawczymi

ustawa o publicznej stuzbie krwi wraz z aktami wykonawczymi

Artykut dyrektywy Przepis polski Instytucja Ocena
/akt prawny/artykut polskiego aktu prawnego/ odpowiedzi stanu
alnaza |transpozycji
realizacje
Art. 1 a) art. 5 pkt 11 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (po | MZ, IHiT  |[Pelna
Definicje nowelizacji) transpozycja

Do celdéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace
definicje:

a) ,,norma” oznacza wymagania, ktore stuza jako podstawa do
porédwnan;

b) ,,specyfikacja” oznacza opis kryteriow, ktore musza zostaé
spelnione w celu osiagni¢ecia wymaganej normy jakoscei;

c) ,,system jakosci” oznacza struktur¢ organizacyjna,
obowiazki, procedury, procesy i srodki sluzace do wdrazania
zarzadzania jakoscia;

d) ,,zarzadzanie jako$cia” oznacza skoordynowane dziatania
zwigzane z kierowaniem instytucjg i nadzorem nad nig

w odniesieniu do jakos$ci na wszystkich szczeblach placowki
stuzby krwi;

e) ,.kontrola jakos$ci” oznacza element systemu jakos$ci

11) norma — wymagania bedace podstawg do poréwnan;

b) art. 5 pkt 21 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (po
nowelizacji)

21) specyfikacja — opis kryteriow, ktore musza by¢ spelnione w celu osiagnigcia
wymaganej normy,

c) art. 14b ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 14b ust. 2. System jakosci obejmuje:
2. System jako$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz stale jego
doskonalenie;




dotyczacy spelniania wymagan wobec jakosci;

f) ,,zapewnienie jakosci” oznacza wszelkie dzialania
poczawszy od pobrania krwi do jej wydania, majace na celu
zapewnienie,

ze jakos¢ krwi 1 sktadnikéw krwi odpowiada

normom jakosci, zgodnie z przeznaczeniem,;

g) ,,Sledzenie losow krwi wstecz” oznacza analize¢
dokumentacji na temat powaznej, niepozadanej reakcji
poprzetoczeniowej u biorcy w celu zidentyfikowania
potencjalnego dawcy,

ktérego krew spowodowala t¢ reakcje;

h) ,,pisemne procedury” oznaczaja nadzorowane dokumenty,
opisujace sposob, w jaki nalezy wykonywac poszczegolne
czynnosci;

1) ,,mobilny punkt pobran” oznacza tymczasowy lub ruchomy
obiekt wykorzystywany do pobierania krwi i sktadnikow
krwi, ktory znajduje si¢ poza placéwka shuzby krwi, ale jest
przez nig kontrolowany;

J) »preparatyka” oznacza kazdy etap przygotowywania
sktadnika krwi, od momentu pobrania krwi do wydania
sktadnika

krwi;

k) ,,dobra praktyka” oznacza wszystkie elementy ustalone;j
procedury, ktore tacznie prowadza do konsekwentnego
spelniania okreslonych wczesniej wymagan specyfikacji i
zapewniajg zgodnos¢ z okreslonymi przepisami;

1) ,,kwarantanna” oznacza fizyczng izolacje¢ sktadnikdéw krwi
lub przysytanych surowcéw/odczynnikow w réznych
okresach czasu, w oczekiwaniu na ich akceptacje, wydanie
lub odrzucenie sktadnikéw krwi lub przysytanych
surowcow/odczynnikow;

m) ,,zatwierdzenie” oznacza ustanowienie obiektywnych
dowoddéw potwierdzajacych, ze uprzednio zdefiniowane
wymagania dla okreslonej procedury lub procesu moga

by¢ konsekwentnie spetnione;

n) ,.kwalifikacja” jako czg$¢ procedury zatwierdzania oznacza
dziatanie potwierdzajace, ze caty personel, pomieszczenia,
sprzet lub materiat dziataja prawidtowo i dostarczajg
oczekiwanych wynikow;

2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzg¢tu, dokumentacii,
pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnos$ci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze 1 zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

d) art. 5 pkt 24 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (po
nowelizacji)

24) zarzadzanie jakoscia — skoordynowane dziatania polegajace na kierowaniu
organizacja systemu jakosci w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, oraz nadzorowaniu tych jednostek.

e) art. 5 pkt 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

6) kontrola jakosci — element systemu jakosci dotyczacy spelnienia norm jakosci
krwi lub jej sktadnikdéw;

f) art. 5 pkt 23 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (po
nowelizacji)

3) system zapewnienia jakosci — dziatania poczawszy od pobrania krwi lub jej
sktadnikéw do ich wydania, majace na celu zagwarantowanie, ze jakos¢ krwi 1 jej
sktadnikow odpowiada wymaganym normom;

g) Art. 29a ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 29a 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2-4, prowadza system czuwania nad bezpieczenstwem krwi i1 jej sktadnikow
pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub
rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,systemem
czuwania”, ktory umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do
biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania sg obje¢te podmioty lecznicze, w ktorych
dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.

h) Art. 5 pkt 20 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

20) SOP — standardowe procedury operacyjne zawierajace pisemne instrukcje
opisujace sposob przeprowadzania lub przebieg okreslonych procesow;




0) ,,skomputeryzowany system” oznacza system obejmujacy
wprowadzenie danych, elektroniczne przetwarzanie i
uzyskiwanie gotowych informacji, uzywany do
opracowywania sprawozdan, automatycznej kontroli lub
prowadzenia dokumentacji.

i) Art. 24 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (po
nowelizacji)
art. 24 Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotdéw leczniczych innych niz regionalne centrum, Wojskowe
Centrum lub Centrum MSWiA;

j) Art. 5 pkt 18 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (po
nowelizacji)

18) preparatyka — kazdy etap przygotowywania sktadnika krwi, od pobrania krwi do
wydania jej sktadnika, polegajacy na rozdzieleniu krwi na sktadniki lub wykonaniu
czynnosci, podczas ktorych niezbedna jest ingerencja w zamknigty uklad danego
sktadnika krwi, skutkujacy koniecznoscia zmiany etykiety ostatecznej lub koniecznoscia
wykonania i oznakowania nowych probek pilotujacych;

k) Art. 5 pkt 4 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

4)dobra praktyka pobierania krwi 1 jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu — wszystkie elementy ustalonych procedur,
ktére tacznie pozwalajg uzyskaé produkt w postaci krwi lub jej sktadnikdéw, zgodny z
ustalong specyfikacja i spetniajacy okreslone normys;

1), m), n) Art. 14b i art. 24 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie
krwi (po nowelizacji)
Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2-4,s3 obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jako$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz stale jego

doskonalenie;




2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzetu, dokumentacji,
pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnos$ci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we

wiasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.

4 ust. 3 pkt 2-4,sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,

przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznos$ci, oraz za zastosowanie, w

razie potrzeby, koniecznych srodkow usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.

5. W celu wypelniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne

publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza komoérke

organizacyjng wilasciwa w sprawach zwiazanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ 1 sprzet wplywajace na jakos$¢ i

bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikow poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na

poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z

czestotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu 1 warunkow przechowywania krwi i jej skladnikow oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.

Art.24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikdéw dla bankoéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum, Wojskowe
Centrum lub Centrum MSWiA;




0) Art. 17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 17. 1. Tworzy si¢ system e-krew.

2. System e-krew zawiera dane i informacje, o ktéorych mowa w ust. 5 i 7-9, oraz
dane przetwarzane w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktéorym mowa w art. 26
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dotyczace
zakazen i zachorowan na choroby zakazne kandydatow na dawcow krwi lub dawcow
krwi, ktore powoduja ich trwatg lub czasowa dyskwalifikacje.

3. Administratorem danych w rozumieniu art. 7 pkt 4 ustawy z dnia z dnia 29
sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2015 r. poz.2135 i 2281 oraz z
2016 r. poz. 195) gromadzonych w systemie e-krew jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

4. Administratorem systemu e-krew, w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, jest jednostka podleglta
ministrowi  wilasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.

5. System e-krew zawiera nastepujace dane kandydatow na dawcoéw krwi i dawcodw
krwi, w tym kandydatéw na dawcow krwi i dawcéw krwi, ktorzy podlegaja statej albo
czasowej dyskwalifikacji:

1)  imig¢ i nazwisko;

2)  numer PESEL, a w przypadku osdb, ktére nie maja nadanego numeru PESEL —
seri¢, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

3) date i miejsce urodzenia;

4)  ples;

5)  grupe krwi, z uwzglednieniem fenotypu i wszystkich sktadnikow krwi,

6)  numer identyfikacyjny kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi;

7)  numery donacji;

8)  rodzaje donacji i ich daty oraz objetos¢ kazdej donacji;

9)  typ donacji;

10) typ dawcy krwi: honorowy, autologiczny, pierwszorazowy, wielokrotny staty i
wielokrotny powtorny;

11)  wyniki badan laboratoryjnych w kierunku obecnosci czynnikow chorobotwdrczych;

12)  przyczyny statej albo czasowej dyskwalifikacji;

13) datg rozpoczgcia stalej lub czasowej dyskwalifikacji, a w przypadku czasowej
dyskwalifikacji — date planowanego 1 faktycznego zakonczenia okresu
dyskwalifikacji;

14)  adres miejsca zamieszkania;

15) numer telefonu, jezeli posiada;

16) adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;




17)  adres do korespondenc;ji;

18) informacj¢ o przyznanych odznakach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3—5 i art. 7 ust.
L;

19) stopien wojskowy oraz numer lub nazwe jednostki wojskowej — w przypadku
Wojskowego Centrum.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 19, sa dostepne wytacznie dla Wojskowego

Centrum.

7. System e-krew zawiera informacje dotyczace:

1)  przygotowanych sktadnikow krwi;

2)  standw magazynowych;

3)  wydanych sktadnikéw krwi,

4)  przeznaczenia sktadnikow krwi;

5)  danych wymaganych w przypadku badan weryfikacyjnych:

a)  okreslonych wust. 5 pkt 1-4, 71 11,

b)  dat¢ wykonania badania,

c) nazwe testu, ktérym przeprowadzono oznaczenie markera czynnika
chorobotworczego.

6) danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych funkcjonujacych w jednostkach, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3.

8. System e-krew zawiera dane dotyczace:

1)  niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w tym powaznych niepozadanych
zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji majacych miejsce w podmiotach
leczniczych obejmujace:

a)  nazwe albo firme¢ i adres podmiotu leczniczego powiadamiajgcego jednostke
organizacyjng publicznej stuzby krwi o niepozadanym zdarzeniu Ilub
niepozadanej reakcji,

b)  date przetoczenia,

c)  wiek i pte¢ biorcy krwi,

d)  date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

e) rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakc;ji i ich skutki,

f)  prawdopodobng przyczyng niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej
reakcji,

g)  kwalifikacj¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

h)  poziom przyczynowosci niepozadanej reakcji;

2) wymaganych do przeprowadzenia badan konsultacyjnych z zakresu immunologii
transfuzjologicznej obejmujace:

a) nazwe albo firme¢ i adres podmiotu leczniczego kierujacego na badania
konsultacyjne,

b)  dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace pacjenta,




3)

c)  rozpoznanie choroby,

d)  wyniki badan serologicznych,

e) dane hematologiczne,

f)  przebyte cigze,

g)  przetoczenia krwi i jej sktadnikéw w przesztosci;

wymaganych do zlozenia i zrealizowania zamdowienia na krew i jej sktadniki przez

bank krwi obejmujace:

a)  nazwe albo firmg i adres podmiotu leczniczego sktadajacego zamdéwienie,

b)  dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace pacjenta,

c)  wskazanie przeciwcial odpornosciowych,

d)  rozpoznanie choroby,

e)  wskazanie do transfuzji,

f)  numer ksiggi glownej przyje¢ i wypiséw oraz ksiggi chorych oddziatu,

g)  pelng nazwe zamawianego sktadnika, liczbe jego jednostek lub opakowan, ze
wskazaniem grupy krwi ABO, RhD oraz, w razie potrzeby, z rozszerzonym
fenotypem grupy krwi oraz innych antygendéw sktadnika krwi,

h)  potwierdzenie przetoczenia danego sktadnika krwi, a gdy przetoczenie nie
miato miejsca wskazanie sposobu postgpowania z niewykorzystanym
sktadnikiem krwi.

9. System e-krew zawiera dane dotyczace niepozadanych reakcji i niepozadanych

zdarzen, w tym powaznych niepozadanych reakcji i powaznych niepozadanych zdarzen,
odnoszacych sie do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi obejmujace:

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)

nazwe albo firme i adres jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorej
mialo miejsce niepozadane zdarzenie lub niepozadana reakcja;

numer donacji i dat¢ pobrania krwi lub jej skladnika, po zastosowaniu ktérych
wystapita niepozadana reakcja u dawcy krwi;

imi¢, nazwisko, wiek 1 ple¢ dawcy krwi lub jej sktadnika, u ktérego wystapita
niepozadana reakcja;

date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji i ich skutki;

kwalifikacje niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

prawdopodobng przyczyne niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakc;ji;
podjete dziatania naprawcze.

10. Dane, o ktorych mowa w ust. 8, sa przekazywane do systemu e-krew przez

podmioty lecznicze.

11. Wymiana danych miedzy systemem e-krew a systemami teleinformatycznymi

podmiotdw leczniczych oraz Systemem Monitorowania Zagrozen, o ktdrym mowa w art.
26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, odbywa
si¢ drogg elektroniczng.




12. Dane, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 1-4, 6-10 i 18, sa przechowywane w
systemie e-krew przez okres 60 lat od dnia dokonania ostatniego wpisu i udostepniane
Polskiemu Czerwonemu Krzyzowi, w celu wykonywania zadan ustawowych i
aktualizowania danych dotyczacych 0sob odznaczonych.

13. Dane gromadzone w systemie e-krew, sa przetwarzane przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 24.

14. Dane gromadzone w systemie e-krew sa przetwarzane przez jednostki, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 25 i art. 27.

15. W zakresie przetwarzania danych gromadzonych w systemie e-krew, w
stosunku do administratora systemu e-krew, o ktorym mowa w ust. 4 — stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 9a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia.

16. Osoby wykonujace czynnosci w ramach przetwarzania danych gromadzonych
W systemie e-krew przez administratora systemu e-krew, o ktérym mowa w ust. 4, sa
obowigzane do zachowania w tajemnicy tych danych, o ktérych powziety wiedze.

17. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposob i format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew
miedzy systemem e-krew, systemami teleinformatycznymi podmiotow leczniczych oraz
Systemem Monitorowania Zagrozen,

2) sposob i format przekazywania danych pochodzacych =z urzadzen
specjalistycznych, funkcjonujgcych w jednostkach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3, do
systemu e-krew,

3) sposob rozstrzygania rozbieznosci danych

- majac na celu zapewnienie jednolitosci systemu e-krew, anonimowosci kandydata
na dawce krwi lub dawcow krwi oraz zabezpieczenie danych przed nieuprawnionym
dostepem, nieuprawnionym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja,
uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg.

18. W przypadku pobierania krwi i jej sktadnikéw od zolnierzy zawodowych
petniacych stuzbe poza granicami panstwa i1 o0sdb zatrudnionych w jednostkach
wykonujacych zadania poza granicami panstwa przepisy wydane na podstawie ust. 17
stosuje si¢ w zakresie nicokreslonym w przepisach wydanych na podstawie ust. 19.

19. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb
przekazywania do systemu e-krew danych dotyczacych Zotierzy zawodowych
peliacych stuzbe poza granicami panstwa i o0sob zatrudnionych w jednostkach
wykonujacych zadania poza granicami panstwa, majac na celu zachowanie jednolitosci
systemu e-krew i ochrone danych dawcow krwi przed nieuprawnionym dostgpem.

Art. 2 ust. 1
Normy i specyfikacje dotyczace systemu jakoSci

Art. 14b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

MZ, IHiT

Petna

transpozycja




1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze system jakosci
obowiazujacy we wszystkich placéwkach stuzby krwi jest
zgodny z normami wspdlnotowymi i specyfikacjami
wymienionymi w Zatgczniku do niniejszej dyrektywy.

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2-4,s3 obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jakos$ci obejmuje:
1) =zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia jakosci oraz state jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzgtu, dokumentacji,
pobierania krwi 1 jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikoéw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4) kontrole jakosci.
3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we
wlasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 2-4,s3 odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,
przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w
razie potrzeby, koniecznych srodkow usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.
5. W celu wypetniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza komorke
organizacyjng wtasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ 1 sprzgt wplywajace na jakos¢ i
bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nast¢pnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z
czgstotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace
czasu i warunkdéw przechowywania krwi i jej sktadnikéw oraz dopuszczalnych wynikow
pomiaru jakos$ci, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej skladnikow
przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 2 ust. 2

2. Zgodnie z art. 28 dyrektywy 2002/98/WE Komisja
opracuje wytyczne dotyczace dobrej praktyki w celu
zinterpretowania norm wspolnotowych i specyfikacji, o
ktérych mowa w ust. 1. Przy opracowywaniu tych
wytycznych Komisja w pelni uwzglednia szczegotowe zasady

Nie wymaga
transpozycji




i wytyczne dotyczace dobrej praktyki wytwarzania
wymienione w art. 47 dyrektywy 2001/83/WE.

Art. 2 ust. 3

3. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze krew i sktadniki
krwi przywozone z krajow trzecich i przeznaczone do
dystrybucji we Wspolnocie sg objete systemem jakosci
obowigzujacym w placowkach stuzby krwi na etapie
poprzedzajacym przywoz, rdwnowaznym z systemem jakosci
przewidzianym w art. 2.

Art. 19a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 19a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 24, dokonujace przywozu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej krwi lub jej
sktadnikdw, sg obowigzane zapewnic:

1) monitorowanie losow przywozonej krwi i jej sktadnikoéw w drodze od
dawcy krwi do miejsca przeznaczenia, niezaleznie czy jest nim biorca krwi,
wytworca produktéw krwiopochodnych lub zaktad utylizacji, i odwrotnie;

2) jakos¢ i bezpieczenstwo przywozonej krwi i jej sktadnikéw na poziomie
nie nizszym niz obowiazujacy w tych jednostkach.

2. Osoba, ktora odpowiada za zapewnienie warunkow okreslonych w ust. 1 jest kierownik
tej jednostki, chyba ze wyznaczyt w tym zakresie inng osobe sposrod oséb zatrudnionych
w jednostce.

MZ, THiT

Art. 3

Transpozycja

1. Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE, Panstwa
Cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze 1 administracyjne niezb¢dne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpozniej do dnia 31 sierpnia 2006 r.
Panstwa Cztonkowskie niezwtocznie przekazuja Komisji
tekst tych przepisow oraz tabele korelacji miedzy tymi
przepisami a niniejsza dyrektywa. Przepisy przyjete przez
Panstwa Cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji teksty
podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w
zakresie objetym niniejsza dyrektywa.

Nie wymaga
transpozycji

Art. 4

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Nie wymaga
transpozycji

Art. 5
Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw

Nie wymaga
transpozycji
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Cztonkowskich.

Zatacznik pkt 1 Art. 14b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) MZ, IHiT  [Pelna
1. WSTEP I OGOLNE ZASADY transpozycja
1.1. System jakos$ci Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.

1. Za jako$¢ odpowiedzialne sg wszystkie osoby 3 pkt 2—4,s3 obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci

zaangazowane w procesy zachodzace w placowkach stuzby opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,

krwi, ktore maja by¢ tak zarzadzane, aby zapewnic preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

konsekwentne podejscie do jakosci oraz wdrozenie i 2. System jakos$ci obejmuje:

utrzymanie systemu jakosci. 1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz state jego

2. System jakos$ci obejmuje zarzadzanie jakoscia, doskonalenie;

zapewnienie jakosci, stale podnoszenie jakosci, personel, 2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzetu, dokumentacji,

pomieszczenia i sprzet, dokumentacje, pobieranie, badanie i pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania

preparatyke, przechowywanie, wydawanie, kontrole jakosci, i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,

wycofywanie sktadnikow krwi oraz zewngtrzne i wewngtrzne wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

audyty, zarzadzanie umowami, kontrole niezgodnosci i 3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat

kontrole wewnetrzng. w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

3. System jakosci powinien zapewnié, ze wszystkie 4) kontrole jakosci.

najwazniejsze procesy sa ujete we wiasciwych instrukcjach i 3. System jako$ci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we

sa przeprowadzane zgodnie z normami i specyfikacjami wlasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

przewidzianymi w niniejszym Zataczniku. Kierownictwo 4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej shuzby krwi, o ktorych mowa w art.

placowki powinno przeprowadza¢ w regularnych odstgpach 4 ust. 3 pkt 2—4,sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,

czasu przeglady systemu w celu sprawdzenia jego przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w

skutecznos$ci i wprowadzenia srodkow naprawczych, jesli razie potrzeby, koniecznych srodkéw usprawniajgcych dziatanie systemu jakosci.

zostang one uznane za konieczne. 5. W celu wypelniania zadan zwiazanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne

1.2. Zapewnienie jakosSci publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza komorke

1. Wszystkie placowki stuzby krwi i szpitalne banki krwi organizacyjng wlasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscig, w tym w sprawach

beda w pelnieniu funkcji zapewniania jakosci wspierane dokonywania przegladu i akceptacji dokumentdéw dotyczacych jakoscei.

przez wewnetrzng lub powigzang z nig komorke do spraw 6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprz¢t wplywajace na jakos$é i

zapewnienia jakosci. Komorka ta bedzie zajmowac si¢ bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na

wszystkimi sprawami zwigzanymi z jakoscia, a takze poczatku ich uzytkowania, a nast¢pnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z

dokonywa¢ przegladu i akceptacji wszystkich wlasciwych czestotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

dokumentéw dotyczacych jakosci. 7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,

2. Wszystkie procedury, pomieszczenia i sprzet, majace minimalne wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,

wplyw na jakosé i bezpieczenstwo krwi oraz sktadnikow dotyczace czasu i warunkdéw przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz dopuszczalnych

krwi powinny by¢ zatwierdzone przed zastosowaniem, a wynikdw pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej

nastgpnie powinny by¢é zatwierdzane w regularnych sktadnikdéw przeznaczonych do przetoczenia

odstepach czasu, w zaleznosci od rodzaju dziatan.

Zatacznik pkt 2 Art. 24 pkt 2, art. 14 ust. 1b, art. 14 ust. 1i ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o | MZ Petna
2. PERSONEL I ORGANIZACJA publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji) oraz art. 21 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie transpozycja
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1. Personel w placéwkach shuzby krwi powinien by¢
odpowiednio liczny, aby prowadzi¢ czynnos$ci zwigzane

z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem i
wydawaniem krwi i sktadnikow krwi. Personel ten
powinien rowniez uczestniczy¢ w odpowiednich szkoleniach,
a jego kwalifikacje do wykonywanych zadan muszg

by¢ poddawane weryfikacji.

2. Wszyscy pracownicy placowek stuzby krwi powinni
dysponowaé aktualnym opisem zakresu obowigzkow,

w ktorym wyraznie okreslone sg ich zadania i obowigzki.
Placowki stuzby krwi przydzielaja poszczegdlnym

osobom i osobom dziatajacym niezaleznie obowigzki
zwigzane z zarzadzaniem, przetwarzaniem i zapewnianiem
jakosci.

3. Kazdy pracownik placowki stuzby krwi powinien odby¢
wstepne 1 okresowe szkolenie dostosowane do jego
konkretnych obowiazkéw. Nalezy zachowaé dokumentacje
dotyczaca szkolen oraz wprowadzi¢ programy szkoleniowe
z uwzglednieniem dobrej praktyki.

4. Tres¢ programow szkoleniowych powinna by¢ poddawana
okresowym weryfikacjom, a kompetencje personelu
regularnym ocenom.

5. Nalezy przygotowaé pisemne instrukcje dotyczace
bezpieczenstwa i higieny, dostosowane do prowadzonej
dziatalnosci, zgodnie z dyrektywa Rady 89/391/EWG (1) i
dyrektywa 2000/54/WE (2) Parlamentu Europejskiego

i Rady.

krwi

art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:

a) dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostek organizacyjnych publicznej
shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,

b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla bankow krwi
oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum, Wojskowe
Centrum lub Centrum MSWiA;

art. 14 ust. 1bi 1i

1b. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi uzyskuje akredytacje,
jezeli facznie spetnia nastepujace warunki:

1) posiada i stosuje wymagania systemu jakosci, o ktorym mowa w ust. 14b;

2) zatrudnia osoby posiadajace kwalifikacje oraz wymagany staz okreslone w
przepisach wydanych na podstawie ust. 1i;

3) zostata wpisana do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza
i posiada pomieszczenia i urzadzenia odpowiadajace wymaganiom
okreslonym w art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej;

4) spetnia warunki okreslone w wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi
i jej sktadnikdéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu.”,

,,11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
kwalifikacje oraz staz pracy wymagany od os6b zatrudnionych w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce
oraz wydawaniu krwi lub jej skladnikéw, a takze wykaz stanowisk, w
poszczegodlnych dziatach i pracowniach jednostek organizacyjnych publicznej
stuzby krwi, zwigzanych z pobieraniem, badaniem i preparatyka oraz
wydawaniem krwi lub jej sktadnikow, majac na uwadze bezpieczenstwo
dawcow i biorcow krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje i wymagany staz
pracy odpowiadat zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.”;

art. 21 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i
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organizacje leczenia krwia w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $§wiadczenia zdrowotne, w ktorych
przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej sktadnikami, uwzgledniajac
zadania: kierownika tego podmiotu, ordynatora oddziatu, lekarzy i pielggniarek, sposob
powolywania banku krwi w tym podmiocie oraz jego lokalizacje i organizacje¢ pracy, a
takze sposob sprawowania nadzoru nad dziataniem banku krwi w podmiocie leczniczym
wykonujacym dziatalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia
zdrowotne, w ktoérym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej
sktadnikami oraz stosowaniem leczenia krwig i jej sktadnikami w tym podmiocie,
kierujac si¢ potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia krwig i jej
sktadnikami.

Zalacznik pkt 3

3. POMIESZCZENIA

3.1. Ogélne informacje

Pomieszczenia, w tym mobilne punkty pobran, powinny by¢
przystosowane i utrzymywane w stanie umozliwiajagcym
efektywne prowadzenie zamierzonej dziatalnosci. Powinny
one umozliwiaé¢ prace w logicznej kolejnosci, w celu
zminimalizowania niebezpieczenstwa btgdéw oraz utatwienia
sprzatania i prowadzenia prac serwisowych, aby
zminimalizowaé ryzyko zakazenia.

3.2. Miejsce dla dawcow krwi

Nalezy wydzieli¢ odrebne miejsce umozliwiajace dawcy
wypehienie kwestionariusza samokwalifikacyjnego

z zachowaniem prywatnosci oraz do przeprowadzania
wywiadu lekarskiego. Miejsce to powinno by¢ oddzielone
od pomieszczen, w ktorych wykonuje si¢ wszystkie inne
cZynnosci.

3.3. Miejsce do pobierania krwi

Pobieranie krwi od dawcow powinno odbywac si¢ w miejscu
przeznaczonym do bezpiecznego pobierania krwi od
dawcow, ktore jest odpowiednio wyposazone w sprzet do
udzielania pierwszej pomocy dawcom, u ktdrych wystapity
niepozadane reakcje lub urazy zwigzane z oddawaniem krwi.
Miejsce to powinno by¢ zorganizowane w sposob
zapewniajacy bezpieczenstwo zardéwno dawcom, jak i
personelowi, a takze eliminujacy biedy podczas pobierania.
3.4. Miejsce do wykonywania badan i preparatyki krwi

Art. 14b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2-4, sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jakos$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz stale jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzetu, dokumentacji,
pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnos$ci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4) kontrole jakosci.
3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we
wiasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 24, sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,
przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w
razie potrzeby, koniecznych srodkow usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.
5. W celu wypetniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne
publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza komodrke
organizacyjng wilasciwag w sprawach zwigzanych z jakosciag, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprzet wplywajace na jakos$¢ i
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Nalezy wydzieli¢ specjalne miejsce na laboratorium, w
ktérym przeprowadza si¢ badania, oddzielone od miejsca
pobierania krwi i pomieszczen, w ktorych dokonuje si¢
preparatyki sktadnikow krwi. Do laboratorium wstep
powinien mie¢ wylacznie upowazniony personel.

3.5. Pomieszczenia do przechowywania

1. Pomieszczenia do przechowywania powinny zapewniaé
warunki do bezpiecznego przechowywania

w wydzielonych miejscach krwi, sktadnikdéw krwi i
surowcow, w tym poddanych kwarantannie

i dopuszczonych do uzycia, oraz jednostek krwi lub
sktadnikdéw krwi pobranych przy zastosowaniu specjalnych
kryteriow (np. krew autologiczna).

2. Nalezy przyja¢ ustalenia dotyczace postepowania na
wypadek awarii sprzetu lub przerwy w doptywie pradu do
gldwnego obicktu magazynowego.

3.6. Miejsce na odpady

Nalezy wydzieli¢ miejsce do bezpiecznego usuwania
odpaddw, jednorazowego sprzetu uzywanego w czasie
pobierania, badania i preparatyki oraz na odrzucong krew i
sktadniki krwi.

bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nast¢gpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z
czestotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace
czasu 1 warunkdéw przechowywania krwi i jej sktadnikéw oraz dopuszczalnych wynikow
pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow
przeznaczonych do przetoczenia..

Art. 24 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (po
nowelizacji)
art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia wymagania:

a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,

b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla
bankéw krwi oraz badan =z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Zakacznik pkt 4

4. SPRZET I MATERIALY

1. Wszystkie urzadzenia powinny by¢ zatwierdzone,
wykalibrowane i serwisowane, aby mogty by¢ uzywane
zgodnie z przeznaczeniem. Nalezy udostepnic instrukcje
obstugi i prowadzi¢ odpowiedni rejestr.

2. Sprzgt powinien by¢ dobierany tak, aby zminimalizowa¢
wszelkie zagrozenia dla dawcdow, personelu lub sktadnikéw
krwi.

3. Nalezy uzywaé wytacznie odczynnikow i materialow
pochodzacych od posiadajacych pozwolenie dostawcow,
ktore odpowiadaja przyjetym wymaganiom i specyfikacjom.
Materiaty niebezpieczne powinny by¢ dopuszczane

do uzytku przez osob¢ posiadajaca odpowiednie kwalifikacje.

Tam, gdzie to wlasciwe, materialy, odczynniki
i sprzet powinny by¢ zgodne z wymaganiami dyrektywy
Rady 93/42/EWG (1) dotyczacej wyrobow medycznych

Art. 14b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jako$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia jakosci oraz stale jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzetu, dokumentacji,
pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewngtrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4) kontrole jakosci.
3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we
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oraz z dyrektywa 98/79/WE (2) Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro lub zgodne z réwnowaznymi normami w
przypadku pobierania w krajach trzecich.

4. Dokumentacja dotyczaca inwentaryzacji powinna by¢
przechowywana przez okres zaakceptowany przez wlasciwe
wladze i z nimi uzgodniony.

5. W przypadku stosowania systemow skomputeryzowanych,
regularnie sprawdza si¢ oprogramowanie, sprzet

i procedury sporzadzania kopii zapasowych. Aby zapewnié
ich niezawodnos¢, musza one by¢ zatwierdzone

przed uzyciem i by¢ utrzymywane w stanie potwierdzonej
sprawnosci. Sprzgt i oprogramowanie nalezy zabezpieczy¢
przed uzyciem i dokonywaniem zmian przez nieuprawnione
osoby. Procedura wykonywania kopii

zapasowych powinna zapobiegac utracie lub uszkodzeniu
danych w wyniku przewidzianych badz nieprzewidzianych
przerw w doptywie pradu lub innych awarii.

wlasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 2—4, sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,
przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w
razie potrzeby, koniecznych srodkow usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.

5. W celu wypetniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne
publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza komorke
organizacyjng wilasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentdéw dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprz¢t wplywajace na jakos$é i
bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z
czgstotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace
czasu i warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz dopuszczalnych wynikow
pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow
przeznaczonych do przetoczenia.

Zatacznik pkt 5

5. DOKUMENTACJA

1. Nalezy zachowywac i aktualizowa¢ dokumenty takie jak
specyfikacje, procedury i rejestry kazdej dziatalnosci
prowadzonej przez placowke stuzby krwi.

2. Rejestry powinny by¢ czytelne i moga by¢ pisane
odrgcznie, utrwalone w innej postaci, takiej jak mikrofilm Iub
dokumentowane w systemach komputerowych.

3. Wszystkimi istotnymi zmianami w dokumentach nalezy
zajmowac si¢ bezzwlocznie, nastepnie powinny one byé
przegladane, opatrywane data i podpisywane przez osobg do
tego upowazniong.

Art. 14b, art. 24 pkt 2, art. 17 ust. 17-19 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2-4, sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i1 jej sktadnikow, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jakos$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia jakosci oraz state jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzgtu, dokumentacii,
pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnos$ci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikoéw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4) kontrole jakosci.
3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglgdnione we
wiasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 2-4, sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,
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przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w

razie potrzeby, koniecznych srodkow usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.

5. W celu wypetniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne

publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza komodrke

organizacyjng wilasciwag w sprawach zwigzanych z jakoscig, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentdéw dotyczacych jakoscei.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ 1 sprzet wplywajace na jakos¢ i

bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na

poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z

czgstotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkéw przechowywania krwi i jej skladnikéw oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.

art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:

a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,

b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla
bankéw krwi oraz badan =z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Art. 17
17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposéb i format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew
miedzy systemem e-krew, systemami teleinformatycznymi podmiotow leczniczych oraz
Systemem Monitorowania Zagrozen,

2) sposob i format przekazywania danych pochodzacych =z urzadzen
specjalistycznych, funkcjonujacych w jednostkach, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, do
systemu e-krew,

3) sposob rozstrzygania rozbieznosci danych

- majac na celu zapewnienie jednolitosci systemu e-krew, anonimowosci kandydata
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na dawce krwi lub dawcéw krwi oraz zabezpieczenie danych przed nieuprawnionym
dostepem, nieuprawnionym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja,
uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata.

18. W przypadku pobierania krwi i jej sktadnikéw od zolierzy zawodowych petnigcych
shuzbe poza granicami panstwa i osdb zatrudnionych w jednostkach wykonujacych
zadania poza granicami panstwa przepisy wydane na podstawie ust. 17 stosuje si¢ w
zakresie nicokreslonym w przepisach wydanych na podstawie ust. 19.

19. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb przekazywania
do systemu e-krew danych dotyczacych zotierzy zawodowych pehiacych stuzbe poza
granicami panstwa i osob zatrudnionych w jednostkach wykonujacych zadania poza
granicami panstwa, majac na celu zachowanie jednolito$ci systemu e-krew i ochrong
danych dawcoéw krwi przed nieuprawnionym dostepem.”;

Zatacznik pkt 6.1

6.1. Kwalifikacja dawcy

1. Nalezy wprowadzi¢ i przestrzegaé procedur bezpiecznej
identyfikacji dawcy, odpowiedniego sposobu
przeprowadzania wywiadu i kwalifikacji dawcy. Procedury te
powinny by¢ przeprowadzane przed kazdym oddaniem i
zgodne z wymaganiami okreslonymi w zataczniku II 1
zatgczniku IIT do dyrektywy 2004/33/WE.

2. Wywiad z dawcg powinien by¢ przeprowadzany w sposob
zapewniajacy poufnosc.

3. Rejestry dotyczace kwalifikacji poszczegolnych dawcow i
ostateczna decyzja powinny by¢ podpisane przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Art. 15, art. 16, art. 17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 15. 1. Pobieranie krwi i jej skladnikéw jest dopuszczalne przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostal w sposob dla niego zrozumialy
poinformowany przez lekarza albo pielggniarke posiadajaca tytul magistra pielegniarstwa
i specjalizacj¢ w jednej z klinicznych dziedzin pielggniarstwa, a takze spetniajacych
wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie
zabiegu pobrania i o mozliwych nastgpstwach dla jego stanu zdrowia oraz o mozliwym
sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o mozliwosci ich przetworzenia;

2) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z zastrzezeniem ust. 2, ma peing
zdolnos¢ do czynno$ci prawnych i wyrazil kazdorazowo, w obecnosci osoby, o ktorej
mowa w pkt 1, pisemng zgode na pobranie krwi lub jej sktadnikow i jej wykorzystanie
zgodnie z celami ustawy;

3) kazdorazowe pobranie krwi i jej sktadnikow zostalo poprzedzone weryfikacja
wypelnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami
kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawce krwi lub od dawcy krwi zostala pobrana
probka krwi do badan diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce krwi lub
dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi nie spowoduje ujemnych
skutkow dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi;

4) pobrania krwi i jej sktadnikow dokonuje lekarz albo inna osoba zatrudniona w
jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 24,
posiadajaca kwalifikacje zawodowe, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 14ust. 1i, w obecnosci lekarza lub w okolicznosciach umozliwiajacych

MZ, THiT

Petna
transpozycja
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niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiaja za tym wzgledy fizjologiczne lub lecznicze, dawca krwi moze
zostaé¢ rowniez osoba nieposiadajaca pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych, powyzej
17 roku zycia, po wyrazeniu przez nig oraz przez przedstawiciela ustawowego, w
obecnosci lekarza, w formie pisemnej, zgody na pobranie. Uzyskanie zgody
przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacja, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Jezeli pobranie krwi i jej sktadnikow ma by¢ poprzedzone zabiegiem uodpornienia lub
innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprdcz
warunkoéw okre$lonych w ust. 1, powinny by¢ spetnione tacznie nastepujace warunki:

1) kandydat na dawcg¢ krwi lub dawca krwi, posiadajacy pelng zdolnos¢ do
czynnosci prawnych, zostal poinformowany przez lekarza, w sposéb dla niego
zrozumialy, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z tym zabiegiem,
powiklaniach i nastgpstwach dla jego stanu zdrowia i wyrazil, w obecnosci lekarza, w
formie pisemnej, zgode na ten zabieg;

2) dopuszczenie do zabiegu zostalo odnotowane w dokumentacji medycznej przez
lekarza przeprowadzajacego badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi;

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zlozyl, w formie pisemne;j,
oswiadczenie, w ktorym zobowigzal si¢ do Scislego przestrzegania wskazan i zalecen
lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub
surowic diagnostycznych.

Art. 16. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi jest obowigzany zna¢ jezyk polski w
stopniu umozliwiajagcym wypetnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie
badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego, bez udziatu osob trzecich.

2. W przypadku kandydatéw na dawcoéw krwi i dawcdw krwi o ograniczonej mozliwosci
porozumiewania si¢, spowodowanej niepelnosprawnoscia, lekarz decyduje wspolnie z ta
osobg o sposobie wymiany niezbednych informacji, jak rowniez o sposobie
przeprowadzenia zabiegu zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

3. Kazdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone uzyskaniem danych kontaktowych
dawcy krwi, o ktéorych mowa w art. 17 ust. 6 pkt 14-17, weryfikacja wypetionego
kwestionariusza dawcy krwi potwierdzong pisemnie przez lekarza albo pielegniarke
posiadajaca tytul magistra pielggniarstwa i specjalizacj¢ w jednej z klinicznych dziedzin
pielegniarstwa, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, pobraniem probek
krwi do badan laboratoryjnych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce krwi lub dawca
krwi spetnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi nie spowoduje ujemnych skutkdéw
dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia przysziego biorcy krwi.

4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce lub dawca krwi spelnia wymagania
zdrowotne jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest uprawniona do dostepu do
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danych zawartych w zgloszeniach, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pézn. zm.), przetwarzanych w Systemie
Monitorowania Zagrozen, o ktérym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z p6zn. zm.).
5. Jezeli z badania, wywiadu medycznego lub danych, o ktérych mowa w ust. 3 lub ust. 4,
wynika, ze kandydat na dawce krwi lub dawca krwi nie spetnia wymagan zdrowotnych,
podlega on dyskwalifikacji czasowej lub statej.
6. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:
1) dane osobowe kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi:
a) imi¢ i nazwisko,
b) datg urodzenia,
c¢) numer PESEL, a w przypadku osdb, ktére nie maja nadanego numeru
PESEL - serig, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;
2) istotne dane mogace mie¢ wplyw na stan zdrowia kandydata na dawce
krwi Iub dawcy krwi oraz bezpieczenstwo biorcy krwi;
3) numer donacji.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) kryteria dopuszczenia dawcéw krwi do oddawania krwi i jej
sktadnikow,
2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatow na dawcow krwi
1 dawcow krwi,
3) sposéb informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o
dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4) wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, jakim poddaje
si¢ kandydata na dawce krwi i dawce krwi,
5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikdw,
6) dopuszczalng ilos¢ oddawanej krwi i jej sktadnikow oraz czestotliwosé
ich oddawania,
7) szczegodtowe warunki dopuszezenia do zabiegu uodpornienia lub innych
zabiegdw w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
8) zakres informacji, ktére powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce
krwi i dawcy krwi przed jej oddaniem, w szczegolnosci dotyczacych roli krwi w
organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, koniecznos$ci
przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu
pobrania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastepstw dla stanu zdrowia dawcy
krwi, mozliwosci rezygnacji przez dawce krwi z oddania krwi lub jej sktadnikow,
mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o mozliwosci ich
przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi lub jej
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sktadnikéw

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi,
skuteczno$¢ informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o
dyskwalifikacji oraz jednolitosci danych zbieranych w ramach przeprowadzania
wywiadu medycznego.

Art. 17. 1. Tworzy si¢ system e-krew.

2. System e-krew zawiera dane i informacje, o ktérych mowa w ust. 5 i 7-9, oraz dane

przetwarzane w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy z

dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dotyczace zakazen i

zachorowan na choroby zakazne kandydatéw na dawcoéw krwi lub dawcow krwi, ktdre

powoduja ich trwatg lub czasowa dyskwalifikacje.

3. Administratorem danych w rozumieniu art. 7 pkt 4 ustawy z dnia z dnia 29 sierpnia

1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2015 r. poz.2135 i 2281 oraz z 2016 r.

poz. 195) gromadzonych w systemie e-krew jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu e-krew, w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, jest jednostka podlegta ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemdéw informacyjnych ochrony

zdrowia.

5. System e-krew zawiera nastgpujace dane kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi,

w tym kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi, ktdrzy podlegaja statej albo czasowej

dyskwalifikacji:

1) imi¢ i nazwisko;

2)  numer PESEL, a w przypadku osdb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL —
seri¢, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

3) date 1 miejsce urodzenia;

4)  ple¢;

5)  grupe krwi, z uwzglednieniem fenotypu i wszystkich sktadnikow krwi;

6)  numer identyfikacyjny kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi;

7)  numery donacji;

8)  rodzaje donacji i ich daty oraz objetos¢ kazdej donacji;

9)  typ donacji;

10) typ dawcy krwi: honorowy, autologiczny, pierwszorazowy, wielokrotny staly i
wielokrotny powtorny;

11)  wyniki badan laboratoryjnych w kierunku obecnosci czynnikdéw chorobotwdrczych;

12)  przyczyny statej albo czasowej dyskwalifikacji;

13) datg rozpoczgcia statej lub czasowej dyskwalifikacji, a w przypadku czasowej
dyskwalifikacji — date planowanego 1 faktycznego zakonczenia okresu
dyskwalifikacji;
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14) adres miejsca zamieszkania;

15) numer telefonu, jezeli posiada;

16) adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

17) adres do korespondencji;

18) informacj¢ o przyznanych odznakach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3-5 i art. 7 ust.
I;

19) stopien wojskowy oraz numer lub nazwe jednostki wojskowej — w przypadku
Wojskowego Centrum.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 19, sa dostepne wylacznie dla Wojskowego

Centrum.

7. System e-krew zawiera informacje dotyczace:

1)  przygotowanych sktadnikéw krwi;

2)  standw magazynowych;

3)  wydanych sktadnikéw krwi;

4)  przeznaczenia sktadnikow krwi;

5)  danych wymaganych w przypadku badan weryfikacyjnych:

a)  okreslonych w ust. 5 pkt 1-4, 7111,

b)  dat¢ wykonania badania,

c) nazwe¢ testu, ktérym przeprowadzono oznaczenie markera czynnika
chorobotworczego.

6) danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych funkcjonujacych w jednostkach, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3.

8. System e-krew zawiera dane dotyczace:

1)  niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w tym powaznych niepozadanych
zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji majacych miejsce w podmiotach
leczniczych obejmujace:

a)  nazwe albo firm¢ i adres podmiotu leczniczego powiadamiajacego jednostke
organizacyjng publicznej stuzby krwi o niepozadanym zdarzeniu Iub
niepozadanej reakcji,

b)  date przetoczenia,

c)  wiek i pte¢ biorcy krwi,

d)  date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

e) rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakc;ji i ich skutki,

f)  prawdopodobnag przyczyn¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej
reakcji,

g)  kwalifikacj¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakeji,

h)  poziom przyczynowosci niepozadanej reakcji;

2) wymaganych do przeprowadzenia badan konsultacyjnych z zakresu immunologii
transfuzjologicznej obejmujace:
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3)

a) nazwe albo firm¢ i adres podmiotu leczniczego kierujacego na badania
konsultacyjne,

b)  dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace pacjenta,

¢)  rozpoznanie choroby,

d)  wyniki badan serologicznych,

e) dane hematologiczne,

f)  przebyte cigze,

g)  przetoczenia krwi i jej sktadnikéw w przesztosci;

wymaganych do zlozenia i zrealizowania zaméwienia na krew i jej sktadniki przez

bank krwi obejmujace:

a)  nazwe albo firme i adres podmiotu leczniczego sktadajacego zamowienie,

b)  dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5 dotyczace pacjenta,

c)  wskazanie przeciwcial odpornosciowych,

d)  rozpoznanie choroby,

e)  wskazanie do transfuzji,

f)  numer ksiegi glownej przyjeé 1 wypiséw oraz ksiggi chorych oddziatu,

g)  pelna nazwe zamawianego sktadnika, liczbe jego jednostek lub opakowan, ze
wskazaniem grupy krwi ABO, RhD oraz, w razie potrzeby, z rozszerzonym
fenotypem grupy krwi oraz innych antygendéw sktadnika krwi,

h)  potwierdzenie przetoczenia danego sktadnika krwi, a gdy przetoczenie nie
miato miejsca wskazanie sposobu postgpowania z niewykorzystanym
sktadnikiem krwi.

9. System e-krew zawiera dane dotyczace niepozadanych reakcji 1 niepozadanych
zdarzen, w tym powaznych niepozadanych reakcji i powaznych niepozadanych zdarzen,
odnoszacych sie do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi obejmujace:

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)

nazwg albo firme i adres jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorej
mialo miejsce niepozadane zdarzenie lub niepozadana reakcja;

numer donacji i date pobrania krwi Iub jej skladnika, po zastosowaniu ktérych
wystapita niepozadana reakcja u dawcy krwi;

imi¢, nazwisko, wiek 1 ple¢ dawcy krwi lub jej sktadnika, u ktérego wystapita
niepozadana reakcja;

date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji i ich skutki;

kwalifikacje niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

prawdopodobng przyczyn¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;
podjete dziatania naprawcze.

10. Dane, o ktérych mowa w ust. 8, sg przekazywane do systemu e-krew przez podmioty
lecznicze.
11. Wymiana danych migdzy systemem e-krew a systemami teleinformatycznymi
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podmiotoéw leczniczych oraz Systemem Monitorowania Zagrozen, o ktérym mowa w art.
26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, odbywa
si¢ drogg elektroniczng.

12. Dane, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1-4, 6-10 i 18, sg przechowywane w systemie e-
krew przez okres 60 lat od dnia dokonania ostatniego wpisu i udost¢pniane Polskiemu
Czerwonemu Krzyzowi, w celu wykonywania zadan ustawowych i aktualizowania
danych dotyczacych oséb odznaczonych.

13. Dane gromadzone w systemie e-krew, sa przetwarzane przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 24.

14. Dane gromadzone w systemie e-krew sa przetwarzane przez jednostki, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 3, w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 25 i art. 27.

15. W zakresie przetwarzania danych gromadzonych w systemie e-krew, w stosunku do
administratora systemu e-krew, o ktorym mowa w ust. 4 — stosuje si¢ odpowiednio
przepisy art. 9a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.

16. Osoby wykonujace czynnosci w ramach przetwarzania danych gromadzonych w
systemie e-krew przez administratora systemu e-krew, o ktérym mowa w ust. 4, sa
obowiazane do zachowania w tajemnicy tych danych, o ktérych powzigty wiedze.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposob i format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew
migdzy systemem e-krew, systemami teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych oraz
Systemem Monitorowania Zagrozen,

2) sposob 1 format przekazywania danych pochodzacych z urzadzen
specjalistycznych, funkcjonujgcych w jednostkach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3, do
systemu e-krew,

3) sposob rozstrzygania rozbieznosci danych

- majac na celu zapewnienie jednolitosci systemu e-krew, anonimowosci kandydata
na dawce krwi lub dawcéw krwi oraz zabezpieczenie danych przed nieuprawnionym
dostepem, nieuprawnionym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja,
uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg.

18. W przypadku pobierania krwi i jej sktadnikéw od zolierzy zawodowych petniacych
stluzbe poza granicami panstwa i osdb zatrudnionych w jednostkach wykonujacych
zadania poza granicami panstwa przepisy wydane na podstawie ust. 17 stosuje si¢ w
zakresie nicokreslonym w przepisach wydanych na podstawie ust. 19.

19. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb przekazywania
do systemu e-krew danych dotyczacych zohierzy zawodowych pehiacych stuzbe poza
granicami panstwa i osob zatrudnionych w jednostkach wykonujacych zadania poza
granicami panstwa, majac na celu zachowanie jednolito$ci systemu e-krew i ochrong
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danych dawcoéw krwi przed nieuprawnionym dostepem.”;

Zalacznik pkt 6.2

Pobieranie krwi i skladnikéw krwi

1. Procedura pobierania krwi powinna by¢ ustalona tak, aby
gwarantowata weryfikacje tozsamosci dawcy i jej trwaty
zapis oraz ustalata wyrazny zwigzek pomigdzy dawca a jego
krwig oraz sktadnikami i probkami tej krwi.

2. Do pobierania krwi i jej sktadnikow nalezy uzywac
zestawOw jalowych pojemnikow ze znakiem CE lub
zgodnych z rownowaznymi standardami, jesli krew i jej
sktadniki pobierane sa w krajach trzecich. Numer partii
pojemnika na krew powinien by¢ identyfikowalny dla
kazdego sktadnika krwi.

3. Procedury pobierania krwi powinny minimalizowa¢ ryzyko
zakazenia bakteryjnego.

4. Probki laboratoryjne powinny by¢ pobierane w czasie
oddawania krwi i odpowiednio przechowywane przed
wykonaniem badan.

5. Nalezy opracowa¢ procedur¢ znakowania protokotow,
pojemnikéw z krwia i probek laboratoryjnych numerami
oddania krwi, aby unikna¢ niebezpieczenstwa btgdnej
identyfikacji i pomieszania probek.

6. Po pobraniu krwi nalezy postgpowac z pojemnikami z
krwig w sposob, ktory zapewni zachowanie jakosci krwi,

a w czasie przechowywania i transportu utrzymywac
temperature spetniajgcg wymagania obowigzujgce dla
dalszych etapow preparatyki.

7. Nalezy wprowadzi¢ system gwarantujacy mozliwosé
przypisania kazdej oddanej krwi do konkretnego cyklu
pobierania i preparatyki, w ramach ktorego zostata pobrana
i/lub przetworzona.

Art. 24 pkt 2, 29a i 29b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

art. 24. Minister whasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla bankow
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Art. 29a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, prowadza system czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej skladnikoéw
pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub
rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,systemem
czuwania”, ktory umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do
biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania sg objete podmioty lecznicze, w ktorych
dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.
2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, prowadza system jednoznacznej identyfikacji
kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki krwi 1 kazdego przetworzonego sktadnika
krwi, niezaleznie od jego przeznaczenia.
3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktorym mowa w ust. 2, zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej sktadnikow, badania,

preparatyki i przechowywania krwi i jej sktadnikow;
2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow w drodze od
dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;

3) niepowtarzalno$¢ oznakowania.
4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
prowadza system rejestracji kazdej jednostki krwi lub sktadnika krwi niezaleznie od
miejsca ich pobrania oraz koncowego przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy
krew lub jej sktadnik zostaty przetoczone, wycofane lub zwrocone do niej.
5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
posiadaja niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy na bezposrednie jej
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powiazanie z kazda pobrana i poddana preparatyce jednostka krwi Iub sktadnikiem krwi.
6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, dawcy
krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej skladnikow za pomoca tego oznakowania,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwosé
prawidlowego przesledzenia catosci drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 29b. 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej sktadnikow jest
obowigzany niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, zgtosi¢ kazde
niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadang reakcje do Instytutu za posrednictwem
wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej
niepozadanej reakcji kierownik wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi
lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postgpowania w zwiazku z
zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazowek dotyczacych postepowania po
wystapieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O
wynikach kontroli i udzielonych wskazowkach wlasciwa jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje kontrolowany
podmiot oraz jednostke, ktdra przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
oraz podmioty lecznicze sg obowigzane przechowywaé dane niezbedne do monitorowania
drogi krwi i jej sktadnikdw przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym
dokonano ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta(Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z p6zn. zm.)

Zatacznik pkt 6.3

Badania laboratoryjne

1. Wszystkie procedury badan laboratoryjnych powinny by¢
zatwierdzane przed wprowadzeniem do uzycia.

2. Kazda oddana krew powinna by¢ przebadana zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w zataczniku IV do dyrektywy
2002/98/WE.

3. Nalezy opracowaé jednoznaczne procedury postepowania
w przypadku uzyskania wynikéw rozbieznych

i powtarzalnie dodatnich w serologicznym tescie
przesiewowym dla zakazen wirusami wymienionymi

w zataczniku IV do dyrektywy 2002/98/WE. Procedury te
muszga dawaé gwarancje, ze taka krew i takie sktadniki

Art. 24 pkt 2, art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(po nowelizacji)

art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikdéw dla bankoéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,

MZ, IHiT

25




krwi zostang wylaczone z zastosowania klinicznego i beda
przechowywane oddzielnie, w przeznaczonym do

tego pomieszczeniu. W kazdym takim przypadku nalezy
przeprowadza¢ odpowiednie badania potwierdzajace. Po
uzyskaniu dodatnich wynikéw testow potwierdzenia nalezy
zastosowa¢ odpowiednie postgpowanie wobec dawcy,
uwzgledniajace poinformowanie go o wynikach jego badan
oraz postgpowanie nastepcze.

4. Nalezy uzyska¢ dane potwierdzajace, ze wszystkie
odczynniki laboratoryjne zastosowane do badania probek
krwi dawcédw oraz probek sktadnikéw krwi spetniaja
odpowiednie wymagania.

5. Jakos¢ badan laboratoryjnych powinna by¢ regularnie
oceniana przez uczestnictwo w formalnym systemie
sprawdzania bieglo$ci, np. w zewngtrznym programie
zapewniania jakosci.

6. Serologiczne badania grup krwi obejmuja procedury
badania okreslonych kategorii dawcow (np. dawcow
oddajacych krew po raz pierwszy, dawcow z przetoczeniami
w wywiadzie).

Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Art. 16 ust. 7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) kryteria dopuszczenia dawcéw krwi do oddawania krwi i jej
sktadnikow,
2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéw na dawcow krwi
i dawcow krwi,
3) sposéb informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o
dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4) wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, jakim poddaje
si¢ kandydata na dawce krwi i dawce krwi,
5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikow,
6) dopuszczalng ilos¢ oddawanej krwi i jej sktadnikow oraz czestotliwosé
ich oddawania,
7) szczegotowe warunki dopuszezenia do zabiegu uodpornienia lub innych
zabiegow w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
8) zakres informacji, ktére powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce
krwi 1 dawcy krwi przed jej oddaniem, w szczegodlnosci dotyczacych roli krwi w
organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, koniecznosci
przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu
pobrania krwi lub jej sktadnikow, mozliwych nastepstw dla stanu zdrowia dawcy
krwi, mozliwosci rezygnacji przez dawce krwi z oddania krwi lub jej sktadnikéw,
mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikéw, w tym o mozliwosci ich
przetworzenia, umozliwiajagcych wyrazenie zgody na oddanie krwi lub jej
sktadnikéw
— majgc na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi, skutecznosé
informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci
danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

Zatacznik pkt 6.4

1. Sprzgt i urzadzenia techniczne powinny by¢ stosowane
zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

2. Preparatyke sktadnikéw krwi nalezy prowadzi¢ wedhug
odpowiednich i zatwierdzonych procedur, w tym srodkéw
majacych na celu uniknigcie zakazenia i rozwoju
mikroorganizméw w przygotowanych sktadnikach krwi.

Art. 14b i 24 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2-4, sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jakos$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz stale jego

doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzetu, dokumentacji,
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pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodno$ci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we

wiasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.

4 ust. 3 pkt 24, sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,

przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w

razie potrzeby, koniecznych srodkow usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.

5. W celu wypelniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne

publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza komorke

organizacyjng wilasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ 1 sprzet wplywajace na jakos$¢ i

bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikow poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na

poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z

czestotliwoscia okreslona w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu 1 warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikéw oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.

art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankoéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Zatacznik pkt 6.5
Oznakowanie

Art. 24 pkt 2, art. 29a, art. 29b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie
krwi (po nowelizacji)
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1. Na wszystkich etapach pracy, kazdy pojemnik powinien
by¢ opatrzony etykieta zawierajaca odpowiednie informacje
na temat jego pochodzenia. W przypadku braku
zatwierdzonego systemu komputerowego do kontroli

statusu, przy oznaczaniu nalezy wyraznie odrozni¢ jednostki
krwi i sktadniki krwi zakwalifikowane do uzycia od
niezakwalifikowanych.

2. System oznakowania dla pobranej krwi, sktadnikow krwi,
posrednich i gotowych sktadnikéw oraz probek musi
bezbtednie okresla¢ typ zawartosci i by¢ zgodny z
wymaganiami dotyczacymi oznakowania i §ledzenia losow
krwi, o ktorych mowa w art. 14 dyrektywy 2002/98/WE oraz
dyrektywy Komisji 2005/61/WE (1). Etykiety dla

gotowego sktadnika krwi musza by¢ zgodne z wymaganiami
zalgcznika III do dyrektywy 2002/98/WE.

3. W przypadku autologicznej krwi lub autologicznych
sktadnikéw krwi, etykieta powinna by¢ ponadto zgodna

z art. 7 dyrektywy 2004/33/WE 1 dodatkowymi wymaganiami
dotyczacymi autologicznego oddawania krwi,
wyszczegdlnionymi w zataczniku IV do niniejszej dyrektywy.

art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankoéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Art. 29a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, prowadza system czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej skladnikow
pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub
rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,systemem
czuwania”, ktory umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do
biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania sg obj¢te podmioty lecznicze, w ktorych
dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.
2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, prowadzg system jednoznacznej identyfikacji
kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki krwi i kazdego przetworzonego sktadnika
krwi, niezaleznie od jego przeznaczenia.
3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktorym mowa w ust. 2, zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej sktadnikéw, badania,

preparatyki i przechowywania krwi i jej sktadnikow;
2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikéw w drodze od
dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;

3) niepowtarzalno$¢ oznakowania.
4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
prowadza system rejestracji kazdej jednostki krwi lub sktadnika krwi niezaleznie od
miejsca ich pobrania oraz koncowego przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy
krew lub jej sktadnik zostaty przetoczone, wycofane lub zwrdcone do nie;j.
5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
posiadaja niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy na bezposrednie jej
powiazanie z kazda pobrang i poddana preparatyce jednostka krwi Iub sktadnikiem krwi.
6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
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tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy
krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej skladnikéw za pomoca tego oznakowania,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwosé
prawidlowego przesledzenia catosci drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 29b. 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej sktadnikow jest
obowiazany niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, zglosi¢ kazde
niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadang reakcje do Instytutu za posrednictwem
wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej
niepozadanej reakcji kierownik wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi
lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postgpowania w zwiazku z
zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazowek dotyczacych postepowania po
wystapieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O
wynikach kontroli i udzielonych wskazowkach wlasciwa jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje kontrolowany
podmiot oraz jednostke, ktdra przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
oraz podmioty lecznicze sa obowiazane przechowywac dane niezbgdne do monitorowania
drogi krwi i jej sktadnikdéw przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym
dokonano ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 .

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z p6zn. zm.””;

Zatacznik pkt 6.6

Przekazywanie krwi i skladnikow krwi

1. Nalezy opracowaé pewny i bezpieczny system
uniemozliwiajacy przekazanie kazdej probki krwi i sktadnika
krwi, dopoki nie zostang spelnione wszystkie wymagania
okreslone w niniejszej dyrektywie. Kazda placdwka stuzby
krwi powinna by¢ w stanie wykazac, ze kazda jednostka krwi
lub kazdy sktadnik krwi zostat formalnie zakwalifikowany
przez upowazniong osobe. W protokotach nalezy wykazaé, ze
przed zakwalifikowaniem sktadnika

krwi wszystkie aktualne formularze deklaracji, odpowiednia
dokumentacja lekarska i wyniki badan spetniaja

wszystkie kryteria akceptacji.

2. Dokumentacja i same pojemniki zawierajace krew i
sktadniki krwi juz zakwalifikowane do uzycia powinny by¢

Art. 14b, art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 1. o publicznej stuzbie krwi
(po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2-4, sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jako$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia jakosci oraz stale jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprz¢tu, dokumentacji,
pobierania krwi 1 jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewngtrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
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wyraznie oddzielone od tych, ktore nie zostaty jeszcze
poddane kwalifikacji. W przypadku braku zatwierdzonego
skomputeryzowanego systemu kontroli statusu krwi, etykieta
jednostki krwi lub sktadnika krwi powinna zawieraé
informacje o statusie dopuszczenia, zgodnie z pkt 6.5.1.

3. W przypadku jesli sktadnik gotowy nie moze by¢
dopuszczony do uzycia z powodu potwierdzonego dodatniego
wyniku badan w kierunku chordb zakaznych, zgodnie w
wymaganiami okreslonymi w pkt 6.3.2. 1 6.3.3. nalezy
przeprowadzi¢ kontrole majaca na celu zapewnienie, ze inne
sktadniki pochodzace z tego samego pobrania krwi

oraz sktadniki przygotowane z poprzedniego pobrania krwi
oddanej przez dawce sa zidentyfikowane. Nalezy
bezzwltocznie uaktualni¢ karte dawcy.

w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we

wiasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art.

4 ust. 3 pkt 2—4, sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,

przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w

razie potrzeby, koniecznych srodkow usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.

5. W celu wypetniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne

publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza komoérke

organizacyjna wlasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentéw dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprz¢t wplywajace na jakos$é i

bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na

poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z

czestotliwoscia okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikdw przeznaczonych do przetoczenia.

art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Zatacznik pkt 7

PRZECHOWYWANIE I WYDAWANIE

1. System jakosci obowigzujacy w placéwce stuzby krwi
powinien zapewniaé, ze w przypadku krwi i sktadnikow krwi
przeznaczonych do wytwarzania produktow leczniczych

Art. 14b, art. 24 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (po
nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 24, sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci
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wymagania dotyczace przechowywania i wydawania krwi sg
zgodne z dyrektywa 2003/94/WE.

2. Aby zapewni¢ jakos¢ krwi i sktadnikéw krwi w czasie
catego okresu przechowywania i wykluczy¢ ryzyko pomytek,
procedury przechowywania i wydawania krwi powinny by¢
poddane zatwierdzeniu. Wszystkie dziatania zwigzane z
transportem i przechowywaniem, w tym przyjmowanie i
wydawanie powinny by¢ opisane w procedurach i
specyfikacjach.

3. Autologiczna krew i autologiczne sktadniki krwi, jak
rowniez sktadniki krwi pobrane i przygotowane do

szczegblnych celdéw powinny by¢ przechowywane oddzielnie.

4. Nalezy prowadzi¢ odpowiednie rejestry posiadanych i
wydawanych produktow.

5. Opakowanie powinno zapewnia¢ nienaruszalnosc i
wlasciwa temperature przechowywania krwi lub sktadnikoéw
krwi podczas wydawania i transportu.

6. Ponowne przyjecie krwi i sktadnikéw krwi do magazynu w
celu pdzniejszego wydania powinno by¢ akceptowane
wylacznie, jesli sa spetnione wszystkie wymagania i
procedury dotyczace jakosci ustalone przez placowke stuzby
krwi w celu zapewnienia wlasciwego stanu sktadnika krwi.

opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jakos$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia jakosci oraz state jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprz¢tu, dokumentacji,
pobierania krwi i jej sktadnikdw, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewngtrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4) kontrole jakosci.
3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we
wlasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 2-4, sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,
przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w
razie potrzeby, koniecznych srodkéw usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.
5. W celu wypetniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza komorke
organizacyjng wilasciwa w sprawach zwiazanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentéw dotyczacych jakosci.
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprzet wplywajace na jakos¢ i
bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje sie walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nastepnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z
czestotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace
czasu 1 warunkdéw przechowywania krwi i jej sktadnikdw oraz dopuszczalnych wynikow
pomiaru jakos$ci, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikéw
przeznaczonych do przetoczenia.;
art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankow
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krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotdw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Zatacznik pkt 8

ZARZADZANIE UMOWAMI

Zadania wykonywane poza terenem placowki stuzby krwi
powinny by¢ okreslone w szczegdétowych umowach na
pismie.

Art. 14b, art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i1 utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

2. System jako$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jako$cia, system zapewnienia jakosci oraz state jego
doskonalenie;

2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprz¢tu, dokumentacji,
pobierania krwi i jej skladnikdéw, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jako$ci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we

wiasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art.

4 ust. 3 pkt 2-4, sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,

przegladu systemu jako$ci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w

razie potrzeby, koniecznych srodkow usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.

5. W celu wypetniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne

publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza komoérke

organizacyjna wlasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentéw dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprzet wplywajace na jakos$é i

bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na

poczatku ich uzytkowania, a nast¢gpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z

czestotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkdéw przechowywania krwi i jej skladnikéw oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jako$ci, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.
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art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla bankow
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Zatacznik pkt 9

NIEZGODNOSC

9.1. Odstepstwa od normy

Sktadniki krwi, ktore nie spetniaja wymaganych norm
okreslonych w zalaczniku V do dyrektywy 2004/33/WE
powinny by¢ wydawane do uzycia wytacznie w wyjatkowych
przypadkach i dopiero po uzyskaniu pisemnej zgody
miedzy lekarza zalecajacego oraz lekarza placowki stuzby
krwi.

9.2. Zastrzezenia

Wszelkie zastrzezenia i inne informacje, w tym
powiadomienia o powaznych niepozadanych reakcjach

i niepozadanych zdarzeniach, ktére moga wskazywac na
wydanie wadliwych sktadnikow krwi, powinny zostaé
udokumentowane, starannie zbadane w celu stwierdzenia
przyczyn niewlasciwego dziatania. Nastepnie, tam gdzie to
konieczne, wycofuje si¢ sktadniki krwi i przeprowadza
dziatania naprawcze, zapobiegajace ponownemu wystapieniu
podobnej sytuacji. Nalezy wdrozy¢ procedury zapewniajace,
ze o powaznych, niepozadanych reakcjach lub zdarzeniach
beda powiadamiane wlasciwe wladze, zgodnie z
wymaganiami przepisOw ustawowych.

9.3. Wycofywanie

1. W placowce stuzby krwi powinny by¢ zatrudnione osoby
upowaznione do oceny koniecznosci wycofania krwi i
sktadnikéw krwi oraz podejmowania i koordynowania
niezbednych dzialan.

Art. 14b, art. 24 pkt 2, art. 29a i 29b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4, sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i1 utrzymywania systemu jakosci
opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikoéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.
2. System jakos$ci obejmuje:
1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz stale jego
doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzetu, dokumentacji,
pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;
3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4) kontrole jakosci.
3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we
wlasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 2—4, sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,
przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w
razie potrzeby, koniecznych srodkow usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.
5. W celu wypetniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne
publicznej shuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza komodrke
organizacyjng wilasciwa w sprawach zwigzanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentow dotyczacych jakosci.
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2. Nalezy wdrozy¢ skuteczng procedur¢ wycofywania,
obejmujaca zakres obowiazkow i dziatan, ktore maja zostac
podjete. Powinna ona obejmowac powiadamianie wlasciwych
wiladz.

3. W ustalonym czasie nalezy podjaé dziatania obejmujace
przesledzenie losdw wszystkich wiasciwych sktadnikow
krwi i, we wlasciwych przypadkach, przesledzenie losow
wstecz. Celem dziatan wyjasniajacych jest identyfikacja
dawcy, ktorego krew mogta wywolac reakcje przetoczeniowa
i wycofanie dostepnych sktadnikéw krwi pochodzacych od
tego dawcy, jak rowniez powiadomienie odbiorcow i
potencjalnie zagrozonych biorcéw sktadnikoéw pochodzacych
od tego samego dawcy.

9.4. Dzialania naprawcze i zapobiegawcze

1. Nalezy wdrozy¢ system umozliwiajacy przeprowadzanie
dziatan naprawczych i zapobiegawczych w przypadku
niezgodnosci sktadnikow krwi z normami i problemow z
jakoscia.

2. Nalezy prowadzi¢ rutynowa analiz¢ danych w celu
zidentyfikowania problemow z jakosciag wymagajacych
dziatania naprawczego lub wychwycenia niekorzystnych
schematow postepowania, wymagajacych dziatan
zapobiegawczych.

3. Wszystkie btedy i wypadki powinny by¢ dokumentowane i
poddane analizie w celu zidentyfikowania

i wyeliminowania stabych punktéw systemu wymagajacych
naprawy.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprzet wplywajace na jakos$é i
bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na
poczatku ich uzytkowania, a nast¢gpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z
czestotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkdéw przechowywania krwi i jej skladnikéw oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jako$ci, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikdw przeznaczonych do przetoczenia.

art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia wymagania:
a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,
b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Art. 29a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 24, prowadza system czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej skladnikow
pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych Ilub
rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,systemem
czuwania”, ktéry umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do
biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania sg obj¢te podmioty lecznicze, w ktorych
dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.
2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system jednoznacznej identyfikacji
kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki krwi i kazdego przetworzonego sktadnika
krwi, niezaleznie od jego przeznaczenia.
3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktdrym mowa w ust. 2, zapewnia:
1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej sktadnikdéw, badania,
preparatyki i przechowywania krwi i jej sktadnikow;
2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow w drodze od
dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;
3) niepowtarzalno$é oznakowania.
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4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
prowadza system rejestracji kazdej jednostki krwi lub sktadnika krwi niezaleznie od
miejsca ich pobrania oraz koncowego przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy
krew lub jej sktadnik zostaty przetoczone, wycofane lub zwrdcone do niej.

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
posiadaja niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy na bezposrednie jej
powiazanie z kazda pobrang i poddana preparatyce jednostka krwi lub sktadnikiem krwi.
6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy
krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej skladnikéw za pomoca tego oznakowania,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwosé
prawidlowego przesledzenia catosci drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 29b. 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej sktadnikow jest
obowiazany niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, zglosi¢ kazde
niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadang reakcje do Instytutu za posrednictwem
wilasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej
niepozadanej reakcji kierownik wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi
Iub upowazniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postepowania w zwigzku z
zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazéwek dotyczacych postepowania po
wystgpieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O
wynikach kontroli i udzielonych wskazowkach wtasciwa jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi, o ktdrej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i1 Sa, informuje kontrolowany
podmiot oraz jednostke, ktora przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
oraz podmioty lecznicze s3 obowiazane przechowywaé dane niezbg¢dne do monitorowania
drogi krwi i jej sktadnikow przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym
dokonano ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z
pézn. zm.”

Zatacznik pkt 10

KONTROLA WEWNETRZNA, AUDYTY I
UDOSKONALENIA

1. Nalezy przeprowadzac kontrole wewnetrzne lub audyty
wszystkich prowadzonych dziatan w celu weryfikacji ich
zgodnosci z normami okreslonymi w niniejszym Zataczniku.

art. 25a ustawy o publicznej stuzbie krwi
art. 14b, art. 24 ust. 1 pkt 2, art. 29a 1 29b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publiczne;j
stuzbie krwi (po nowelizacji)

Art. 14b. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 24, sa obowigzane do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci

Petna
transpozycja
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Powinny by¢ one przeprowadzane regularnie, przez
wyszkolone 1 wykwalifikowane osoby, w sposob niezalezny,
zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

2. Wszystkie wyniki kontroli powinny by¢ dokumentowane, a
odpowiednie dzialania naprawcze i zapobiegawcze

nalezy podejmowac szybko i skutecznie.

opartego na wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,

preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

2. System jakos$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscig, system zapewnienia jakosci oraz state jego
doskonalenie;

2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprz¢tu, dokumentacji,
pobierania krwi i jej sktadnikdw, badan, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewngtrznych, kontroli jakosci,
wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez udziat
w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

3. System jakosci powinien gwarantowaé, ze wszystkie procesy sa uwzglednione we

wlasciwych SOP i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.

4 ust. 3 pkt 2-4, sa odpowiedzialni za przeprowadzenie, nie rzadziej niz raz w roku,

przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznosci, oraz za zastosowanie, w

razie potrzeby, koniecznych srodkéw usprawniajacych dziatanie systemu jakosci.

5. W celu wypetniania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne

publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, tworza komorke

organizacyjng wilasciwa w sprawach zwiazanych z jakoscia, w tym w sprawach
dokonywania przegladu i akceptacji dokumentéw dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparatur¢ i sprzet wplywajace na jakos¢ i

bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikéw poddaje sie walidacji przed wdrozeniem lub na

poczatku ich uzytkowania, a nastepnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji z

czestotliwoscig okreslong w planie walidacji zawartym w SOP.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu i warunkdéw przechowywania krwi i jej skladnikéw oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow przeznaczonych do przetoczenia.

art.24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym

Ministra Zdrowia wymagania:

a) dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu, dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4,

b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankow
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krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotdw leczniczych innych niz regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

Art. 29a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2-4, prowadzg system czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow
pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub
rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,systemem
czuwania”, ktéry umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do
biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania sg obj¢te podmioty lecznicze, w ktorych
dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.
2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadza system jednoznacznej identyfikacji
kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki krwi i kazdego przetworzonego sktadnika
krwi, niezaleznie od jego przeznaczenia.
3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktorym mowa w ust. 2, zapewnia:

1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej sktadnikdéw, badania,

preparatyki i przechowywania krwi i jej sktadnikow;
2) czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow w drodze od
dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;

3) niepowtarzalnos¢ oznakowania.
4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
prowadzg system rejestracji kazdej jednostki krwi lub sktadnika krwi niezaleznie od
miejsca ich pobrania oraz koncowego przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy
krew lub jej sktadnik zostaty przetoczone, wycofane lub zwrocone do nie;j.
5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
posiadaja niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy na bezposrednie jej
powiazanie z kazda pobrana i poddana preparatyce jednostka krwi Iub sktadnikiem krwi.
6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy
krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej skladnikéw za pomoca tego oznakowania,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwosé
prawidlowego przesledzenia catosci drogi krwi i jej sktadnikow od dawcy krwi do biorcy
krwi.

Art. 29b. 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej sktadnikoéw jest
obowiazany niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, zglosi¢ kazde
niepozadane zdarzenie oraz kazda niepozadang reakcje do Instytutu za posrednictwem
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wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej
niepozadanej reakcji kierownik wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi
lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postgpowania w zwiazku z
zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazowek dotyczacych postgpowania po
wystgpieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O
wynikach kontroli i udzielonych wskazéwkach wlasciwa jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi, o ktdrej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i Sa, informuje kontrolowany
podmiot oraz jednostke, ktora przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
oraz podmioty lecznicze s3 obowigzane przechowywa¢ dane niezbedne do monitorowania
drogi krwi i jej sktadnikow przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktéorym
dokonano ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z p6zn. zm.).”
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PROJEKT USTAWY O ZMIANIE USTAWY O PUBLICZNEJ StUZBIE KRWI ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI

Art. 1 pkt 1 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw:
art. 1-3 otrzymuje brzmienie:

.)

Art. 1a. Przepisow ustawy nie stosuje sie do:

1) pobierania, przechowywania i przeszczepiania tkanek pochodzacych od zywego dawcy lub
ze zwtok oraz komérek pochodzgcych od zywego dawcy, w tym komérek krwiotwdrczych:

a) szpiku,

b) krwi obwodowej,

c) krwi pepowinowej;
2) testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komoérek i tkanek ludzkich;
3) pobierania krwi i jej sktadnikéw w celu:

a) wykonywania czynnosci diagnostycznych,

b) naukowo-badawczym,

c) leczniczym, innym niz do przetoczenia biorcy krwi.

Art. 2. Krew i jej sktadniki sg pobierane, na zasadach okreslonych w ustawie, w celach
leczniczych do przetoczenia biorcy krwi, przetworzenia w produkty krwiopochodne, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.) lub jako materiat wyjsciowy do produkcji wyrobéw medycznych, o
ktorych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz.
876).

.)

W ustawie konieczne jest wskazanie zakresu przedmiotowego regulacji i
okreslony musi zosta¢ zakres wigczen przedmiotowych

Krew jest pobierana réwniez w innych celach poza klinicznymi
(przetoczeniem pacjentowi). Przepis ten umozliwia réwniez pobieranie
krwi do celéw przetworzenia w produkty krwiopochodne (gtdwnie z
osocza, w tym m.in. koncentraty czynnikéw krzepniecia — stosowane w
leczeniu hemofilii, albuminy czy immunoglobuliny).

(bez art. 1i 3).

Art. 1 pkt 2 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Zadania w zakresie pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki oraz zaopatrzenia w
krew lub jej sktadniki do celéow okreslonych w ustawie realizujg jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi okre$lone w ust. 3 pkt 2-4, z zastrzezeniem art. 14 ust. 1.”,

b) w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

Zmiana wynikajgca z koniecznosci zachowania spéjnosci aktu prawnego i
wykorzystanych w nim definicji.




PROJEKT USTAWY O ZMIANIE USTAWY O PUBLICZNEJ StUZBIE KRWI ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI

»4) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra wtasciwego do
spraw wewnetrznych, zwane dalej ,Centrum MSWiA”.”;

Art. 1 pkt 4 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw:

4) art. 6 — art. 8 otrzymujg brzmienie:

JArt. 6. 1. Dawcy krwi przystuguje tytut ,Honorowy Dawca Krwi”.

2. Honorowy Dawca Krwi otrzymuje legitymacje ,Honorowego Dawcy Krwi” wydang
przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, w ktérej dawca krwi oddat krew lub jej
sktadniki.

3. Dawcy krwi:

1) kobiecie, ktéra oddata w dowolnym okresie co najmniej 5
odpowiadajgcg tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow,

2) mezczyznie, ktory oddat w dowolnym okresie co najmniej 6 litrow krwi lub
odpowiadajgcy tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

— przystuguje tytut ,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi Il stopnia” i brgzowa odznaka
honorowa ,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi Ill stopnia”.

4. Dawcy krwi:

1) kobiecie, ktéra oddata w dowolnym okresie co najmniej 10
odpowiadajgcy tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow,

2) mezczyznie, ktéry oddat w dowolnym okresie co najmniej 12 litrow krwi lub
odpowiadajgcg tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

— przystuguje tytut ,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi Il stopnia” i srebrna odznaka
honorowa ,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi Il stopnia”.

5. Dawcy krwi:

1) kobiecie, ktéra oddata w dowolnym okresie co najmniej 15
odpowiadajgcg tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow,

2) mezczyznie, ktory oddat w dowolnym okresie co najmniej 18 litrow krwi lub
odpowiadajgcy tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

— przystuguje tytut ,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi | stopnia” i ztota odznaka
honorowa ,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi | stopnia”.

6. Odznake, o ktérej mowa w ust. 3-5, wraz z legitymacjg ,Zastuzonego Honorowego
Dawcy Krwi”, wydaje Polski Czerwony Krzyz, na podstawie danych przekazanych przez
jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, w ktérej dawca krwi uzyskat objeto$¢ krwi lub
jej skfadnikéw, uprawniajgcg do nadania tej odznaki. O wydaniu odznaki wraz z legitymacjg
Polski Czerwony Krzyz zawiadamia jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, ktéra
przekazata dane, bedace podstawg jej nadania.

7. Polski Czerwony Krzyz, w ramach realizacji zadania, o ktérym mowa w ust. 6,
prowadzi centralng ewidencje wydanych odznak i legitymaciji oraz ich duplikatow.

8. Wydatki zwigzane z wydawaniem odznak honorowych i legitymacji, o ktérych mowa w

lub

litrow  krwi

litrow krwi lub

litrow krwi lub

Aktualnie w ramach systemu krwiodawstwa istnieje odznaka i tytut
.Zastuzony Honorowy Dawca Krwi”, ktéra zostaje utrzymana w projekcie
ustawy. Odznaka i tytut ma na celu uhonorowanie Honorowych Dawcéw
Krwi za ich dtugotrwate posSwiecenie i oddawanie krwi i jej skfadnikow.
Ponadto, podziat na rodzaje odznak postanowiono umiesci¢ w ustawie
(obecnie jest to zrobione w odpowiednim rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia). Dodatkowo, ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015
r. poz. 581, z pozn. zm.) przewiduje okreslone przywileje dla oséb
posiadajgcych ten tytul. Jednocze$nie wskazane zostalty nowe, w
poréwnaniu z obecnymi, obowigzki PCK dotyczace tego zadania.

Zaproponowana nowelizacja tego przepisu wynika z faktu, iz
dotychczasowa delegacja do wydania rozporzadzenia nie zawiera
wytycznych.

Odznaka ,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”
funkcjonuje pod obecnie obowigzujgcg ustawg o publicznej stuzbie krwi.
Odznaka ma charakter resortowy i jej nadawanie ma za cel
uhonorowanie Honorowych Dawcéw Krwi za ich dtugotrwate poswiecenie
i oddawanie krwi i jej skfadnikbw. Zaproponowana nowelizacja tego
przepisu wynika z faktu, iz dotychczasowa delegacja do wydania
rozporzadzenia nie zawiera wytycznych.

Z uwagi na fakt, iz dawcy mogg oddawa¢ poza krwig petng, rowniez
poszczegolne sktadniki krwi (ptytki krwi, krwinki biate — leukocyty, krwinki
czerwone oraz osocze), istnieje potrzeba wprowadzenia odpowiedniego
sposobu przeliczania donacji. Obecnie, ww. przelicznik ustanawiany jest
w drodze rozporzgdzenia Ministra Zdrowia.
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ust. 6, sg pokrywane z budzetu panstwa z czesci bedacej w dyspozycji ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, w formie dotacji celowej dla Polskiego Czerwonego Krzyza.

9. Legitymacje, o ktérych mowa w ust. 2 i 6, zawierajg nastepujgce dane:

1) imie i nazwisko dawcy krwi;

2) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL — serie,
numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajgcego tozsamos$¢ dawcy krwi;

3) nazwe i adres jednostki wystawiajacej legitymacje;

4) oznaczenie stopnia odznaki, o ktérej mowa w ust. 3-5.

10. Legitymacje, o ktorych mowa w ust. 2 i 6, sg wazne wytgcznie z dokumentem
stwierdzajagcym tozsamos¢.

11. Minister wiaéciwy do spraw zdrowia, okre$li, w drodze rozporzgdzenia:

1) wzory odznak, o ktérych mowa w ust. 3-5,

2) wzory legitymaciji, o ktorych mowa w ust. 2i 6,

3) zakres i sposdb prowadzenia ewidencji, o ktérej mowa w ust. 7,

— majgc na celu zapewnienie sprawnego wydawania legitymacji i odznak, prawidtowego
dokumentowania nadanych tytutdbw, zapewnienie prawdziwosci danych i jednolitosci tych
wzoréw oraz uwzgledniajgc stopnie nadawanych odznak.

Art. 7. 1. Zastuzonemu Honorowemu Dawcy Krwi, ktéry oddat co najmniej 20 litrébw krwi
lub odpowiadajgcy tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow mogg by¢ nadawane ordery i odznaczenia
oraz odznaka ,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”.

2. Wraz z odznakg wydaje sie legitymacje zawierajgcg dane, o ktérych mowa w ust. 4 pkt
1.

3. Odznake ,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu” nadaje minister
wiasciwy do spraw zdrowia na wniosek:

1) kierownika jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktoérej dawca krwi
oddat krew i uzyskat wymagang objetos¢ krwi lub jej sktadnikdéw, uprawniajacg do
nadania odznaki;

2) organdéw ogolnopolskich stowarzyszen honorowych dawcow krwi.

4. Wniosek o nadanie odznaki zawiera:
1) dane dawcy krwi:
a) imig i nazwisko,
b) numer PESEL, a w przypadku oso6b, ktére nie majg nadanego numeru
PESEL - serie, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajgcego tozsamos$¢,
c) adres miejsca zamieszkania i adres do korespondenc;ji;
2) informacje o objetosci pobranej od dawcy krwi lub réwnowaznej ilosci innych jej
sktadnikow.
5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) wzory:
a) wniosku o nadanie odznaki, o ktorym mowa w ust. 3,
b) legitymaciji i odznaki ,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”,

2) spos6b dokumentowania objetosci oddanej krwi lub rownowazne;j ilosci jej sktadnikéw
do celéw nadania odznaki ,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”,

— majgc na uwadze zapewnienie jednolitosci tych wzoréw oraz uwzgledniajgc dane,
ktore powinien zawiera¢ wniosek oraz objeto$¢ oddanej krwi lub réwnowaznej ilosci jej
sktadnikow, a takze zachowanie jednolitosci dokumentowania objeto$ci oddanej krwi lub jej
sktadnikow oraz sprawny tryb jej nadawania.

Art. 8 Réwnowaznymi ilosciami sktadnikow krwi odpowiadajgcymi jednemu litrowi
oddanej krwi uprawniajgcymi do tytutu i jednej z odznak, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3-5 i art.
7 ust. 1, sa:

1) 3 litry osocza;

2) 2 donacje krwinek ptytkowych, pobranych przy uzyciu separatora komorkowego;

3) 0,5 donaciji krwinek biatych, pobranych przy uzyciu separatora komérkowego;

4) 2 jednostki krwinek czerwonych, pobranych przy uzyciu separatora komérkowego.”;

Art. 1 pkt 5 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw:

Art. 11. 1. Dawcom krwi rzadkich grup i dawcom krwi, ktérzy przed pobraniem krwi lub jej
skfadnikow zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych, przystuguje, oprécz uprawnien okreslonych w art. 6-9,
rekompensata pieniezna za niedogodnosci zwigzane z koniecznoscig stawienia sie, na kazde
zgdanie jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, w
celu oddania krwi lub jej sktadnikéw lub poddania sie zabiegowi uodpornienia lub innym
zabiegom wykonywanym w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajgc czestotliwos¢ wystepowania w populacji
poszczegolinych antygendw krwinek czerwonych oraz wiedze medyczng w tym zakresie, na
wniosek Instytutu okre$li, w drodze rozporzgdzenia, rzadkie grupy krwi, rodzaje osocza i
surowic diagnostycznych wymagajgcych przed pobraniem krwi lub jej sktadnikéw zabiegu
uodpornienia dawcy lub innych zabiegdéw oraz wysoko$¢ rekompensaty, o ktérej mowa w ust.
1.

Art. 12. Dawcy krwi, ktéry w zwigzku z zabiegiem pobrania krwi lub jej skladnikdéw lub w
zwigzku z zabiegiem uodpornienia doznat uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, przystuguje
odszkodowanie na podstawie ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz. U. z
2014 r. poz. 121, z pézn. zm.).

Przepis okre$la mozliwos¢ wyptaty honorowemu dawcy  krwi
rekompensaty pienieznej za niedogodnosci zwigzane z koniecznoscig
stawienia sie, na kazde zadanie jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, w celu oddania krwi lub poddanie sie niezbednym zabiegom
uodpornienia lub innym zabiegom wykonywanym w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych. Rekompensata nie stanowi zaptaty
za krew i jej sktadniki i stosowana jest tylko do dwdch grup dawcow:
dawcom krwi rzadkich grup i dawcom, ktdrzy przed pobraniem krwi
zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. Wysoko$¢ rekompensaty
pienieznej ustali minister wiasciwy do spraw zdrowia w drodze
rozporzadzenia.

Przepisy nowelizowane w zwigzku z konieczno$cig zachowania spojnosci
catej ustawy, w tym okreslonych definicji.

Art. 1 pkt 6 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw:

Przepis nowelizowany w zwigzku z konieczno$cig zachowania spéjnosci
catej ustawy, w tym okre$lonych w niej definicji.
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art. 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Oznakowanie opakowan krwi i opakowan skfadnikéw krwi nie moze zawiera¢ danych
umozliwiajgcych identyfikacje dawcy krwi przez biorce krwi lub inng osobe albo jednostke
organizacyjng inng niz jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi.”;

Art. 1 pkt 7 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw:
tytut rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:

,Pobieranie krwi i jej sktadnikéw oraz preparatyka”

Nazwa rozdziatu nowelizowana w zwigzku z koniecznoscig zachowania
spojnosci catej ustawy, w tym okreslonych w niej definiciji.

Art. 1 pkt 12 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw:
tytut rozdziatu 4 otrzymuje brzmienie:

~Wydawanie krwi i jej sktadnikow”

Nazwa rozdziatu nowelizowana w zwigzku z konieczno$cig zachowania
spojnosci catej ustawy, w tym okreslonych w niej definiciji.

Art. 1 pkt 13 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw:

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Instytutu, okresla corocznie, do
dnia 30 czerwca, w drodze rozporzgdzenia, wysoko$¢ opfat za krew i jej sktadniki wydawane
przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, obowigzujgcych w nastepnym roku
kalendarzowym, uwzgledniajac rodzaje kosztow ponoszonych przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi w zwigzku z pobieraniem krwi i jej skladnikow oraz preparatyka,
przechowywaniem i wydawaniem, a takze uwzgledniajgc Srednioroczny wskaznik cen towarow
i ustug konsumpcyjnych ogétem w poprzednim roku kalendarzowym ogtaszany przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

Przepis nowelizowany w zwigzku z konieczno$cig zachowania spéjnosci
catej ustawy, w tym okreslonych w niej definicji.

Art. 1 pkt 15 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw:
art. 20 otrzymuje brzmienie:

Art. 20. Podmiot leczniczy wykonujgcy stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne
nie moze uzalezni¢ zastosowania krwi lub jej sktadnikow w leczeniu od oddania krwi lub jej
skfadnikow przez inng osobe.

Przepis nowelizowany w zwigzku z koniecznoscig zachowania spéjnosci
catej ustawy, w tym okreslonych w niej definicji.
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Art. 1 pkt 16 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw:

art. 21 ust. 1i 2 otrzymujg brzmienie:
1. Przetoczenia krwi lub jej sktadnikow mogg dokonywac wytgcznie:
1)lekarz wykonujgcy zawod w podmiocie leczniczym wykonujgcym dziatalno$¢

Przepis nowelizowany w zwigzku z koniecznoscig zachowania spojnosci
catej ustawy, w tym okreslonych w niej definicji.
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leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne;

2)na zlecenie lekarza pielegniarka lub potozna wykonujgca zawod w podmiocie
leczniczym wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne, pod warunkiem ze odbyla organizowane przez regionalne centrum,
Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA odpowiednie przeszkolenie praktyczne i teoretyczne
potwierdzone zaswiadczeniem.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, spos6b szkolenia
pielegniarek i potoznych dokonujgcych przetaczania krwi i jej sktadnikow, wykaz umiejetnosci
zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow, bedgcych przedmiotem szkolenia, a takze
tryb wydawania zaswiadczenia o odbytym szkoleniu przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 2, uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia uczestnikom szkolenia nabycia umiejetnosci
niezbednych do przetaczania krwi lub jej skfadnikow, prawidlowego dokumentowania
przebiegu szkolenia oraz zapewnienie czytelnosci zaswiadczenia o odbytym szkoleniu.

11

Art. 1 pkt 18 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw:
w art. 23:

a) po ust. 3 dodaje ust. 3a w brzmieniu:

,3a. Regionalne centrum jest jednostkg organizacyjng publicznej stuzby krwi wtasciwg
dla podmiotéw leczniczych, innych niz regionalne centra, ktdérych miejsce udzielania $wiadczen
zdrowotnych znajduje sie na obszarze dziatania danego regionalnego centrum, okreslonego w
statucie nadanym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”,

b) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu:

.4a. Wojskowe Centrum jest jednostkg organizacyjng publicznej stuzby krwi wtasciwg
dla podmiotow leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest Minister Obrony Narodowej
oraz utworzonych i prowadzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany przez tego ministra.”,

c) w ust. 5 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Centrum MSWIA jest:”,

d) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

,5a. Centrum MSWIA jest jednostkg organizacyjng publicznej stuzby krwi wtasciwg dla
podmiotow leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest minister wtasciwy do spraw
wewnetrznych oraz utworzonych i prowadzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany przez
tego ministra.”;

W celu zachowania spojnosci catej ustawy, koniecznym jest okreslenie
jednostki wtasciwe;.

12

Art. 1 pkt 22 ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw:
art. 26 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia powotuje i odwoluje czionkéw Rady sposrod
specjalistow z réznych dziedzin medycyny i innych dziedzin nauki, przedstawicieli Naczelnej
Rady Lekarskiej, Wojskowej Izby Lekarskiej, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
Instytutu, regionalnych centréw, Wojskowego Centrum, Centrum MSWIiA oraz Polskiego

Zmiana wynika z powstania Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i
Administracji, przez co nazwa jednostki dotyczgca CKiK podlegtego
ministrowi wtasciwemu do spraw wewnetrznych zostata zmieniona na
CKiK Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji.
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Czerwonego Krzyza i przedstawicieli organizacji pozarzadowych.

13

Art. 2. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od oséb fizycznych
(Dz. U.z 2012 r. poz. 361, z pdzn. zm. )) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1)w art. 21 w ust. 1 pkt 101 otrzymuje brzmienie:

»,101) przychody uzyskane przez dawcow krwi w formie rekompensaty, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz.
332 oraz z 2016 r. poz. ...);",

2)w art. 26 w ust. 1 w pkt 9 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) krwiodawstwa realizowanego przez honorowych dawcéw krwi na podstawie ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, w wysokosci iloczynu kwoty rekompensaty
okreslonej przepisami wydanymi na podstawie art. 11 ust. 2 tej ustawy i litrbw oddanej krwi lub
rownowaznej ilosci jej sktadnikow przeliczonej zgodnie z art. 8 tej ustawy.”.

Z uwagi na nowelizacje przepisow dotyczgcych rekompensaty dla
dawcéw, ktérzy stawili sie na zadanie jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, w poréwnaniu z ustawg o publicznej stuzbie krwi, istnieje
potrzeba dokonania odpowiedniej zmiany w ustawie o podatku
dochodowym od 0s6b fizycznych, w celu zachowania spéjnosci.

14

Art. 3. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U.z 2012 r. poz. 159, z pdzn. zm. )) w art. 29 w ust. 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:

»1a) dokumentacji medycznej zawierajgcej dane niezbedne do monitorowania loséw krwi
i jej skladnikéw, ktoéra jest przechowywana przez okres 30 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu

Przepis wprowadza obowigzek dla podmiotéw leczniczych do
przechowywania przez 30 lat dokumentacji medycznej zawierajgcej dane
niezbedne do monitorowania loséw krwi i jej sktadnikow.

15

Art. 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z p6zn. zm. )) wprowadza sie nastepujgce
zmiany:

1) w art. 2 po pkt 20 dodaje sie pkt 21a w brzmieniu:

,21a) publiczna stuzba krwi — podmioty, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, oraz z 2016 r. poz. ... );”;

2)w art. 30 po ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu:

,<4a. Dane zgromadzone w rejestrach zakazen i zachorowan na chorobe zakazng, zgonéw z
powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkéw stwierdzenia
dodatniego wyniku badania laboratoryjnego dotyczgce oséb, ktére z przyczyn zdrowotnych nie
mogg by¢ kandydatem na dawce lub dawcg krwi, sg udostepniane publicznej stuzbie krwi.
Udostepnianie danych odbywa sie w formie raportéw o zakazeniach i zachorowaniach na
chorobe zakazng i ich podejrzeniach oraz przypadkach stwierdzenia dodatniego wyniku
badania laboratoryjnego.”.

Przepis ma na celu mozliwos¢ wymiany informacji pomiedzy jednostkami
organizacyjnymi publicznej stuzby krwi a stuzbg sanitarng w zakresie
danych dotyczacych oséb zakazonych, ktoérych zakazenie moze wptyngé
na bezpieczenstwo pobieranej krwi i jej sktadnikow.

16

Art. 5. Do dnia ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia wymagan, o ktorych
mowa w art. 25 pkt 12 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie
dtuzej jednak niz przez okres 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy, w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi stosuje sie medyczne zasady pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikow i wydawania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 12 ustawy zmienianej w

Przepis przejsciowy ma celu zachowanie ciggtosci stosowania
odpowiednich wytycznych specjalistycznych z zakresu krwiodawstwa i
krwiolecznictwa.
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art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

17

Art. 6. 1. System e-krew, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, zastepuje rejestr, o ktérym mowa w art. 17 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, do dnia 31 grudnia 2020 r., przekazujg dane,
o ktérych mowa w art. 30 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, oraz dane dotyczgce zgtoszen, o ktérych
mowa w art. 30 ust. 4a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, do systemu e-
krew, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa.

Przepis przejsciowy ma celu zachowanie ciggtosci prowadzenia rejestrow
przez IHIiT i CKiK.

18

Art. 7. 1. Dane, o ktorych mowa w art. 17 ust. 5 i 7-9 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, bedg przekazywane do systemu e-krew, o ktérym mowa
w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, w petnym
zakresie od dnia 2 stycznia 2021 r., z zastrzezeniem ust. 2.

2. Przekazywanie danych, o ktérych mowa w art. 17 ust. 5 i 7-9 ustawy zmienianej w
art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, do systemu e-krew, o ktérym mowa w art. 17
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, moze odbywac sie
od dnia wejscia w zycie ustawy do dnia 1 stycznia 2021 r. w zakresie wynikajgcym z
mozliwosci technicznych systemu e-krew. Minimalny zakres przekazywanych danych zawiera
nastepujgce dane dawcy krwi:

1) imie i nazwisko;

2) numer PESEL,;

3) adres zamieszkania i adres do korespondenc;j;

4) grupe krwi;

5) numer karty identyfikacyjnej lub legitymacji dawcy krwi;

6) date i przyczyne skreslenia z rejestru dawcow krwi, jezeli takie zdarzenie zaistniato.

Przepis przejsciowy ma celu prawidtowe dziatanie systemu e-krew.
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Art. 8. Legitymacje Honorowego Dawcy Krwi, Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi oraz
Honorowego Dawcy Krwi — Zastuzonego dla Zdrowia Narodu wydane przed dniem
wejscia w zycie ustawy zachowujg wazno$¢ po tym dniu.

Przepis przejsciowy ma celu zachowanie waznosci juz wydanych i
przyznanych legitymaciji.

20

Art. 9. 1. Dopuszcza sie wydawanie legitymacji Honorowego Dawcy Krwi, na

dotychczasowych zasadach, do wyczerpania zapaséw, jednak nie dtuzej niz przez okres 12
miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.
2. Dopuszcza sie wydawanie legitymacji oraz odznak Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi
oraz Honorowego Dawcy Krwi — Zastuzonego dla Zdrowia Narodu, wedtug wzoru okre$lonego
w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 4 i art. 8 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu dotychczasowym, do wyczerpania zapaséw, jednak nie dtuzej niz przez okres 12
miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Przepis ma na celu mozliwo$¢ wykorzystania legitymacji, ktére nie
zostaty wydane do dnia wejScia w zycie ustawy. Dzieki temu,
wykorzystane zostang dostepne zasoby legitymaciji, tak aby unikng¢ ich
ewentualnych zniszczen.
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Art. 10. 1. Polski Czerwony Krzyz prowadzi ewidencje odznak i legitymacji zgodnie z
dotychczasowymi przepisami nie diuzej niz przez okres 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie
ustawy.

2. Dane, bedace podstawg wydawania legitymacji i odznak ,Zastuzony Honorowy
Dawca Krwi”, zawarte, przed dniem wejScia w zycie ustawy, w kartotekach prowadzonych
przez Zarzad Gtéwny oraz Oddzialy Okregowe Polskiego Czerwonego Krzyza, Polski
Czerwony Krzyz jest obowigzany wprowadzi¢ do centralnej ewidenciji, o ktérej mowa w art. 6
ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, w terminie 12
miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

3. Do czasu wprowadzenia do centralnej ewidencji, danych, o ktérych mowa w ust. 2,
zbiory zawarte w kartotekach okre$lonych w ust. 2 bedg prowadzone w dotychczasowej formie
i bedg stanowi¢ podzbiory tej ewidenciji.

4. Po uzyskaniu petnej funkcjonalnosci systemu e-krew, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawag, dane z centralnej
ewidencji zostang wprowadzone przez administratora systemu do systemu e-krew.

Przepis przejsciowy zwigzany z konieczno$cig prowadzenia ewidencji
przez PCK, konieczny w celu prawidtowego wykonania tego obowigzku.

22

Art. 11. 1. W latach 2017-2019 i w 2023 r. maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa
bedacych skutkiem finansowym ustawy w czesci pozostajgcej w dyspozycji ministra
wiasciwego do spraw zdrowia wynosi 45 460 tys. zl, z tym Zze w poszczegdlnych latach
wyniesie odpowiednio:

1)2017 r. — 2 620 tys. zt;

2)2018 r. — 3 900 tys. zt;

3)2019r. — 11 940 tys. zk;

4)2023 r. — 27 000 tys. zt.

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok
budzetowy maksymalnego limitu wydatkéw, o ktérym mowa w ust. 1, zostang zastosowane
mechanizmy korygujgce polegajgce na ograniczeniu wydatkédw ponoszonych na rozwoj oraz
zmiany w zakresie funkcjonalnosci systemu e-krew, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, wynikajgce z dos$wiadczen
podmiotéw korzystajgcych z tego systemu.

3. Organem witasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizméw korygujgcych, o ktérych mowa w ust. 2, jest
minister wiaéciwy do spraw zdrowia.

Wprowadzenie przepisu wynika z dyspozycji zawartych w ustawie z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.
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Art. 12. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 7 ust. 4, art. 8 ust. 3, art. 11 ust. 2,
art. 14 ust. 1i, art. 16, art. 17 ust. 3 i art. 21 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
dotychczasowym, zachowujg moc do dnia wejécia w zycie przepisow wykonawczych,
wydanych na podstawie art. 6 ust. 11, art. 7 ust. 5, art. 11 ust. 2, art. 14 ust. 1i, art. 16 ust. 7,
art. 17 ust. 17 i art. 21 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa, nie dtuzej jednak niz przez okres 12 miesiecy od dnia wejScia w zycie ustawy.

2. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w

Przepis przejSciowy ma celu zachowanie waznosci rozporzgdzen
wydanych na podstawie ustawy o publicznej stuzbie krwi, tak aby z dniem
utraty mocy tej ustawy system publicznej stuzby krwi mégt funkcjonowac
poprawnie. Odpowiedni okres przejsciowy pozwoli na wiasciwe
opracowanie nowych rozporzgdzen.
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brzmieniu dotychczasowym, zachowujg moc do dnia 31 grudnia 2016 r.

24

Art. 11. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia.

W ocenie projektodawcy, okres 3 miesiecy od momentu ogtoszenia do
wejécia zycie, jest okresem odpowiednim na przygotowanie wszystkich
podmiotéw do wprowadzonych zmian.

10



Minister
Spraw Zagranicznych
DPUE.920.83.2016/8/mz

dot.: RM-10-18-16 TEKST OSTATECZNY 2 02.03.2016 r.

Opinia

Warszawa, ana5 marca 2016 r.

Pani
Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministréow

o zgodnosci z prawem Unii Europejskie] projektu ustawy o zmianie ustawy o publicznej
stuibie krwi oraz niektdérych innych ustaw, wyraiona przez ministra wlasciwego do spraw
cztonkostwa Rzeaypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

w 2wigzku z przedlozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Do wiadomaosci:
Pan Konstanty Radziwilt
Minister Zdrowia

Kanceiuria Prezesa Kady Ministrow,
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIADY
Z dnia

w sprawie wzoréw odznak nadawanych w zwigzku z honorowym dawstwem Kkrwi i

legitymacji wydawanych w zwigzku tym dawstwem

Na podstawie art. 6 ust. 11 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U.z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) wzory odznak, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3-5 ustawy dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi, zwanej dalej ,,ustawa”;
2) wezory legitymacji, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 i 6 ustawy;
3) zakres i sposob prowadzenia ewidencji, o ktorej mowa w art. 6 ust. 7 ustawy, zwanej

dalej ,,ewidencja”.

§ 2. 1. Brazowa odznaka honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi I stopnia”, ma
ksztatt stylizowanego krzyza o wymiarach 20 x 20 mm w kolorze czerwonym w
obramowaniu w kolorze bragzowym; w $rodku krzyza, na tle o§miokata w kolorze ztotym,
umieszczona jest biata okragla tarcza z symbolem ... 1 napisem w kolorze brgzowym
»HONOROWY DAWCA KRWI”; krzyz zawieszony jest na zawieszce o wymiarach 24 x 5
mm z umieszczonym na czerwonym tle napisem w kolorze bragzowym ,,ZASLUZONY”.

2. Srebrna odznaka honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia” ma ksztatt
rozety o $rednicy 25 mm w kolorze biatym; wokotl jej krawedzi umieszczone sa cztery
czerwone krople; w $rodku, na okraglej biatej tarczy symbol ...; w otoku napis w zlotym
kolorze ,,HONOROWY DAWCA KRWI”; rozeta zawieszona jest na zawieszce 0 wymiarach
24 X 5 mm z umieszczonym na czerwonym tle napisem w kolorze ztotym ,ZASLUZONY™.

3. Zlota odznaka honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi III stopnia” ma ksztalt
rozety o $rednicy 27 mm w kolorze ztotym; wokoét jej krawedzi jest umieszczonych pigé

czerwonych serc; w srodku, na okragtej biatej tarczy symbol ...; w otoku ztoconym napis w

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



kolorze ztotym ,,HONOROWY DAWCA KRWI”; rozeta zawieszona jest na zawieszce 0
wymiarach 24 x 5 mm z umieszczonym na czerwonym tle napisem w kolorze zlotym
ZASLUZONY”.

4. Wzory odznak, o ktérych mowa w ust. 1-3, okre$la zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.
§ 3. Wz6r legitymacji ,,Honorowy Dawca Krwi” okresla zatgcznik nr 2 rozporzadzenia.

§ 4. Wzor legitymacji ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi” okresla zatgcznik nr 3 do

rozporzadzenia.

§ 5. Dawca krwi po oddaniu wymaganej objetosci krwi lub jej sktadnikoéw otrzymuje
odznake honorows ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi” odpowiedniego stopnia, ktorg nadaje

Polski Czerwony Krzyz.

§ 6. 1. Ewidencja sktada si¢ z kartotek dawcow krwi.
2. Ewidencja sktada si¢ z rubryk obejmujgcych, poza danymi dotyczacymi dawcy Krwi,
o ktorych mowa w art. 6 ust. 9 ustawy, nastepujace dane:
1)  kolejny numer i dat¢ wpisu;
2) data odbioru odznaczenia;
3) objetos¢ oddanych sktadnikow krwi;
4)  rodzaj przyznanego odznaczenia, w tym odznaczenie stopnia odznaki;
5)  numer legitymaciji;
6) informacje o wydanych duplikatach.

2. Ewidencj¢ prowadzi si¢ w postaci elektroniczne;j.

§ 7. W razie zgubienia lub zniszczenia odznaki honorowej ,,Zastuzony Honorowy
Dawca Krwi” lub legitymacji stwierdzajacej nadanie odznaki honorowej ,,Zastuzony
Honorowy Dawca Krwi” moga one zosta¢ ponownie wydane na zasadach okreslonych w

ustawie.

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

MINISTER ZDROWIA



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

WZORY ODZNAKI HONOROWEJ ,,ZASLUZONY HONOROWY DAWCA KRWI”

7 ZASLUZONY NG
()

54




Zalacznik nr 2

WZOR LEGITYMACJI ,HONOROWY DAWCA KRWI”

Imie i nazwisko dawcy:

Data i miejsce

urodzenia:

Nr PESEL:

Centrum krwiodawstwa

i krwiolecznictwa:

Nr legitymacji:

Grupa krwi:

miejsce na zdjecie




Zalacznik nr 3

WZORY LEGITYMACJI ZASLUZONY HONOROWY DAWCA KRWI

LEGITYMACJA

DNIA

W DOWOD UZNANIA
ZANAJPIEXNIEJSZY DAR
HUMANITARNY — BEZINTERESOWNE
DEUGOLETNIE ODDAWANIE KRWI
ZARZAD OKREGOWY
POLSKIEGO CZERWONEGO KRZYZA
nadaje

PanuPani

ODZNAKE
ZASEUZONY HONOROWY DAWCA KRWI"

PREZES

LEGITYMACJA
ZASLUZONEGO
HONOROWEGO

DAWCY KRWI




LEGITYMACJA

DHNIA

W DOWOD UZNANIA
ZANAJFIEKNIEJSZY DAR
HUMANITARNY — BEZINTERESOWNE
DLUGOLETNIE ODDAWANIE KRWI
ZARZAD OKREGOWY
POLSKIEGO CZERWONEGO KRZYZA
nadaje

PanuwPani

ODZNAKE
ZASUZONY HONOROWY DAWCA KRWF"

LEGITYMACJA
ZASLUZONEGO
HONOROWEGO

DAWCY KRWI




LEGITYMACJA

W DOWOD UZNANIA
ZANAJPIEKNIEJSZY DAR
HUMANITARNY — BEZINTERESOWNE
DLUGOLETNIE ODDAWANIE KRWI

ZARZAD OKREGOWY
POLSKIEGO CZERWONEGO KRZYZA
nadaje

PanuPani

~ ODZNAKE
ZASLUZONY HONOROWY DAWCA KRWF"

LEGITYMACJA
ZASLUZONEGO
HONOROWEGO

DAWCY KRWI




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w
art. 6 ust. 11 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r,
poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia,
zostat obowigzany przez ustawodawce do okreslenia:
1) wzoréw odznak, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3-5 ustawy dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi, zwanej dalej ,,ustawg”;
2) wzorow legitymacji, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 i 6 ustawy;
3) zakresu i sposobu prowadzenia ewidencji, o ktorej mowa w art. 6 ust. 7 ustawy, zwanej
dalej ,,ewidencja”.
W projekcie okreslono wzér legitymacji Honorowego Dawcy Krwi, wydawanej przez
jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi. Gtowny Inspektor Ochrony Danych
Osobowych, wskazywat bowiem na koniecznos$¢ okreslenia jednolitego wzoru tej legitymacji
ze szczegblnym uwzglednieniem zakresu zawartych w tym dokumencie informacji.
Przeprowadzona analiza wzorow ww. legitymacji wydawanych przez jednostki organizacyjne
publicznej stluzby krwi, na podstawie obowigzujacych przepiséw, potwierdzita, iz zakres

danych osobowych zawartych w tym dokumencie jest niejednolity.

Ewidencja bedzie si¢ sktada¢ z kartotek dawcoéw krwi. Ewidencja bedzie si¢ sktada¢ z rubryk
obejmujacych, poza danymi dotyczacymi dawcy krwi, o ktérych mowa w art. 6 ust. 9 ustawy,

nastepujace dane:

1) kolejny numer i date wpisu;

2) data odbioru odznaczenia;

3) objetos¢ oddanych sktadnikow krwi,

4) rodzaj przyznanego odznaczenia, w tym odznaczenie stopnia odznaki;
5) numer legitymacji;

6) informacje o wydanych duplikatach.

Ewidencja bedzie prowadzona w postaci elektroniczne;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku z czym nie

podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow
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z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
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Nazwa projektu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzorow odznak
nadawanych w zwigzku z honorowym dawstwem krwi i
legitymacji wydawanych w zwigzku tym dawstwem

Ministerstwo wiodace 1 ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kotodziejek — Departament Polityki Zdrowotnej

Data sporzadzenia:
18.02.2016r.

Zrédlo:

Art. 6 ust. 11 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.
22014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okre§lonego w art. 6 ust. 11 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...), zwanej dalej
Lustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez

ustawodawce do okreslenia:

1) wzoréw odznak, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3-5 ustawy;

2) wzordw legitymacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2 i 6 ustawy;
3) zakresu i sposobu prowadzenia ewidencji, o ktére] mowa w art. 6 ust. 7 ustawy.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

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

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialywanie

RCKIK (21), CKiK 23 1. Rozporzadzenie Ministra | Jednostki organizacyjne

MSW (1) oraz WCKiK Zdrowia i Opieki Spotecznej | publicznej stuzby krwi

(1) — centra z dnia 23 grudnia 1998 r. zostaly zobowigzane do

krwiodawstwa i W sprawie szczegolowego zatrudnienia osob

krwiolecznictwa trybu przeksztalcania wykonujacych czynnos$ci
wojewodzkich stacji przy pobieraniu krwi,
krwiodawstwa, rejonowych | oddzielaniu jej sktadnikow
stacji krwiodawstwa i oraz wydawaniu, majac na
punktéw krwiodawstwa w uwadze bezpieczenstwo

krwiodawstwa i

regionalne centra

dawcow 1 biorcow, ktore
posiadajg odpowiednie

krwiolecznictwa (Dz. U. kwalifikacje.
Nr 166, poz. 1261)

2. Rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewnetrznych i
Administracji z dnia 20
kwietnia 2004 r. w sprawie
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utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych i
Administracji (Dz. U.

Nr 122, poz. 1282)

3. Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (Dz. U.
Nr 243, poz. 2433)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nastgpujacych podmiotow:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Ogolnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielggniarek 1 Potoznych, Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia, Ogodlnopolskiego
Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych, Ogoélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ
,»Solidarnos¢”, Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewng¢trznych, Zwigzku
Pracodawcoéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej
Unii Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogorskiego” Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony
Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwigzku Pracodawcdéw Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotne;,
Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa
Polskiego, Zwigzku Powiatowego Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcow w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w Lodzi, Gdanskiego Zwigzku Pracodawcéw Shuzby Cztonka Konferencji Pracodawcow
Polskich, Mazowieckiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotne;,
Wielkopolskiego Zwiazku Zaktadow Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcow, Federacji Zwigzkow
Pracodawcéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewodztwa
Matopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatoréw i Promotoréw Opieki
Dhugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwigzku pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych i Administracji i Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Wyniki opiniowania oraz konsultacji publicznych zostang omowione po ich przeprowadzeniu, zgodnie z § 51
uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P.
poz. 979). Ponadto, w zwigzku z § 52 ust. 1 tej uchwaly, projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w
Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414, z pozn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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6. Wplyw na sektor finans6w publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 |2 3 |4 |5 6 7 8 |9 10 | £gcznie  (0-
10)
Dochody ogolem
Wydatki ogotem
Jednostki organizacyjne

publicznej stuzby krwi.

Saldo ogolem

Zrodta finansowania

Budzet Panstwa

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet

danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

i przedsiebiorczosé,

w tym na funkcjonowanie

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 1 2 3 5 10 Lgcznie

zmian (0-10)

W yjeciu duze

pieni¢znym przedsigbiorstwa

(w mln zi, sektor mikro-,

ceny stale z | matych i $rednich

2014 r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze

niepieni¢znym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-,
matych 1 Srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet

danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen
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8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdcone;j
tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwickszenie liczby dokumentow

[] zwiekszenie liczby procedur

[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[ ]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne
[] sytuacja i rozw6j regionalny

[ ]inne:

[_] demografia

[ ] mienie panstwowe

[] informatyzacja
X zdrowie

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po 3 miesigcy od dnia ogtoszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

07/02-kt




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
Z dnia

w sprawie wzoréw wniosku o nadanie odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla
Zdrowia Narodu”, legitymacji i tej odznaki oraz sposobu dokumentowania objetosci
oddanej krwi lub rownowaznej ilosci jej skladnikéw do celéw nadania odznaki

»Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”

Na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi

(Dz. U.z 2014 r. poz. 332 0raz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1)  wzor:
a) wniosku o nadanie odznaki, o ktoérej mowa w art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 1. o publicznej stuzbie krwi, zwanej dalej ,,ustawg”,
b) legitymacji i odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”;
2) sposob dokumentowania objetosci oddanej krwi lub rownowaznej ilosci jej sktadnikow

do celow nadania odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”.

§ 2. 1. Odznaka ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”, zwana
dalej ,,odznaka”, jest nadawana zastuzonym honorowym dawcom krwi, o ktorych mowa w
art. 7 ust. 1 ustawy.

2. Odznaka sktada si¢ z dwoch czegsci: odznaki zasadniczej i baretki.

§ 3. 1. Odznaka honorowa ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”,
ma ksztalt szeScioramiennego krzyza o $rednicy 35 mm i wykonana jest z metalu w kolorze
ztotym. W dolnej czesci awersu widnieje krzyz w kolorze czerwonym, nad nim ornament
roslinny. Na rewersie napis w sze$ciu wierszach ,,HONOROWY DAWCA KRWI
ZASLUZONY DLA ZDROWIA NARODU”. U géry odznaki uszko i kétko do zawieszania
na wstazce. Wstazka o szerokos$ci 37 mm wykonana jest z rypsu jedwabnego w kolorze

bialtym, z czterema biekitnymi pasami i trzema bragzowymi.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



2. Odznaka moze by¢ nadana tej samej osobie tylko raz.

3. Wzor odznaki honorowej, o ktorej mowa w ust. 1, okre$la zalgcznik nr 1 do
rozporzadzenia.

4. Wzor wniosku o nadanie odznaki okres$la zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

5. Wzor legitymacji stanowi zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 4. Ewidencje 0sob wyrdznionych odznakg prowadzi urzad obstugujacy ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

§ 5. 1. W razie zgubienia lub zniszczenia odznaki, minister wtasciwy do spraw zdrowia,
na wniosek osoby wyréznionej lub osoby przez nig upowaznionej, moze ponownie wydac
odznake za zwrotem kosztow jej wytworzenia.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ w przypadku zgubienia lub zniszczenia legitymacji
stwierdzajacej nadanie odznaki, z tym ze wydanie wtdrnego egzemplarza legitymacji

nastepuje nieodptatnie.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy 0d dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

WZOR ODZNAKI

,HONOROWY DAWCA KRW!I — ZASEUZONY DLA ZDROWIA NARODU”

HONOROWY
DAWCA
KRWI
ZASLUZONY
DLA ZDROWIA
NARODU




Zalacznik nr 2
WZOR WNIOSKU O NADANIE ODZNAKI ,,HONOROWY DAWCA KRWI —
ZASEUZONY DLA ZDROWIA NARODU”

Whniosek o nadanie odznaki Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu

1 Imie (imiona):

2 Nazwisko:

3 Data i miejsce urodzenia:

4 Nr PESEL.:

5 Imie ojca:

6 llo$¢ oddanej krwi (w przeliczeniu

na krew peina):

7 Whnioskowana odznaka: * | stopnia
Il stopnia
[l stopnia

8 9

Podpis Dawcy Krwi Podpis upowaznionego pracownika CKiK
10 | Uwagi:

*wlasciwe zakreslié¢




Zalacznik nr 3
WZOR LEGITYMACJI
,,HONOROWY DAWCA KRWI — ZASLUZONY DLA ZDROWIA NARODU”

Oktadka: z zewnatrz granatowa z wytloczonym srebrng folig godtem 1 tekstem

,HONOROWY DAWCA KRWI ZASLUZONY DLA ZDROWIA NARODU”




RZECZPOSPOLITA POLSKA
MINISTER ZDROWIA

LEGITYMACJA

Nr

Warszawa
dnia

strona 1 strona 2

ZASEUZONY HONOROWY
DAWCA KRWI

decyzja z dnia
odznaczony/a zostals
odznaka

HONOROWY DAWCA KRWI
ZASEUZONY
DLA ZDROWIA NARODU

Minister Zdrowia

strona 3



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 7
ust. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332
oraz z ... poz. ...), zwanej dalej ,,ustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do
spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia:

1) wzoru:

a) wniosku o nadanie odznaki, o ktorej mowa w art. 7 ust. 3 ustawy,
b) legitymacji i odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia
Narodu”;
2) sposobu dokumentowania objetosci oddanej krwi lub roéwnowaznej iloSci jej
sktadnikow do celéw nadania odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla
Zdrowia Narodu”.

W zwiazku z tym, ze honorowe krwiodawstwo nie moze wigza¢ si¢ z jakakolwiek
forma gratyfikacji finansowej, tych dawcow krwi, ktorzy oddali bardzo duza ilo$¢ krwi
nalezalo wyrdézni¢ w sposob szczegdlny. Doswiadczenia wielu krajow wskazuja, ze
pozyskiwana, w ramach honorowego krwiodawstwa, krew i jej sktadniki gwarantuje pelne
bezpieczenstwo 1 ochrong¢ zdrowia zarowno dawcow jak i1 biorcow. Honorowanie dawcow
krwi, poprzez zwigkszanie ich uprawnien, majacych charakter uprawnien, ktére moglyby by¢
poczytane za uprawnienia odptatne, bytoby niezgodne z ideg honorowego krwiodawstwa, ale
réwniez z dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
2003 roku ustanawiajaca normy jakosci 1 bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE. Zgodnie z ta Dyrektywa w celu podnoszenia norm bezpieczenstwa
odnoszacych si¢ do krwi i1 skladnikéw krwi, krwiodawstwo powinno by¢ dobrowolne i

nieodptatne.

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. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.



Nazwa projektu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw wniosku o
nadanie odznaki ,Honorowy Dawca Krwi — Zashuizony dla
Zdrowia Narodu”, legitymacji 1 tej odznaki oraz sposobu
dokumentowania objetosci oddanej krwi lub rownowaznej ilosci
jej sktadnikow do celow nadania odznaki ,,Honorowy Dawca
Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub

Podsekretarza Stanu
Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kotodziejek — Departament Polityki Zdrowotnej

Data sporzadzenia:
18.02.2016 r.

Zrédlo:

Art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.
22014 r.poz.3320raz z ... poz. ...)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 7 ust. 5 ustawy z

dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.

poz. 332 oraz z ... poz. ...), zwanej dalej

Lustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez

ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia:

1) wzoru:

a) wniosku o nadanie odznaki, o ktorej mowa w art. 7 ust. 3 ustawy,
b) legitymacji i odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”;

2) sposobu dokumentowania objetosci oddanej krwi lub rownowaznej ilosci jej sktadnikow do celow
nadania odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

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

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddzialywanie

RCKIK (21), CKiK 23 1. Rozporzadzenie Ministra | Jednostki organizacyjne

MSW (1) oraz WCKIiK Zdrowia i Opieki Spotecznej | publicznej stuzby krwi

(1) — centra z dnia 23 grudnia 1998 r. zostaly zobowigzane do

krwiodawstwa i W sprawie szczegotowego zatrudnienia 0s6b

krwiolecznictwa trybu przeksztatcania wykonujacych czynnosci
wojewodzkich stacji przy pobieraniu krwi,
krwiodawstwa, rejonowych | oddzielaniu jej sktadnikow
stacji krwiodawstwa i oraz wydawaniu, majac na
punktow krwiodawstwa w uwadze bezpieczenstwo

regionalne centra
krwiodawstwa i

166, poz. 1261)

2. Rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewnetrznych i
Administracji z dnia 20

dawcow 1 biorcow, ktore
posiadaja odpowiednie

krwiolecznictwa (Dz. U. Nr | kwalifikacje.
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kwietnia 2004 r. w sprawie
utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i
Administracji

(Dz. U. Nr 122, poz. 1282)
3. Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa

(Dz. U. Nr 243, poz. 2433)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nastgpujacych podmiotow:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek 1 Potoznych, Ogolnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek i1 Potoznych, Zwigzku Pracodawcoéw Shuzby Zdrowia, Ogolnopolskiego
Porozumienia Zwiazkéw Zawodowych, Ogodlnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ
»Solidarnos¢”, Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych, Zwigzku
Pracodawcoéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej
Unii Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogorskiego” Federacji Zwigzkéw Pracodawcoéw Ochrony
Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwigzku Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej,
Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa
Polskiego, Zwiazku Powiatowego Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcéw w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej Wojewddztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcdéw w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w todzi, Gdanskiego Zwigzku Pracodawcoéw Stuzby Cztonka Konferencji Pracodawcow
Polskich, Mazowieckiego Zwiazku Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej,
Wielkopolskiego Zwigzku Zakladow Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcéw, Federacji Zwiazkow
Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewodztwa
Matopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatorow 1 Promotorow Opieki
Dhugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwigzku pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych i1 Administracji i Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa.

Wyniki opiniowania oraz konsultacji publicznych zostang omowione po ich przeprowadzeniu, zgodnie z § 51
uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979). Ponadto, w zwigzku z § 52 ust. 1 tej uchwaty, projekt rozporzadzenia zostanie udost¢pniony
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdézn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostanie udostgpniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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6. Wplyw na sektor finansé6w publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2

3

4 5 6 7 8 9 10 Lacznie
(0-10)

Dochody ogoétem

Wydatki ogétem

Minister Zdrowia

Saldo ogotem

Zrédta finansowania | Budzet Pafstwa

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki
przedsi¢biorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lacznie
zmian (0-10)
W yjeciu duze
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny state z matych 1 §rednich
2014r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W uyjeciu duze

niepieni¢znym | przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych 1 §rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

D nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdcone;j

tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ]nie
[] nie dotyczy
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[ ] zmniejszenie liczby dokumentow [ zwickszenie liczby dokumentow

[_] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwiekszenie liczby procedur

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

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich | [_] tak
elektronizacii. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $srodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

44/02/KC




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
Z dnia

w sprawie okreslenia wysokoS$ci rekompensaty pieni¢znej dawcom rzadkich grup krwi
oraz dawcom poddanym zabiegowi lub innym zabiegom, ktére sa niezbedne w celu

uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych

Na podstawie art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U.z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Zabieg uodpornienia dawcy lub inne zabiegi przed pobraniem krwi wykonuje si¢ w
celu uzyskania osocza w celu wytworzenia leczniczych produktow krwiopochodnych, takich

jak w szczegdlnoséci immunoglobuliny anty-RhD i anty-HBs.

§ 2. Dawcom krwi rzadkich grup przystuguje rekompensata pienigzna w nastgpujace;

wysokosci:
1) zal litr pobranej krwi — 130 zt;
2) zal litr pobranego osocza — 170 zt;

3) za 1 mililitr krwi pobranej do celéw diagnostycznych od dawcow krwinek wzorcowych

— 1z

§ 3. Dawcom, ktorzy zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom przed
pobraniem krwi w celu uzyskania surowic diagnostycznych lub osocza, o ktorych mowa w

§ 2, przystuguje rekompensata pieni¢zna w nastgpujacej wysokosci:
1)  za 1 litr krwi z wytworzonymi przeciwciatami w wyniku zabiegu uodpornienia — 200 zt;

2) za 1 litr osocza pobranego od dawcéw poddanych zabiegowi uodpornienia lub innym

zabiegom — 385 zt;
3) za zabieg uodpornienia dawcow, o ktorych mowa w pkt 11 2:

a) pierwszy — 55 zi,

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



b) kazdy kolejny — 28 zt;
4)  za 1 mililitr krwi pobranej do uodpornienia — 1 zt;
5) za sktadniki krwi pobierane metodg aferezy — 130 zt (za caly zabieg).

§ 4. Naleznos$¢ z tytulu rekompensaty pieni¢znej, o ktorej mowa w § 2 i 3, wyplaca
dawcy krwi jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, ktora dokonata pobrania krwi
rzadkiej grupy albo wykonata zabieg uodpornienia lub inny zabieg poprzedzajacy pobranie

krwi lub osocza.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w
art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.
poz. 332 oraz z ... poz. ...), zwanej dalej ,,ustawa”. Zgodnie z tym przepisem minister
wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, na wniosek Instytutu, uwzgledniajac czgstotliwos¢ wystepowania w
populacji poszczegolnych antygenow krwinek czerwonych oraz wiedz¢ medyczng w tym
zakresie, rzadkie grupy krwi, rodzaje osocza i surowic diagnostycznych wymagajacych przed
pobraniem krwi lub jej sktadnikow zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegdéw oraz

wysokos¢ rekompensaty, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy.

W stosunku do obowigzujacego rozporzadzenia uwzgledniono postulowany przez
srodowisko dawcéw oraz regionalne centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa wzrost
rekompensaty pieni¢znej za litr osocza pobranego od dawcow poddanych zabiegom
uodpornienia oraz wzrost rekompensaty za poddanie si¢ zabiegowi uodpornienia. Zmiana
taka zostala zaproponowana w celu urealnienia jego wartosci. Rekompensata pieni¢zna
wyptacana jest przede wszystkim jako rekompensata utraconego zarobku w czasie
zwigzanym z podr6za do placowki stuzby krwi oraz z badaniami i zabiegami w nigj
wykonanymi. Ponadto koniecznym jest wprowadzenie elementu motywacyjnego dla dawcow
poddawanych przed oddaniem sktadnikéw krwi zabiegowi uodpornienia. Takie rozwigzanie
pozwoli na rozszerzenie grupy dawcow, badz tez zwigkszenie motywacji dawcow juz
uodpornionych, a w konsekwencji doprowadzi do zwigkszenia ilosci pobieranego przez
Centra Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa osocza, szczegdlnie niezbednego do produkcji
immunoglobuliny anty-D stosowanej w profilaktyce konfliktu serologicznego (profilaktyka

konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z uktadu Rh).

Cena za 1 litr osocza immunizowanego nie zmienita si¢ od 2007 r. Zwigkszenie
rekompensaty za osocze anty-HBs lub anty-D jest kluczowe dla utrzymania wysokiego
poboru Osocza immunizowanego, zwigkszenia motywacji wsréd dawcow do oddawania
osocza, a takze rosngcymi kosztami utrzymania si¢ dawcoOw immunizowanych, zwigzanych z
koniecznoscig prowadzenia zdrowego stylu zycia, przyjmowania lekow, preparatow

zabezpieczajacych ich przed chorobami i wirusami.

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. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.



Nazwa projektu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia
wysokosci rekompensaty pienigznej dawcom rzadkich grup krwi
oraz dawcom poddanym zabiegowi lub innym zabiegom, ktore sg
niezbedne w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych

Data sporzadzenia:
18.02.2016 r.

Zrédlo:
Art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia

Ministerstwo
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub

Podsekretarza Stanu

Katarzyna Gtowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kotodziejek — Departament Polityki Zdrowotnej

wiodace

i ministerstwa

wspolpracujace

1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.
22014 r.poz.3320raz z ... poz. ...)
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okre§lonego w art. 11 ust. 2 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym
przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w
drodze rozporzadzenia, na wniosek Instytutu, uwzgledniajac czgstotliwos¢ wystepowania w populacji
poszczegdlnych antygenow krwinek czerwonych oraz wiedz¢ medyczng w tym zakresie, rzadkie grupy krwi,
rodzaje osocza i surowic diagnostycznych wymagajacych przed pobraniem krwi lub jej sktadnikéw zabiegu
uodpornienia dawcy lub innych zabiegéw oraz wysoko$¢ rekompensaty, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1

Ww. ustawy.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Przedmiot projektowane;j regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa

Wielko$é¢

Zrodto danych

Oddziatywanie

RCKIK (21), CKiK
MSW (1) oraz WCKIK
(1) — centra
krwiodawstwa i
krwiolecznictwa

23

1. Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia 1 Opieki Spotecznej
z dnia 23 grudnia 1998 r.

W sprawie szczegolowego
trybu przeksztalcania
wojewodzkich stacji
krwiodawstwa, rejonowych
stacji krwiodawstwa i
punktow krwiodawstwa w
regionalne centra
krwiodawstwa i
krwiolecznictwa (Dz. U.

Nr 166, poz. 1261)

2. Rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewnetrznych i
Administracji z dnia

20 kwietnia 2004 r. w
sprawie utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw

Jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi
zostaty zobowigzane do
zatrudnienia osob
wykonujacych czynnos$ci
przy pobieraniu krwi,
oddzielaniu jej sktadnikow
oraz wydawaniu, majac na
uwadze bezpieczenstwo
dawcow 1 biorcow, ktore
posiadajg odpowiednie
kwalifikacje.




Wewngetrznych i
Administracji

(Dz. U. Nr 122, poz. 1282)
3. Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa

(Dz. U. Nr 243, poz. 2433)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nastgpujacych podmiotow:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek 1 Potoznych, Ogolnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek 1 Potoznych, Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia, Ogodlnopolskiego
Porozumienia Zwiazkéw Zawodowych, Ogodlnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ
»Solidarnos¢”, Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych, Zwigzku
Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej
Unii Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogorskiego” Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony
Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwiazku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotne;,
Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa
Polskiego, Zwiazku Powiatowego Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcéw w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w todzi, Gdanskiego Zwigzku Pracodawcoéw Stuzby Cztonka Konferencji Pracodawcow
Polskich, Mazowieckiego Zwiazku Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej,
Wielkopolskiego Zwigzku Zakladow Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcéw, Federacji Zwiazkow
Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewodztwa
Matopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatorow 1 Promotorow Opieki
Dhugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwigzku pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewngetrznych i Administracji i Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Wyniki opiniowania oraz konsultacji publicznych zostang omowione po ich przeprowadzeniu, zgodnie z § 51
uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979). Ponadto, w zwigzku z § 52 ust. 1 tej uchwaty, projekt rozporzadzenia zostanie udost¢pniony
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostanie udostgpniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie
(0-10)

Dochody ogolem




Wydatki ogétem

pozostate jednostki — centra

krwiodawstwa i
krwiolecznictwa

Saldo ogotem

Zrodia finansowania

Budzet Panstwa

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrédet

danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym
budzet panstwa. Planowana nowelizacja rozporzadzenia w zakresie § 4 pkt 2 1 3 tj.
zwigkszenia wysokosci rekompensaty pienieznej za 1 litr osocza pobranego od dawcow
poddanych zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom oraz rekompensaty pieni¢znej
za zabieg uodpornienia dawcy o 10% nie bedzie miala wptywu na budzet panstwa.
Rekompensata za immunizowane osocze jest wyptacany na rzecz dawcy przez RCKiK.
Nastgpnie osocze immunizowane jest przekazywane przez RCKiK wytwérniom
farmaceutycznym za optata, ktora uwzglednia wysokos¢ rekompensaty ptaconej przez
CKiK na rzecz dawcdéw za pobranie osocza immunizowanego. W zwigzku z
powyzszym, budzet panstwa nie bedzie ponosit kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem
zmian w/w rozporzadzeniu.

7. Wplyw na Kkonkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie

przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lacznie

zmian (0-10)

W ujeciu duze

pieni¢znym przedsigbiorstwa

(w mln zt, sektor mikro-,

ceny stale z matych 1 §rednich

2016r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze

niepieni¢znym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-,
matych 1 §rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe

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

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

< Nie dotyczy.
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Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie | [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | [] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow

[_] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwiekszenie liczby procedur

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

[ ] inne: [ ]inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich | [_] tak
elektronizacii. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miala wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwdj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie
[ ] inne:

Oczekuje si¢, ze projektowane rozporzadzenie bedzie mialo wpltyw na zaopatrzenie
polskiego systemu ochrony zdrowia w preparaty stosowane mi¢dzy innymi w przypadku
konfliktu matczyno-ptodowego. Projektowana regulacja w konsekwencji bowiem
powinna doprowadzi¢ do zwigkszenia liczby dawcow osocza immunizowanego anty-D,
niezbednej w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z
uktadu Rh. W ten sposéb powinno nastapi¢ zwigkszenie dostepnosci polskiego systemu
ochrony zdrowia do immunoglobulin produkowanych z osocza pobieranego na terenie
RP od dawcoé6w immunizowanych.

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

47/02/KC




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
7 dnia

w sprawie okreslenia kwalifikacji oraz stazu pracy wymaganych od oséb zatrudnionych
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz wykazu stanowisk w

poszczegolnych dzialach i pracowniach

Na podstawie art. 14 ust. 11 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kwalifikacje oraz staz pracy wymagany od osob zatrudnionych przy pobieraniu, badaniu
1 preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej sktadnikdw w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 1. o publicznej stuzbie krwi, zwane dalej ,,jednostkami”;

2) wykaz stanowisk w poszczego6lnych dziatach i pracowniach jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, zwigzanych z pobieraniem, badaniem i preparatyka oraz

wydawaniem krwi lub jej sktadnikow.

§ 2. 1. W jednostkach zatrudnia si¢ osoby, ktére posiadajg kwalifikacje zawodowe
odpowiadajace zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.

2. Jezeli kierownikiem jednostki nie jest osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu
lekarza 1 specjalizacj¢ z transfuzjologii klinicznej, zastgpca kierownika musi by¢ osoba
posiadajaca prawo wykonywania zawodu lekarza 1 specjalizacj¢ z transfuzjologii kliniczne;.

3. Kwalifikacje oraz staz pracy, o ktorych mowa w § 1 pkt 1, okresla zatagcznik nr 1 do
rozporzadzenia.

4. Wykaz stanowisk w poszczegolnych dzialach 1 pracowniach jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, zwigzanych z pobieraniem, badaniem i preparatyka

oraz wydawaniem krwi lub jej sktadnikow okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z

wyjatkiem § 2 ust. 1, ktéry wechodzi w zycie po uptywie 12 miesigcy od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

Kwalifikacje oraz staz pracy wymagany od oséb zatrudnionych przy pobieraniu,
badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej skladnikow w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi

Lp. Stanowisko

Wymagane kwalifikacje zawodowe

Staz pracy w zawodzie

1. Kierownik Dziatu

prawo wykonywania zawodu lekarza,
lekarza weterynarii, diagnosty
laboratoryjnego lub ukonczenie
wyzszych studiow magisterskich na
kierunku analityka medyczna, farmacja,
biologia, chemia i innym pokrewnym w
dziedzinach nauk przyrodniczych,
medycznych lub farmaceutycznych

5

2. Kierownik Pracowni

prawo wykonywania zawodu lekarza,
lekarza weterynarii, diagnosty
laboratoryjnego lub ukonczenie
wyzszych studiow magisterskich na
kierunku analityka medyczna, farmacja,
biologia, chemia i innym pokrewnym w
dziedzinach nauk przyrodniczych,
medycznych lub farmaceutycznych

3. Starszy asystent

prawo wykonywania zawodu lekarza,
lekarza weterynarii, diagnosty
laboratoryjnego lub ukonczenie
wyzszych studiow magisterskich na
kierunku analityka medyczna, farmacja,
biologia, chemia i innym pokrewnym w
dziedzinach nauk przyrodniczych,
medycznych lub farmaceutycznych

4, Asystent

prawo wykonywania zawodu lekarza,
lekarza weterynarii, diagnosty
laboratoryjnego lub ukonczenie
wyzszych studiow magisterskich na
kierunku analityka medyczna, farmacja,
biologia, chemia i innym pokrewnym w
dziedzinach nauk przyrodniczych,
medycznych lub farmaceutycznych

5. Mtodszy asystent

prawo wykonywania zawodu lekarza,
lekarza weterynarii, diagnosty
laboratoryjnego lub ukonczenie
wyzszych studiow magisterskich na
kierunku analityka medyczna, farmacja,
biologia, chemia i innym pokrewnym w
dziedzinach nauk przyrodniczych,
medycznych lub farmaceutycznych

6. Starszy technik analityki
medycznej

co najmniej tytul zawodowy licencjata
na kierunku analityka medyczna lub
technika analityki medycznej
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7. Technik analityki co najmniej tytut zawodowy licencjata
medycznej na kierunku analityka medyczna lub
technika analityki medycznej
8. Starszy technik* co najmniej wyksztalcenie srednie —
technik chemik, technik farmaceutyczny
lub inne z zakresu nauk przyrodniczych,
medycznych lub farmaceutycznych
9. Technik* co najmniej wyksztatcenie srednie —
technik chemik, technik farmaceutyczny
lub inne z zakresu nauk przyrodniczych,
medycznych lub farmaceutycznych
10. Starsza pielggniarka co najmniej tytut zawodowy pielegniarki
11. | Pielegniarka co najmniej tytut zawodowy pielegniarki
12. Pomoc laboratoryjna co najmniej wyksztatcenie podstawowe
oraz przeszkolenie w miejscu pracy
13. | Starsza sekretarka co najmniej wyksztatcenie $rednie
medyczna
14. | Sekretarka medyczna co najmniej wyksztatcenie srednie
15. | Starszy rejestrator €0 najmniej wyksztatcenie srednie
medyczne
16. | Rejestrator medyczny co najmniej wyksztalcenie $rednie
17. | Starszy statystyk co najmniej wyksztatcenie Srednie
medyczny
18. | Statystyk medyczny co najmniej wyksztalcenie $rednie

*dotyczy tylko tych osob, ktoére w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia posiadaly uprawnienia do wykonywania
czynno$ci w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi w rozumieniu dotychczasowych przepisow i
byty zatrudnione w tych jednostkach.



Zalacznik nr 2

Wykaz stanowisk w poszczegolnych dzialach i pracowniach jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, zwigzanych z pobieraniem, badaniem i preparatyka oraz
wydawaniem krwi lub jej skladnikow

Lp. Jednostka lub komorka Stanowisko
organizacyjna
1. |Rejestracja kierownik dziatu, kierownik pracowni,

starszy asystent, asystent, mtodszy asystent

starsza pielegniarka, pielegniarka

starsza sekretarka medyczna, sekretarka
medyczna, starsza rejestratorka medyczna,
rejestratorka medyczna, starszy statystyk
medyczny, statystyk medyczny

pomoc laboratoryjna

2. | Gabinet Lekarski kierownik dziatu, kierownik pracowni,
starszy asystent, asystent, mtodszy asystent

starsza pielegniarka, pielegniarka

starsza sekretarka medyczna, sekretarka
medyczna, starsza rejestratorka medyczna,
rejestratorka medyczna, starszy statystyk
medyczny, statystyk medyczny

pomoc laboratoryjna

3. | Laboratoryjny kierownik dziatu, kierownik pracowni,
starszy asystent, asystent, mtodszy asystent

starszy technik analityki medycznej,
technik analityki medycznej, starszy
technik, technik

starsza pielegniarka, pielegniarka

starsza sekretarka medyczna, sekretarka
medyczna, starsza rejestratorka medyczna,
rejestratorka medyczna, starszy statystyk
medyczny, statystyk medyczny

pomoc laboratoryjna

4. | Pobieranie krwi i jej kierownik dziatu, kierownik pracowni,
sktadnikow starszy asystent, asystent, mtodszy asystent

starsza pielegniarka, pielggniarka




starsza sekretarka medyczna, sekretarka
medyczna, starsza rejestratorka medyczna,
rejestratorka medyczna, starszy statystyk
medyczny, statystyk medyczny

pomoc laboratoryjna

Preparatyka

kierownik dziatu, kierownik pracowni,
starszy asystent, asystent, mtodszy asystent

starszy technik analityki medycznej,
technik analityki medycznej, starszy
technik, technik

starsza pielegniarka, pielggniarka

starsza sekretarka medyczna, sekretarka
medyczna, starsza rejestratorka medyczna,
rejestratorka medyczna, starszy statystyk
medyczny, statystyk medyczny

pomoc laboratoryjna

Zapewnienie Jakosci

kierownik dziatu, kierownik pracowni,
starszy asystent, asystent, mtodszy asystent

starszy technik analityki medycznej,
technik analityki medycznej, starszy
technik, technik

starsza pielegniarka, pielegniarka

starsza sekretarka medyczna, sekretarka
medyczna, starsza rejestratorka medyczna,
rejestratorka medyczna, starszy statystyk
medyczny, statystyk medyczny

pomoc laboratoryjna

Ekspedycja

kierownik dziatu, kierownik pracowni,
starszy asystent, asystent, mtodszy asystent

starsza pielegniarka, pielggniarka

starsza sekretarka medyczna, sekretarka
medyczna, starsza rejestratorka medyczna,
rejestratorka medyczna, starszy statystyk
medyczny, statystyk medyczny

pomoc laboratoryjna
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w
art. 14 ust. 1i ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.
poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym przepisem minister wtasciwy do spraw zdrowia,
zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, kwalifikacji
oraz stazu pracy wymaganego od osob zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej
sktadnikow, a takze wykazu stanowisk, w poszczegdlnych dziatach i pracowniach jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, zwigzanych z pobieraniem, badaniem i preparatyka
oraz wydawaniem krwi lub jej sktadnikoéw, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow i
biorcow krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje 1 wymagany staz pracy odpowiadat

zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.

Projekt rozporzadzenia naktada obowigzek na kierownika jednostki publicznej stuzby
krwi lub jego zastepce posiadania prawa do wykonywania zawodu lekarza oraz posiadania
specjalizacji z zakresu transfuzjologii klinicznej, co ma si¢ przyczyni¢ do wzrostu

bezpieczenstwa dawcow 1 biorcow krwi 1 jej sktadnikow.

Ponadto, w projekcie rozporzadzenia doprecyzowano kwalifikacje wymagane od osob
zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi poprzez dodanie stazu
pracy niezbednego do zatrudnienia na danym stanowisku pracy. W projekcie rozporzadzenia
uwzgledniono réwniez wykaz stanowisk w poszczegélnych jednostkach lub komorkach
organizacyjnych jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w celu uporzadkowania 1

ujednolicenia stanowisk pracy w ww. jednostkach.

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 aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



- Data sporzadzenia:
Nazwa projektu 18.02.2016 1.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia okreslenia kwalifikacji oraz
stazu pracy wymaganych od osob zatrudnionych w jednostkach | Zrédio:

organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz wykazu stanowisk w | Art. 14 ust. 1i ustawy z dnia 22 sierpnia

poszczeg6lnych dziatach i pracowniach 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace | £ 2014 r. poz. 332 0raz z ... poz. ...)

Ministerstwo Zdrowia

. . - Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza

Stanu lub Podsekretarza Stanu
Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kotodziejek — Departament Polityki Zdrowotnej

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 14 ust. 1i ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym
przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawce¢ do okreslenia, w
drodze rozporzadzenia, kwalifikacji oraz stazu pracy wymaganego od osob zatrudnionych w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej
sktadnikow, a takze wykazu stanowisk, w poszczeg6lnych dziatach i pracowniach jednostek organizacyjnych
publicznej stluzby krwi, zwigzanych z pobieraniem, badaniem i preparatyka oraz wydawaniem krwi lub jej
sktadnikéw, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow i1 biorcow krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje 1
wymagany staz pracy odpowiadal zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

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

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

RCKIK (21), CKiK 23 1. Rozporzadzenie Ministra | Jednostki organizacyjne

MSW (1) oraz WCKIiK Zdrowia 1 Opieki Spotecznej | publicznej stuzby krwi

(1) — centra z dnia 23 grudnia 1998 r. zostaly zobowigzane do

krwiodawstwa i W sprawie szczegdlowego zatrudnienia osob

krwiolecznictwa trybu przeksztalcania wykonujacych czynno$ci
wojewodzkich stacji przy pobieraniu krwi,
krwiodawstwa, rejonowych | oddzielaniu jej sktadnikow
stacji krwiodawstwa i oraz wydawaniu, majgc na
punktoéw krwiodawstwa w uwadze bezpieczenstwo
regionalne centra dawcow i biorcow, ktore
krwiodawstwa i posiadaja odpowiednie
krwiolecznictwa (Dz. U. kwalifikacje.
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Nr 166, poz. 1261)

2. Rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewnetrznych i
Administracji z dnia

20 kwietnia 2004 r. w
sprawie utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i
Administracji (Dz. U.

Nr 122, poz. 1282)

3. Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (Dz. U.
Nr 243, poz. 2433)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nastgpujacych podmiotow:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Ogolnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Zwigzku Pracodawcéw Shuzby Zdrowia, Ogodlnopolskiego
Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych, Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ
,»Solidarnos¢”, Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewngtrznych, Zwigzku
Pracodawcoéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej
Unii Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogorskiego” Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony
Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwigzku Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotne;,
Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa
Polskiego, Zwigzku Powiatowego Publicznych Zaktadoéw Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcow w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w Lodzi, Gdanskiego Zwigzku Pracodawcéw Stuzby Cztonka Konferencji Pracodawcow
Polskich, Mazowieckiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotne;,
Wielkopolskiego Zwigzku Zaktadéw Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcow, Federacji Zwiazkow
Pracodawcéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewodztwa
Matopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatoréw i Promotoréw Opieki
Dhugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwigzku pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych i Administracji i Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Wyniki opiniowania oraz konsultacji publicznych zostang omowione po ich przeprowadzeniu, zgodnie z § 51
uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979). Ponadto, w zwiazku z § 52 ust. 1 tej uchwaly, projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.
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Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz.U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostanie udost¢pniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finansé6w publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

0 1

2

3

4 5 6 7

8 9

10

Ltgcznie (0-10)

Dochody ogotem

Wydatki ogotem

Jednostki

publicznej stuzby krwi.

organizacyjne

Saldo ogoélem

Zrodta finansowania

Budzet Panstwa

Dodatkowe

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

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki
przedsi¢biorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

i przedsi¢ebiorczos¢,

w tym na funkcjonowanie

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 1 2 3 5 10 Lgcznie
zmian (0-10)
W ujeciu duze
pieni¢znym przedsiebiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny state z matych 1 Srednich
2014r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe
W yjeciu duze
niepieni¢znym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-,
matych 1 $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe

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

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

<] nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie | [_] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej | [] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow [ zwigkszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

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

[ ]inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do ich | [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miala wptywu na rynek pracy, gdyz osoby obecnie zatrudnione w
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi posiadaja stosowne kwalifikacje.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie delegacji zawartej w ustawie o zmianie
ustawy o publicznej stuzbie krwi. Nie zostaly wprowadzone istotne zmiany, zatem
wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo wplywu na funkcjonowania
krwiodawstwa w Rzeczypospolitej Polskiej.

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepisé6w aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem § 2 ust. 1, ktéry
wchodzi w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia..

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zZrodlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

27-02-dg




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych systemu zapewnienia jakoS$ci oraz

dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci

Na podstawie art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okre$la minimalne wymagania dotyczace systemu zapewnienia
jako$ci, w tym kontroli jako$ci, dotyczace czasu 1 warunkow przechowywania krwi 1 jej

sktadnikéw oraz dopuszczalnych wynikow pomiaru jakosci.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) afereza — metode uzyskiwania jednego sktadnika krwi lub kilku skiadnikow krwi w
wyniku mechanicznego przetwarzania krwi petnej, podczas ktérego pozostate sktadniki
krwi sg zwracane dawcy w trakcie tego procesu lub pod jego koniec;

2) karencja — procedure stosowana w celu zmniejszenia mozliwosci przeniesienia zakazen
wirusowych wraz z przetaczanym sktadnikiem krwi, polegajaca na przechowywaniu
sktadnika krwi przez co najmniej 16 tygodni i sprawdzeniu po tym czasie wynikow
oznaczen markerow wirusowych u dawcy, z ktorego krwi uzyskano dany sktadnik;

3) kwarantanna — fizyczng izolacje krwi 1 jej skladnikow lub materiatow, odczynnikow,
sprzgtu w roznych okresach czasu, oczekujacych na ich akceptacj¢ wydanie lub
odrzucenie;

4) koncentrat granulocytarny — granulocyty otrzymane metoda aferezy;

5) koncentrat krwinek czerwonych — krwinki czerwone uzyskane z pobranej krwi petnej, z
ktorej zostata usunieta wiekszos¢ osocza;

6) koncentrat krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno-pltytkowego — krwinki

czerwone uzyskane z pobranej krwi pelnej, z ktorej zostata usunieta wiekszo$¢ osocza

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



wraz z kozuszkiem leukocytarno-ptytkowym, zawierajgcym wigkszo$¢ krwinek
plytkowych i leukocytow pobranej jednostki;

7) koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym — krwinki czerwone
uzyskane z pobranej krwi pelnej, z ktorej zostala usunieta wigkszo$¢ osocza i zastgpiona
roztworem wzbogacajacym;

8) koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym bez kozuszka
leukocytarno-ptytkowego — krwinki czerwone uzyskane z pobranej krwi pelnej, z ktorej
zostala usunig¢ta wigkszo$§¢ osocza wraz z kozuszkiem leukocytarno-ptytkowym,
zawierajacym wigkszo$¢ krwinek ptytkowych i1 leukocytow pobranej jednostki do
ktorego dodano roztwdr wzbogacajacy;

9) koncentrat krwinek czerwonych z aferezy — krwinki czerwone uzyskane podczas zabiegu
aferezy;

10) koncentrat krwinek ptytkowych (pojedyncza jednostka) — krwinki ptytkowe,
wyizolowane z jednostki krwi petnej;

11) koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy — krwinki ptytkowe otrzymane podczas
zabiegu aferezy;

12) kozuszek leukocytarno-ptytkowy — sktadnik krwi powstaly w trakcie odwirowania
jednostki krwi pelnej, ktory zawiera znaczng cze$¢ leukocytow i krwinek plytkowych;

13) kriokonserwacja — przedtuzenie dopuszczalnego czasu przechowywania sktadnikow krwi
poprzez mrozenie wraz ze sSrodkiem ochronnym.

14) krioprecypitat — frakcje krioglobulin uzyskanych z osocza $wiezo mrozonego,
zageszczona do matej objetosci

15) kwalifikacja — czg$¢ walidacji oznaczajaca dziatanie potwierdzajace, ze personel,
pomieszczenia, aparatura, sprzet jednorazowego uzytku dziataja prawidlowo 1
dostarczaja oczekiwanych wynikow;

16) mobilny punkt pobierania krwi — czasowe lub ruchome miejsce wykorzystywane do
pobierania krwi i jej sktadnikow, znajdujacy si¢ poza lokalizacja jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, ale bedacy pod jej kontrola;

17) osocze — ptynng czes$¢ krwi, w ktorej zawieszone sg elementy komdrkowe. Osocze moze
by¢ przeznaczone do przetoczenia po oddzieleniu od elementéw komorkowych pobranej
krwi pelnej jako osocze $wiezo mrozone lub osocze o obnizonej zawarto$ci
krioprecypitatu albo wykorzystane do uzyskania krioprecypitatu. Mozna je stosowac

podczas preparatyki koncentratow krwinek ptytkowych oraz do ponownego zawieszenia



koncentratow krwinek czerwonych do transfuzji wymiennych lub transfuzji
doptodowych. Mozna je réwniez stosowaé¢ do wytworzenia produktow leczniczych z
ludzkiego osocza;

18) osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu — sktadnik uzyskany z jednostki osocza
$wiezo mrozonego, zawierajacy pozostatos¢ po usunieciu krioprecypitatu;

19) osocze §wiezo mrozone — osocze wydzielone z pobranej krwi petnej lub osocze pobrane
metoda afereze 1 zamrozone w czasie, ktory umozliwia utrzymanie funkcjonalnego stanu
labilnych czynnikéw krzepnigcia;

20) przemywanie — proces usuwania osocza lub roztworu wzbogacajacego z komérkowych
sktadnikow krwi poprzez odwirowanie, usuni¢cie warstwy roztworu znad elementow
komoérkowych oraz ponowne dodanie roztworu izotonicznego, ktory jest nast¢pnie
usuwany 1 zastgpowany po kolejnym odwirowaniu. Proces ten mozna powtarzaé
kilkakrotnie;

21) roztwor wzbogacajacy — specjalnie przygotowany roztwor, stosowany w celu zachowania
odpowiednich warunkoéw dla przemian metabolicznych podczas przechowywania;

22) statystyczna kontrola procesu — metoda kontroli jakosci produktu lub procesu polegajaca
na systemie analizy probki o odpowiedniej wielkosci bez potrzeby dokonywania
pomiaréw kazdego produktu w ramach procesu;

23) Sledzenie wstecz (ang. trace-back) — proces wyjasniania podejrzenia zgloszonej
niepozadanej reakcji u biorcy zwianej z przetoczeniem w celu zidentyfikowania
potencjalnego dawcy, ktoérego krew mogta spowodowac te reakcje;

24) ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych — krwinki czerwone uzyskane z
pobranej krwi pelnej, z ktorej zostata usunigta wiekszos$¢ osocza oraz leukocytow;

25) ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym —
krwinki czerwone uzyskane z pobranej krwi pelnej, z ktorej zostata usunieta wigkszos¢
osocza oraz leukocytow i do ktorych dodano roztwoér wzbogacajacy;

26) ubogoleukocytarny koncentrat krwinek plytkowych z aferezy — krwinki plytkowe
otrzymane podczas zabiegu aferezy, z ktorych usuni¢to leukocyty;

27) ubogoleukocytarny zlewany koncentrat krwinek ptytkowych — krwinki ptytkowe,
wyizolowane z krwi pelnej i polaczone w jednym pojemniku, z ktoérych usunigto

wigkszo$¢ leukocytow;



28) ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (pojedyncza jednostka) — krwinki
ptytkowe, wyizolowane z jednostki krwi pelnej, z ktérych usunicto wickszosé
leukocytow;

29) walidacja — przedstawienie obiektywnych dowoddéw potwierdzajacych, ze zostaty
spetnione szczegdlne wymagania dotyczace zamierzonego, specyficznego zastosowania
okreslonej procedury lub procesu;

30) zlewany koncentrat krwinek ptytkowych — krwinki ptytkowe, wyizolowane z krwi pelne;j
1 polaczone w jednym pojemniku;

31) zwalnianie sktadnikéw krwi — proces, ktory umozliwia zwolnienie sktadnikow krwi ze
statusu zastrzezonych przez uzycie systemow i procedur, zapewniajacych, ze sktadnik

ostateczny spelnia jego specyfikacje.

§ 3. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakos$ci, w zakresie wymagan
dotyczacych personelu, o ktérych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi, zwanej dalej ,,ustawa”, kazda jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi powinna posiada¢ odpowiednig liczbe personelu w celu prowadzenia
czynno$ci zwigzanych z pobieraniem, badaniem, preparatyky, przechowywaniem i
wydawaniem krwi i jej sktadnikow.

2. Kazda osoba zatrudniona w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi musi
posiada¢ aktualny zakres obowigzkow, w ktorym okreslono jej zadania, odpowiedzialnos¢
oraz uprawnienia.

3. Odpowiedzialnos¢ za dziatania zwigzane z pobieraniem, preparatyka, wykonywaniem
kwalifikacyjnych badan laboratoryjnych oraz przechowywaniem krwi i jej sktadnikow musi
by¢ przydzielona innym osobom, niz osoby odpowiedzialne za system zapewnienia jakosci.
Pelnienie tych funkcji musi by¢ niezalezne.

4. Personel jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi musi uczestniczy¢ w
regularnych szkoleniach.

5. Kwalifikacje personelu powinny by¢ odpowiednie do wykonywanych zadan i

poddawane regularnej kontroli.

§ 4. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakosci, w zakresie wymagan
dotyczacych pomieszczen, o ktorych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, pomieszczenia
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, w tym mobilnych punktéw pobierania

krwi, powinny umozliwia¢ wykonywanie czynnosci w logicznej kolejnosci, w celu



zminimalizowania ryzyka wystgpienia bledow oraz ulatwienia wykonywania czynnos$ci
pomocniczych, takich jak sprzatanie, dezynfekcja, prowadzenie prac serwisowych.

2. Pomieszczenia dla dawcoéw krwi muszg by¢é wyraznie oddzielone od pomieszczen
przeznaczonych do wykonywania dziatan zwigzanych z preparatyka krwi i przygotowaniem
jej do uzytku klinicznego. Dostep do tych pomieszczen moze mie¢ wylacznie uprawniony
personel.

3. Krew 1 jej sktadniki oraz sprz¢t jednorazowego uzytku i odczynniki stosowane w
jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi muszg by¢ przechowywane w specjalnie
przeznaczonych do tego celu miejscach. Musza one zapewnia¢ bezpieczne warunki oraz
mozliwo$¢ wydzielenia obszar6w do przechowywanie w stanie karencji, kwarantanny,
dopuszczonych do uzycia oraz wymagajacych specjalnych warunkow.

4. Nalezy wydzieli¢ miejsce do bezpiecznego przechowywania odpaddéw oraz
przeznaczonych do zniszczenia krwi i jej sktadnikéw. Dostep do tego miejsca powinien mie¢

tylko uprawniony personel.

§ 5. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jako$ci, w zakresie wymagan
dotyczacych sprzgtu i aparatury, o ktorych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, kazda
jednostka publicznej stuzby krwi do wykonywania badan 1 procesow musi wykorzystywaé
sprzet 1 aparaturg, ktore sa poddawane systematycznej kwalifikacji 1 regularnemu
serwisowaniu, a procesy wykonywane przy zastosowaniu sprzetu i aparatury musza by¢
poddawane systematycznej walidacji.

2. Wszystkie systemy automatyczne muszg podlega¢ walidacji, ktorej zadaniem jest
sprawdzenie poprawnosci dziatania systemu 1 podtaczonej do niego aparatury.

3. Materialy, odczynniki i sprzet wykorzystywane w krwiodawstwie 1 krwiolecznictwie
odpowiadajag wymaganiom okreslonym w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 1918) 1 sg dostarczane przez importerow lub
dystrybutorow spetniajacych obowiazki okre§lone w tej ustawie.

4. Materiaty 1 odczynniki muszg odpowiada¢ przyjetym wymaganiom i specyfikacjom
okreslonym w obwieszczeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorym mowa w
art. 19 ust. 2 ustawy.

5. Substancje i mieszaniny niebezpieczne powinny by¢ badane zgodnie z wymaganiami
ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z

2015 r. poz. 1203).



§ 6. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakosci, w zakresie wymagan
dotyczacych dokumentacji, o ktorych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, jednostka
organizacyjna publicznej shuzby krwi musi wypracowac jednolity, zintegrowany system
dokumentowania (dokumentacja prowadzona manualnie musi by¢ spojna z dokumentacja
prowadzong w systemie informatycznym), uwzgledniajacy zar6wno merytoryczne procedury
zgodne z ustawa, jak 1 zaleceniami innych standardow, ktorymi legitymuje si¢ jednostka.

2. Dokumentacja musi uwzgledniac¢ specyfike pracy jednostki organizacyjnej publiczne;j
stuzby krwi oraz obejmowa¢ calg jego dziatalno$¢ od rejestracji dawcy do chwili wydania

sktadnikoéw krwi wraz z monitorowaniem wtasnego transportu sktadnikéw krwi.

§ 7. 1. System jakosci musi uwzglednia¢ wszelkie dzialania zwigzane z pobieraniem
krwi 1 jej skladnikdw, badaniami laboratoryjnymi, preparatyka, zwalnianiem do uzytku,
oznakowaniem, przechowywaniem oraz wydawaniem.

2.Szczegblowy sposdb postgpowania dotyczacy czynnos$ci wymienionych w ust. 1
opisany jest w obwieszczeniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktérym mowa w
art. 19 ust. 2 ustawy.

3. Wszystkie zadania wykonywane na rzecz jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi przez inne podmioty, muszg by¢ okreslone w szczegdtowych umowach.

4. Wszelkie niezgodno$ci oraz zdarzenia niepozadane, ktore wystapity w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi musza by¢ udokumentowane, zbadane i powinny by¢

przeprowadzone odpowiednie dzialania naprawcze oraz zapobiegawcze.

§ 8. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakosci, w zakresie wymagan
dotyczacych kontroli, o ktorych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, w kazdej jednostce
organizacyjnej publicznej shuzby krwi nalezy przeprowadzaé regularne kontrole wewngtrzne.

2. Kontrole, o ktorych mowa w ust. 1 powinny by¢ przeprowadzane przez przeszkolony
1 wykwalifikowany personel, zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi.

3. Wyniki kontroli powinny by¢ udokumentowane, a odpowiednie dziatania naprawcze i

zapobiegawcze nalezy podejmowac bezzwtocznie i skutecznie.

§ 9. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakosci, w zakresie wymagan
dotyczacych preparatyki, przechowywania, wydawania 1 transportu, o ktérych mowa w
art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, krew 1 jej skladniki sa przechowywane przed wydaniem do
uzytku.



2. Przechowywanie $wiezej krwi 1 jej sktadnikow krwi odbywa si¢ zgodnie z podanymi

nizej warunkami:

Sktadnik Temperatura Maksymalny okres przechowywania
przechowywania

koncentraty krwinek od +2°C do + 6°C 28-42 dni w zaleznosci od proceséw

czerwonych i krew pelna stosowanych w celu pobierania, przetwarzania i

(jezeli stosowana w celu przechowywania

przetoczenia)

koncentraty krwinek od +20°C do +24°C 5 dni; moga by¢ przechowywane przez 7 dni

plytkowych w potaczeniu z wykrywaniem lub zmniejszeniem

skazenia bakteriologicznego
koncentrat od +20°C do + 24°C 24 godziny
granulocytarny

3. Przechowywanie w stanie zamrozonym odbywa si¢ zgodnie z podanymi nizej

warunkami:

Sktadnik

Warunki i okres przechowywania

Uwagi

koncentrat krwinek czerwonych

Do 30 lat w zaleznosci od proceséw
stosowanych w celu pobierania,

przetwarzania i przechowywania

koncentrat krwinek ptytkowych

Do 24 miesiecy w zaleznosci od
proceséw stosowanych w celu
pobierania, przetwarzania i

przechowywania

Poddane kriokonserwacji krwinki
czerwone i krwinki ptytkowe
musza by¢ po rozmrozeniu
przywracane do postaci zawiesiny
z zastosowaniem odpowiedniego
roztworu.

Dopuszczalny okres
przechowywania po rozmrozeniu

zalezy od zastosowanej metody.

osocze i krioprecypitat

Do 36 miesigcy w zaleznosci od
proceséw stosowanych w
celu pobierania, przetwarzania i

przechowywania

4. Transport 1 dystrybucja krwi i sktadnikoéw krwi na wszystkich etapach od pobrania

krwi do jej przetoczenia muszg odbywac si¢ w warunkach zapewniajacych zachowanie ich

nienaruszalnosci.

5. Krew autologiczna i sktadniki krwi autologiczne nalezy wyraznie oznakowaé oraz

przechowywac, przewozi¢ i1 dystrybuowaé¢ w oddzieleniu od krwi allogenicznej i sktadnikow

krwi allogeniczne;.




6. W przypadku preparatyki w systemie otwartym nalezy przeprowadza¢ systematyczng
kontrolg bakteriologiczng Srodowiska pracy oraz zgodnie ze statystyczng kontrolg procesu
kontrole bakteriologiczng otrzymywanych sktadnikoéw krwi.

7. Krew 1 sktadniki krwi musza by¢ zgodne z ponizszymi parametrami kontroli jakosci.

Skladnik

Wymagany pomiar
jakosci
Wymagana czgstotliwose

pobierania probek do
wszystkich pomiarow
ustala si¢ na podstawie
statystycznej kontroli
procesu

Dopuszczalne wyniki pomiarow jakosci

Krew petna

Objetosc

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowywania
zapewniajacymi przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych hemoglobiny i hemolizy 450 ml (+/-
10%).W przypadku pobrania krwi autologicznej do
celow pediatrycznych — nie wigcej niz 10,5 ml na
kg masy ciala

Hemoglobina (*)

Nie mniej niz 45 g na jednostke

Hemoliza w konicowym
okresie przechowywania

Mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych

Koncentrat krwinek
czerwonych bez kozuszka
leukocytarno-ptytkowego

Objetosc

Zgodnie z

kryteriami dotyczacymi przechowywania
zapewniajacymi przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (*)

Nie mniej niz 43 g na jednostke

Hemoliza w koficowym
okresie
przechowywania

Mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych

Ubogoleukocytarny
koncentrat krwinek
czerwonych

Objetosc

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi przestrzeganie
specyfikacji dotyczacych

hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (*)

Nie mniej niz 40 g na jednostke

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

Hemoliza w koficowym
okresie
przechowywania

Mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych

Koncentrat krwinek
czerwonych w roztworze
wzbogacajacym

Objetosc

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowywania
zapewniajacymi przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (*)

Nie mniej niz 45 g na jednostke

Hemoliza w koncowym
okresie
przechowywania

Mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych

Koncentrat krwinek
czerwonych w roztworze
wzbogacajacym bez
kozuszka leukocytarno-
plytkowego

Objetos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowywania
zapewniajgcymi

przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (*)

Nie mniej niz 43 g na jednostke

Hemoliza w koncowym
okresie
przechowywania

Mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych

Ubogoleukocytarny
koncentrat krwinek

Objetosc

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowywania
zapewniajacymi przestrzeganie specyfikacji




czerwonych w roztworze
wzbogacajacym

dotyczacych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (*)

Nie mniej niz 40 g na jednostke

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

Hemoliza w koncowym
okresie
przechowywania

Mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych

Koncentrat krwinek
czerwonych z aferezy

Objetosc

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi przestrzeganie
specyfikacji dotyczacych

hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (*)

Nie mniej niz 40 g na jednostke

Hemoliza w koficowym
okresie
przechowywania

Mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych

koncentrat krwinek
ptytkowych z aferezy

Objetosc

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi warunkow
przechowywania, zapewniajacymi utrzymanie
przynajmniej granicznej wartos$ci pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawartos¢ ptytek krwi w kazdej jednostce moze si¢
r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przechowywania

pH powyzej 6,4 skorygowana dla 22 °C pod koniec
okresu przechowywania
ubogoleukocytarny Objetosc Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
koncentrat krwinek warunkow przechowywania, zapewniajacymi
ptytkowych z aferezy utrzymanie przynajmniej granicznej wartosci pH
Zawarto$¢ ptytek krwi Zawartos¢ ptytek krwi w kazdej jednostce moze si¢

r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i
przechowywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4 skorygowana dla 22 °C pod koniec
okresu przechowywania

zlewany koncentrat krwinek
plytkowych

Objetosc

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi warunkow
przechowywania zapewniajacymi utrzymanie
przynajmniej granicznej wartos$ci pH

Zawarto$¢ ptytek krwi

Zawartos¢ ptytek krwi w kazdej jednostce moze si¢
r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i

przechowywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 0,2 x 10” na kazda jednostke ( dotyczy
zlewanego KKP z osocza bogatoptytkowego).
Mniej niz 0,05 x 10° na kazda jednostke (dotyczy
KKP zlewanego z kozuszkow
leukocytarno-ptytkowych).

pH powyzej 6,4 skorygowana dla 22 °C pod koniec
okresu przechowywania
ubogoleukocytarny zlewany | Objetosé¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowywania
koncentrat krwinek zapewniajacymi przestrzeganie specyfikacji
ptytkowych dotyczacych pH
Zawartos¢ plytek krwi Zawartosc¢ ptytek krwi w kazdej jednostce moze si¢

ro6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przechowywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mhniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

6,4—7,4 skorygowana dla 22 °C pod koniec okresu
przechowywania

koncentrat krwinek
ptytkowych z krwi petnej

Objetosc

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowywania
zapewniajacymi przestrzeganie specyfikacji




— 10—

dotyczacych pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawarto$¢ plytek krwi w kazdej jednostce moze si¢
r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przechowywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 0,2 x 10° na kazda jednostke ( dotyczy
zlewanego KKP z osocza bogatoptytkowego).
Mniej niz 0,05 x 10° na kazda jednostke (dotyczy
KKP zlewanego z kozuszkow
leukocytarno-ptytkowych).

pH powyzej 6,4 skorygowana dla 22 °C, pod koniec
okresu przechowywania
ubogoleukocytarny Objetosé Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowywania

koncentrat krwinek
plytkowych z krwi peinej

zapewniajacymi przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawarto$¢ plytek krwi w kazdej jednostce moze si¢
r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przechowywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4 skorygowane dla 22 °C, pod koniec
okresu przechowywania

Osocze §wiezo mrozone

Objetosc

Ustalona, zalezna od metody preparatyki +/- 10 %

Czynnik VllIc (*)

Srednio (po zamroZeniu i rozmrozeniu): nie mniej
niz 70 % lub wigcej wartosci §wiezo pobranej
jednostki osocza

Bialko ogoélne (*)

Nie mniej niz 50 g/l

Zawarto$¢ pozostatosci

Krwinki czerwone: mniej niz 6,0 X

komoérkowych (*) 10%/1
Leukocyty: mniej niz 0,1 x 10%I
krwinki ptytkowe: mniej niz 50 x 10%!I
Osocze o obnizonej Objetosc Zgodna z ustalong dla metody otrzymywania

zawartosci krioprecypitatu

osocza+/- 10%

Zawarto$¢ pozostalosci
komorkowych (*)

Krwinki czerwone: mniej niz 6,0 X
1071

Leukocyty: mniej niz 0,1 x 10%1
Plytki krwi: mniej niz 50 x 107/

Krioprecypitat

Zawarto$¢ fibrynogenu

(*)

Nie mniej niz 140 mg na jednostke

Zawarto$¢ czynnika
Vllic (*)

nie mniej niz 70 jednostek migdzynarodowych na
jednostke krioprecypitatu

Koncentrat granulocytarny

objetosé

Mniej niz 500 ml

Zawarto$¢ granulocytow

Wigksza niz 1 x 10" granulocytéw na jednostke

(*) nie dotyczy pobran autologicznych

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

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego
w art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.
poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia,
zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, minimalnych
wymagan dotyczacych systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci krwi 1 jej
sktadnikow, dotyczace czasu i warunkéw ich przechowywania oraz dopuszczalnych wynikow
pomiaru jako$ci, w tym wymagan dla pobran autologicznych, majac na wzgledzie
zapewnienie bezpieczenstwa krwi 1 jej sktadnikow przeznaczonych do przetoczenia.
Projektowane rozporzadzenie dostosowuje kryteria systemu jako$ci, zgodnie z rozdziatem IV
Dyrektywy 2002/98/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003, str. 30; Dz. Urz. UE, Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346), zalacznikiem nr I, IV i V Dyrektywy
2004/33/WE (Dz. Urz. UE L 91 z 30.3.2004, str. 272; Dz. Urz. UE, Polskie Wydanie
Specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272) oraz zgodnie z Dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia
30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
zakresie norm 1 specyfikacji wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jako$ci

obowigzujacego w placowkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw technicznych, w zwiazku 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 aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Nazwa projektu
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia W sprawie minimalnych

wymagan dotyczacych systemu zapewnienia jako$ci oraz
dopuszczalnych wynikoéw pomiaru jakosci
Ministerstwo wiodace 1 ministerstwa wspolpracujace

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub
Podsekretarza Stanu
Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kotodziejek — Departament Polityki Zdrowotnej

Data sporzadzenia:

18.02.2016r.

Zrédlo:
Art. 14b ust.

7 ustawy z dnia 22 sierpnia

1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.

z 2014 r. poz.

332o0razz ... poz. ...)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 14b ust. 7 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym
przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawc¢ do okreslenia, w
drodze rozporzadzenia, minimalnych wymagan dotyczacych systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli
jakosci krwi 1 jej sktadnikéw, dotyczace czasu i1 warunkow ich przechowywania oraz dopuszczalnych
wynikow pomiaru jakosci, w tym wymagan dla pobran autologicznych, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

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

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialywanie

RCKIK (21), CKiK |23 1. Rozporzadzenie Ministra | Jednostki organizacyjne
MSW (1) oraz WCKIiK Zdrowia i Opieki Spotecznej | publicznej stuzby krwi
1) - centra z dnia 23 grudnia 1998 r. zostaly zobowigzane do

krwiodawstwa i
krwiolecznictwa

krwiodawstwa i

166, poz. 1261)

W sprawie szczegdtowego
trybu przeksztalcania
wojewodzkich stacji
krwiodawstwa, rejonowych
stacji krwiodawstwa i
punktoéw krwiodawstwa w
regionalne centra

krwiolecznictwa (Dz. U. Nr
2. Rozporzadzenie Ministra

Spraw Wewng¢trznych 1
Administracji z dnia 20

zatrudnienia osob
wykonujacych czynnosci
przy pobieraniu krwi,
oddzielaniu jej sktadnikow
oraz wydawaniu, majac na
uwadze bezpieczenstwo
dawcow 1 biorcow, ktore
posiadajg odpowiednie
kwalifikacje.
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kwietnia 2004 r. w sprawie
utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i
Administracji (Dz. U. Nr
122, poz. 1282)

3. Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (Dz. U. Nr
243, poz. 2433)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nastgpujacych podmiotow:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek 1 Potoznych, Ogolnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Zwigzku Pracodawcéw Shuzby Zdrowia, Ogodlnopolskiego
Porozumienia Zwiazkéw Zawodowych, Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ
,»Solidarno$¢”, Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych, Zwigzku
Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej
Unii Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogorskiego” Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony
Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwiazku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej,
Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa
Polskiego, Zwiazku Powiatowego Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej] Wojewddztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcow w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej Wojewddztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcoéw w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w Lodzi, Gdanskiego Zwiazku Pracodawcoéw Stuzby Czlonka Konferencji Pracodawcow
Polskich, Mazowieckiego Zwiazku Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej,
Wielkopolskiego Zwigzku Zaktadéw Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcow, Federacji Zwigzkow
Pracodawcoéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewddztwa
Matopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatorow 1 Promotorow Opieki
Dhugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwigzku pracodawcoéw Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji 1 Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Wyniki opiniowania oraz konsultacji publicznych zostang omowione po ich przeprowadzeniu, zgodnie z § 51
uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P.
poz. 979). Ponadto, w zwigzku z § 52 ust. 1 tej uchwaty, projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w
Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostanie udostgpniony w Biuletynie
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Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finans6w publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

(0-10)
Dochody ogotem
Wydatki ogotem
Jednostki organizacyjne

publicznej stuzby krwi.

Saldo ogolem

Zrodta finansowania

Budzet Panstwa

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet

danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki
przedsi¢biorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

i przedsi¢biorczos¢,

w tym na funkcjonowanie

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 1 2 3 5 10 Lgcznie
zmian (0-10)
W ujeciu | duze
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w min zi, sektor mikro-,
ceny stale z | matych i $rednich
2014 r.) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe
w yjeciu | duze
niepieni¢zny | przedsigbiorstwa
m sektor mikro-,
matych 1 $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe

Niemierzalne
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Dodatkowe

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

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

DX nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie | [_] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej | [] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow [_] zwiekszenie liczby dokumentow

[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | [_] tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy, gdyz system jakosci jest prowadzony w
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie delegacji zawartej w ustawie o zmianie
ustawy o publicznej stuzbie krwi . Nie zostalty wprowadzone istotne zmiany, zatem
wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miatlo wpltywu na funkcjonowania
krwiodawstwa w Polsce.

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

05/02/BS




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatow 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. 22014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)
2)
3)

4)
5)
6)

7)

8)

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow;

kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi;
sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej
przyczynie;

wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata
na dawce krwi i dawce krwi;

przeciwwskazania do pobrania krwi 1 jej sktadnikow;

dopuszczalng ilos¢ oddawanej krwi 1 jej sktadnikow oraz czgstotliwos¢ ich oddawania;
szczegblowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegdw w
celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych;

zakres informacji, ktére powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce krwi 1 dawcy
krwi przed jej oddaniem, w szczegodlnosci dotyczacych roli krwi w organizmie 1 jej
znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczno$ci przeprowadzenia badan
kwalifikacyjnych 1 wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej sktadnikow,
mozliwych nastepstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwo$ci rezygnacji przez
dawce z oddania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwym sposobie wykorzystania krwi 1 jej
sktadnikow, w tym o mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajagcych wyrazenie zgody
na oddanie krwi lub jej sktadnikow.

2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



1) pobieraniu krwi bez blizszego okreslenia, rozumie si¢ przez to pobranie krwi peine;j,
osocza 1 innych sktadnikow krwi oraz zabiegi zwigzane z ich pobraniem, w
szczegblnos$ci zabiegi trombaferezy, leukaferezy i erytroaferezy;

2) zabiegu leukaferezy, rozumie si¢ przez to réwniez zabieg leukoaferezy;

3) zabiegu trombaferezy, rozumie si¢ przez to rowniez zabieg tromboaferezy.

§ 2. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi powinni odpowiada¢ wymaganiom
zdrowotnym pozwalajacym na ustalenie, ze kazdorazowe pobranie krwi nie spowoduje
ujemnych skutkéw dla ich stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcow krwi.

2. Kandydatowi na dawce krwi lub dawcy krwi nalezy przed jej oddaniem przekazac

informacje, ktorych zakres okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. O spetnianiu przez kandydata na dawce krwi lub dawce¢ krwi wymagan
zdrowotnych orzeka lekarz po przeprowadzeniu badania lekarskiego, ktére obejmuje:

1) ocen¢ informacji zawartych w wypetnionym kwestionariuszu dla dawcéw krwi, ktdrego

wzor okreslajg zasady, o ktérych mowa w art. 16 ust 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.

o publicznej stuzbie krwi;

2) wywiad medyczny;
3) badanie przedmiotowe uwzgledniajagce wyniki pomocniczych badan diagnostycznych, o

ktorych mowa w § 4.

2. Wywiad medyczny powinien w szczeg6lnosci zapewni¢ uzyskanie danych
pozwalajacych na ustalenie braku stalych lub czasowych przeciwwskazan do oddawania
krwi, okreslonych stosownie do kryteriow zawartych w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.
Przepisy pkt 1 1 2 zalacznika nr 2 do rozporzadzenia nie dotycza pobran autologicznych.

3. W szczegllnych przypadkach mozna pobiera¢ krew od dawcow krwi
niespelniajgcych wymagan okreslonych w zatagczniku nr 2 do rozporzadzenia, pod warunkiem
wyrazenia zgody przez upowaznionego lekarza jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi. Wszystkie takie przypadki sa dokumentowane przez jednostke organizacyjng publicznej
stuzby krwi.

4. Badanie przedmiotowe uwzglednia w szczegolnosci:

1) ocene wygladu ogdlnego, ktory moze wskazywac na pozostawanie osoby badanej pod
wplywem alkoholu, narkotykow lub lekow lub nadmierne pobudzenie psychiczne;
2) stwierdzenie, czy istnieje nadmierna dysproporcja pomig¢dzy ci¢zarem ciata a wzrostem,;

3) stwierdzenie, czy istnieja odchylenia od:



a) prawidtowej temperatury ciala,
b) prawidtowej czestosci tgtna i jego miarowosci,

¢) prawidtowych warto$ci ci$nienia tetniczego;

4) okreslenie stanu weztow chtonnych i skory, w tym w okolicach miejsca wklucia do zyty.

1)
2)
3)

§ 4. 1. Przed kazdym pobraniem krwi oznacza si¢ stezenie hemoglobiny.
2. Przed zabiegiem trombaferezy lub leukaferezy oznacza si¢:

stezenie hemoglobiny;

liczbe krwinek plytkowych;

liczbe krwinek biatych.

3. Probki krwi kazdej osoby zakwalifikowanej do pobrania krwi, osocza, trombaferezy,

leukaferezy lub innego zabiegu wymagaja oznaczenia:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

antygenu HBs;

przeciwcial anty-HIV 1/2;

przeciwcial anty-HCV;

RNA HCV;

DNA HBV;

RNA HIV;

testow w kierunku zakazenia kretkiem kity.

4. Probki do badan zakaZnych czynnikéw chorobotwoérczych od dawcy krwi pobiera si¢

podczas zabiegu pobrania krwi lub jej sktadnika.

5. Od kandydata na dawce krwi probke pobiera si¢ podczas badan kwalifikacyjnych, w

celu oznaczenia: antygenu HBs, przeciwciat anty-HIV 1/2, przeciwciat anty-HCV oraz testow

w kierunku zakazenia kretkiem kity.

6. U dawcow krwi oddajacych regularnie krew peilng lub komorkowe sktadniki krwi

oznacza si¢ raz w roku:

1) stezenie hemoglobiny 1 warto$¢ hematokrytu;

2) liczbe krwinek czerwonych;

3) liczbe krwinek ptytkowych;

4) liczbg krwinek biatych;

5) wzor odsetkowy krwinek biatych.

7. U dawcow krwi oddajacych regularnie osocze oznacza si¢ dodatkowo, co najmniej

raz w roku, st¢zenie biatka catkowitego i1 sktad procentowy biatek.



8. W szczegolnych przypadkach, po uzyskaniu akceptacji osoby, o ktorej mowa w
art. 14 ust. 1¢ pkt 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, dopuszcza si¢
wydanie sktadnika krwi przed uzyskaniem ostatecznych wynikéw badan metodami biologii

molekularne;j.

§ 5. 1. Orzeczenie lekarza o stanie zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi
powinno zawiera¢ okreslenie ,.kwalifikuje si¢ do pobrania krwi” albo ,,nie kwalifikuje si¢ do
pobrania krwi”.

2. Do dokumentacji medycznej kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi dotacza sig:

1) orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1;
2) kwestionariusz dawcy krwi;

3) dane z wywiadu medycznego;

4)  wyniki:

a) badania przedmiotowego, o ktorym mowa w § 3 ust. 1 pkt 3,

b) pomocniczych badan diagnostycznych, o ktorych mowa w § 4.

3. W razie nieprawidlowych wynikéw pomocniczych badan diagnostycznych, o ktorych
mowa w § 4, lekarz lub osoba przez niego upowazniona powiadamia o nich osobg¢ poddang
badaniu. O terminie 1 sposobie dokonania powiadomienia zamieszcza si¢ informacje w
dokumentacji medycznej kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi.

4. W razie stwierdzenia istotnych odchylen od prawidtowego stanu zdrowia, kandydata
na dawce krwi lub dawce krwi nalezy skierowa¢ do lekarza sprawujacego nad nimi opieke
zdrowotng w celu dalszej diagnostyki lub leczenia. Do skierowania dotacza si¢ wyniki badan.

5. Informacje umieszczone w dokumentacji medycznej dawcy powinny by¢ podane w
sposob umozliwiajacy identyfikacje osob, ktore je zamiescily.

6. W przypadku nalozenia statej dyskwalifikacji w konsekwencji wykonania badan po
donacji 1 uzyskania wynikoéw stanowigcych podstawe do takiej dyskwalifikacji, jednostka
organizacyjna publicznej shuzby krwi niezwlocznie zawiadamia pisemnie dawce o
konieczno$ci zgloszenia si¢ do tej jednostki w celu odebrania wynikow badan.

7. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 6, wysyla si¢ listem poleconym za
potwierdzeniem odbioru. W przypadku nieodebrania zawiadomienia wysylane jest ono

powtornie w tym samym trybie.



§ 6. Dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi oraz czestotliwos¢ jej oddawania ustala lekarz
w zaleznos$ci od ogolnego stanu zdrowia dawcy, z uwzglednieniem wskazan okreslonych w

zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 7. Zabieg uvodpornienia dawcy krwi RhD ujemnego ludzkimi krwinkami czerwonymi
RhD dodatnimi w celu uzyskania osocza anty-RhD do produkcji immunoglobuliny
stosowanej w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w antygenie D lub osocza anty-
HBs jest dopuszczalny, jezeli osoba, ktora ma by¢ poddana temu zabiegowi:

1) spelnia wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiada¢ kandydat na dawce krwi lub
dawca krwi;

2) wyrazila pisemng zgod¢ na poddawanie si¢ zabiegom niezbednym do uzyskania
uodpornienia, a nastepnie do oddawania krwi lub osocza anty-RhD do produkcji

immunoglobuliny stosowanej w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w

antygenie D.

§ 8. 1. Orzeczenie lekarskie o dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia w celu uzyskania
osocza anty-RhD wydaje lekarz jednostki organizacyjnej publicznej stluzby krwi po
przeprowadzeniu badan, o ktorych mowa w § 31 4.

2. Orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie moze dotyczy¢ osob, u ktérych stwierdzono
nastgpujace przeciwwskazania:

1) alergie, w szczegdlno$ci pokarmowe i1 polekowe;

2) wystepowanie nieprawidtowej reakcji po szczepieniach profilaktycznych;

3) odczyny po przetoczeniu krwi w przesziosci;

4) niekorzystne reakcje po wkluciu do zyly w celu pobrania krwi lub podania leku, w
szczegolnosci takie jak omdlenie, duszno$¢ lub mdtosci.

3. W przypadku zabiegu uodpornienia ludzkimi krwinkami czerwonymi orzeczenie, o
ktorym mowa w ust. 1, nie moze rowniez dotyczyc¢:

1) kobiety w okresie rozrodczym, chyba ze kobieta utracita zdolno$¢ rozrodcza;
2) osoby wykonujacej zawod, z ktorym taczy si¢ niebezpieczenstwo wystapienia urazow
fizycznych.

4. Utrata zdolno$ci rozrodczej powinna by¢ stwierdzona przez dwoch lekarzy
specjalistow z dziedziny ginekologii 1 potoznictwa, a jezeli utrata tej zdolno$ci nastagpita w
nastgpstwie amputacji narzagdow rodnych - przez podmiot leczniczy, w ktorym zabieg ten

zostal wykonany.



5. W tresci orzeczenia, o ktorym mowa w ust. 1, zamieszcza si¢:
1) sformutowanie ,,Dopuszcza si¢ dokonanie zabiegu uodpornienia w celu uzyskania
osocza anty-RhD”;
2) date i miejsce wystawienia orzeczenia;
3) pieczatke i podpis uprawnionego lekarza.
6. Orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 1, oraz wyniki badan 1 pozostatag dokumentacje
badan stanowigcych podstawg do jego wydania dolacza si¢ do dokumentacji medycznej

dawcy krwi poddanego zabiegowi uodpornienia.

§ 9. 1. Dawca krwi, ktory uzyskat orzeczenie, o ktorym mowa w § 8 ust. 1, wyraza
pisemng zgode na dokonanie zabiegu uodpornienia w formie o$wiadczenia.

2. W o$wiadczeniu, o ktérym mowa w ust. 1, dawca krwi powinien w szczegolnosci
wyrazi¢ zgod¢ na dokonanie zabiegu uodpornienia w celu uzyskania osocza anty-RhD,
zobowigza¢ si¢ do Scistego przestrzegania wskazan lekarskich oraz o$wiadczy¢, iz zostat
poinformowany o sposobie przeprowadzenia zabiegu, mozliwych powiklaniach,
przystugujacych mu uprawnieniach oraz o mozliwos$ci i1 prawie przyslugujacym jednostce
organizacyjnej publicznej stuzbie krwi do przerwania przeprowadzonych zabiegow

uodpornienia.

§ 10. 1. Dawcy krwi, ktory zostat poddany zabiegowi uodpornienia ludzkimi krwinkami
czerwonymi, wydaje si¢ zaswiadczenie ze wzgledu na obecnos¢ u dawcy uodpornionego
przeciwcial majacych znaczenie kliniczne 1 mogacych stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia 1
zycia dawcy, jezeli zostanie mu przetoczona niezgodna serologicznie krew.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane o przebiegu uodpornienia i

wytworzonych przez dawce przeciwciatach.

§ 11. 1. Do uodpornienia stosuje si¢ koncentrat krwinek czerwonych po 6-miesigcznej
karencji, podczas ktorej przechowuje si¢ go w banku krwinek mrozonych.

2. Przed pobraniem krwi i po zakonczeniu okresu karencji kontroluje si¢ u dawcy krwi
markery zakazen wirusowych przenoszonych droga przetoczenia krwi, zgodnie z zakresem
badan zawartych w dobrej praktyce pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu.

3. Krwinki czerwone dawcy powinny mie¢ okre§lony, co najmniej dwukrotnie,
rozszerzony fenotyp, tzn. w zakresie ukladow grupowych Rh, Kell, Duffy, Kidd i MNS.

Fenotypowanie moze by¢ uzupetnione genotypowaniem.



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

MINISTER ZDROWIA



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
Z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

Zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatom na dawcow krwi i
dawcom krwi przed jej oddaniem

Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi powinien otrzymaé¢ w przystepnej formie
informacje na temat:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

roli krwi w ustroju, przebiegu procesu pobrania, rodzajow skladnikow
otrzymywanych z krwi pelnej lub uzyskanych metoda aferezy i ich wartosci dla
pacjenta (odpowiednie materiaty informacyjne);

konieczno$ci przeprowadzenia wywiadu medycznego jak rowniez badan lekarskich i
laboratoryjnych, a takze wyrazenia pisemnej zgody na pobranie;

mozliwos$ci czasowej lub statej dyskwalifikacji lub samowykluczenia w sytuacji, gdy
przetoczenie pobranej krwi moglaby stworzy¢ zagrozenie dla biorcy Krwi;

zasad ochrony danych osobowych dawcy dotyczacych jego tozsamosci, stanu zdrowia
i wynikow badan laboratoryjnych;

sytuacji, kiedy oddanie krwi moze nie by¢ wskazane ze wzglgdu na stan zdrowia
dawcy;

rodzaju zabiegu pobrania (krew petna, osocze, zabieg aferezy lub inny zabieg),
sposobu jego przeprowadzenia oraz dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstw dla stanu
zdrowia;

mozliwosci wycofania zgody na oddanie krwi przed lub podczas donacji, a takze
poinformowania po oddaniu krwi o jej niezdatnosci do przetoczenia;

mozliwosci wyjasnienia w kazdej chwili ewentualnych watpliwosci;

przyczyn, dla ktorych jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi powinno by¢
informowane o kazdym wydarzeniu, ktore nastgpito po oddaniu krwi i mogloby

wskazywacé na jej nieprzydatnos$¢ do przetoczenia;

10) cigzacym na jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi obowigzku

poinformowania dawcy o nieprawidlowych wynikach badan mogacych mieé



znaczenie dla jego zdrowia oraz o moggcej zaistnie¢ koniecznosci terminowego
zgloszenia si¢ po odbidr wynikow w razie otrzymania stosownego zawiadomienia;

11) koniecznosci powiadomienia jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi w razie
zmiany adresu;

12) dyskwalifikacji dawcy i zniszczeniu oddanej przez niego krwi w razie wykrycia
zakazenia HIV, HBV, HCV 1 innych chorob przenoszonych drogg przetoczen;

13) mozliwo$ci umieszczenia w rejestrze prowadzonym przez jednostke organizacyjng
publicznej stuzby krwi informacji o nieodpowiadaniu wymaganiom zdrowotnym,

niezb¢dnym do oddawania krwi;

14) mozliwosci przetworzenia oddanej przez niego krwi w leki w przypadku

niewykorzystania jej do celow klinicznych.

Kandydat na dawce¢ krwi lub dawca krwi powinien potwierdzi¢ pisemnie, ze zostat zapoznany

z powyzszymi informacjami oraz, ze je rozumie.

Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi powinien mie¢ mozliwo$¢ zadania dodatkowych

pytan i uzyska¢ na nie wyczerpujace odpowiedzi.
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Zalacznik nr 2

KRYTERIA KWALIFIKOWANIA DAWCOW DO ODDAWANIA KRWI PEENEJ I

JEJ SKEADNIKOW

1. Kryteria dopuszczenia dawcéow do oddawania krwi pelnej lub jej skladnikéow

1.1 Wiek i ciezar ciala dawcow

Wiek 18 do 65 lat
— powyzej lat siedemnastu — na warunkach okres$lonych w art. 19 ust. 2 ustawy o
krwiodawstwie i krwiolecznictwie
dawcy pierwszorazowi w wieku | — do decyzji lekarza w jednostce stuzby krwi
ponad 60 lat
ponad 65 lat — po corocznym uzyskaniu zgody lekarza w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi
Ci@lZar >50 kg dla dawcow krwi pelnej lub jej sktadnikow otrzymywanych metodg aferezy
ciata

>70 kg dla dawcow oddajacych 2 jednostki koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) metoda
erytroaferezy (podwojna erytroafereza)

1.2 Stezenie hemoglobiny we krwi dawcy

Hemoglobina

>125 g/l | >135 g/l

Kobiety | Mezczyzni | Odnosi si¢ do dawcow krwi petnej allogenicznej lub jej skladnikow

>140 g/l | Odnosi si¢ do dawcoéw oddajacych 2 jednostki KKCz metodg erytroaferezy

1.3 Stezenie bialka w surowicy krwi dawcy

Biatko

>60
g/l

w roku

W przypadku pobrania osocza metodg aferezy badanie nalezy przeprowadzac¢ co najmniej raz

1.4 Liczba krwinek plytkowych we krwi dawcy

Liczba
krwinek

ptytkowych

Liczba krwinek
ptytkowych
przynajmniej 150 x
101

Liczba wymagana w przypadku dawcow poddawanych zabiegom
trombaferezy.

Pobierajac metodg trombaferezy > 5 x 10™ krwinek ptytkowych nalezy
zwroci¢ szczegdlng uwage, by liczba plytek u dawcy po donacji nie
obnizyta sie po zabiegu < 100 x 10%/1
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1.5 Liczba krwinek bialych 4-10 x 10!

2. Kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec dawcow krwi pelnej i jej skladnikéw

2.1 Kryteria dyskwalifikacji stalej dla dawcow krwi allogenicznej

Choroby uktadu krazenia

Potencjalni dawcy z aktywna lub przebyta powazna choroba
uktadu krazenia, oprocz wad wrodzonych catkowicie wyleczonych

Choroby uktadu nerwowego

Potencjalni dawcy z powazna chorobg aktywna, przewlekla lub
nawracajaca .

Przebycie powaznej choroby osrodkowego uktadu nerwowego.

Sktonnos¢ do patologicznych krwawien

Potencjalni dawcy z zaburzeniami krzepnigcia w wywiadzie

Nawracajace omdlenia
albo napady drgawkowe

Poza drgawkami wieku dziecigcego lub sytuacja, w ktorej co
najmniej przez 3 lata po zakonczeniu leczenia nie obserwuje si¢
nawracajacych drgawek

Choroby uktadu pokarmowego

Potencjalni dawcy z powazna chorobg aktywna, przewlekla lub
nawracajaca

Choroby uktadu oddechowego

Potencjalni dawcy z powazng chorobg aktywna, przewleklta lub
nawracajacg

Choroby uktadu moczowo-ptciowego i
nerek

Potencjalni dawcy z powazng chorobg aktywna, przewlekla lub
nawracajacg

Choroby uktadu immunologicznego

Potencjalni dawcy z powazna chorobg aktywna, przewlekla lub
nawracajaca

Choroby metaboliczne i choroby uktadu
endokrynnego

Potencjalni dawcy z powazna chorobg aktywna, przewlekla lub
nawracajaca

Choroby krwi i uktadu krwiotworczego

Potencjalni dawcy z powazng chorobg aktywna, przewleklg lub
nawracajacg

Choroby skory

Potencjalni dawcy z powazng chorobg aktywna, przewlekla lub
nawracajaca

Choroby uktadowe np. kolagenozy

Potencjalni dawcy z powazna chorobg aktywna, przewlekla lub
nawracajaca

Cukrzyca

Potencjalni dawcy z rozpoznang cukrzyca

Choroby nowotworowe

Nowotwory zto§liwe poza rakiem in situ, pod warunkiem
catkowitego wyleczenia
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Choroby zakazne

Wirusowe zapalenie watroby typu B, poza osobami HBsAg-
ujemnymi, u ktérych stwierdzono przeciwciata anty-HBs

Wirusowe zapalenie watroby typu C

Wirusowe zapalenie watroby w wywiadzie, zottaczka o niejasnej
etiologii

HIV-1/2

HTLV I/l

Babeszjoza

Kala Azar (leiszmanioza trzewna)

Trypanosomoza cruzi (Gorgczka Chagasa)

Promienica

Tularemia

Goraczka Q - 0soby cierpigce na postac przewlekla gorgczki Q

Gabczaste zwyrodnienie mézgu (TSE) (np.

choroba Creutzfeldta-Jakoba, wariant
choroby Creutzfeldta-Jakoba)

Osoby, ktorych wywiad rodzinny wskazuje na zagrozenie TSE.
Takze osoby, u ktorych wykonano w przesztosci przeszczep
rogoéwki lub opony twardej albo byty leczone preparatami
uzyskanymi z ludzkich przysadek.

Osoby przebywajace tacznie przez 6 miesigcy lub diuzej w
Wielkiej Brytanii, Francji lub Irlandii w okresie od 01.01.1980 r.
do 31.12.1996 r.

Osoby, ktorym po 01.01.1980 r. przetoczono krew lub jej
sktadniki na terenie Wielkiej Brytanii, Francji lub Irlandii

Kita

Leki stosowane domigéniowo lub dozylnie

Kazdy przypadek stosowania domigsniowo lub dozylnie lekow,
ktore nie zostaty przepisane przez lekarza

Zachowania seksualne

Osoby, ktore ze wzgledu na swoje zachowania seksualne naleza
do grup podwyzszonego ryzyka zakazenia powaznymi
chorobami, mogacymi przenosi¢ si¢ droga przetoczenia krwi

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia
zachowania spowodowane uzywaniem
srodkow (substancji) psychoaktywnych

Biorcy ksenoprzeszczepodw

Reakcja anafilaktyczna

Kazdy przypadek przebycia reakcji anafilaktycznej

2.2. Kryteria dyskwalifikacji tymczasowej dawcow krwi allogenicznej

2.2.1 Choroby zakazne

Czas trwania dyskwalifikacji

Po przebyciu choroby zakaznej potencjalni dawcy powinni by¢ zdyskwalifikowani na co
najmniej dwa tygodnie od dnia pelnego wyleczenia.

Jednak w przypadku choréb wymienionych w ponizszej tabeli nalezy stosowac nastepujace

okresy dyskwalifikacji:
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Bruceloza

2 lata od dnia pelnego wyzdrowienia

Goraczka Q

2 lata od dnia potwierdzonego wyleczenia

Toksoplazmoza

6 miesiecy od dnia potwierdzonego wyleczenia

Gruzlica

2 lata od dnia potwierdzonego wyleczenia

Goraczka reumatyczna

2 lata od dnia ustapienia objawow, jezeli nie wystapita przewlekta
choroba serca

Goraczka ponad 38 °C

2 tygodnie od dnia ustgpienia objawow

Grypa, infekcja grypopodobna

2 tygodnie od dnia ustgpienia objawow

Zapalenie szpiku

2 lata od dnia potwierdzonego wyleczenia

Malaria:

— osoby, ktore w dowolnym okresie zycia
nieprzerwanie przez co najmniej 6
miesi¢cy zamieszkiwaty na terenach
endemicznego wystgpowania malarii

— osoby, ktore przebyly malari¢

— osoby powracajgce z terendw
endemicznego wystepowania malarii bez
objawow choroby

— osoby, u ktérych w czasie pobytu na
obszarach endemicznego wystgpowania
malarii lub w ciaggu 6 miesigcy po
powrocie wystepowala goraczka o
niejasnym pochodzeniu

— 4 miesigce po powrocie z ostatniej wizyty na terenach
endemicznego wystgpowania malarii; warunkiem pozniejszej
kwalifikacji jest uzyskanie negatywnych wynikoéw badan w
kierunku malarii przeprowadzonych metodami
immunologicznymi lub metodami biologii molekularnej.

Jezeli badania daja wynik dodatni - dyskwalifikacja na 3 lata,
nastepnie konieczne jest wykonanie kolejnego badania. Jezeli nie
przeprowadzono badan w kierunku malarii — dyskwalifikacja do
czasu ich wykonania i uzyskania wyniku negatywnego.

— Nna czas wystepowania objawow i leczenia oraz do uzyskania
negatywnych wynikow badan immunologicznych lub metodami
biologii molekularnej (wykonanych nie wcze$niej niz 4 miesiagce
po ustapieniu objawdw/zakonczeniu leczenia).

Jezeli badania daja wynik dodatni - dyskwalifikacja na 3 lata,
nastepnie kolejne badanie. Jezeli nie przeprowadzono badan w
kierunku malarii — dyskwalifikacja do czasu ich wykonania i
uzyskania wyniku negatywnego.

— 12 miesigcy od dnia opuszczenia terenow endemicznego
wystepowania malarii. Okres ten moze by¢ skrocony do 4
miesigcy, jezeli badania w kierunku malarii przeprowadzone
metodami immunologicznymi lub metodami biologii
molekularnej daja wyniki negatywne.

Jezeli wyniki badan sg dodatnie - dyskwalifikacja na 3 lata,
nastepnie wykonanie kolejnych badan. Jezeli nie
przeprowadzono kolejnych badan w kierunku malarii —
dyskwalifikacja do czasu ich wykonania i uzyskania wyniku
negatywnego.

— na czas wystepowania objawow i leczenia oraz do uzyskania
negatywnych wynikow badan immunologicznych lub metodami
biologii molekularnej (wykonanych nie wczesniej niz 4 miesiace
po ustgpieniu objawdw/zakonczeniu leczenia).

Jezeli badania daja wynik dodatni - dyskwalifikacja na 3 lata,
nastepnie kolejne badanie. Jezeli nie przeprowadzono badan w
kierunku malarii — dyskwalifikacja do czasu ich wykonania i
uzyskania wyniku negatywnego.
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Osoby powracajace z obszaru ryzyka
zakazenia:

— 28 dni od dnia opuszczenia obszaru ryzyka zakazenia, chyba, ze
nadania wykonane metodami biologii molekularnej daja wyniki

Wirusem Zachodniego Nilu (WNV) negatywne

Wirusem dengi
Wirusem chikungunya

— w przypadku zakazenia — 120 dni od dnia wyleczenia

Rzezaczka

W okresie choroby i 12 miesigcy od dnia zakonczenia leczenia

Mononukleoza zakazna

6 miesiecy od dnia wyzdrowienia

2.2.2 Narazenie na niebezpieczenstwo zarazenia chorobami przenoszonymi drogg

przetoczenia krwi

— Badanie endoskopowe przy uzyciu fiberoendoskopu
— Kontakt §luzowki z krwig lub uktucie igta

— Przetoczenie sktadnikow krwi

— Przeszczep ludzkich komoérek lub tkanek

— Duzy zabieg chirurgiczny

— Tatuaz lub przektucie czesci ciata

— Akupunktura, o ile nie zostala wykonana przez
wykwalifikowanego lekarza przy uzyciu jatowych
jednorazowych igiet

Dyskwalifikacja na okres 6 miesiecy albo
na 4 miesigce w przypadku, gdy badania
metodami biologii molekularnej w kierunku
wirusowego zapalenia watroby typu Bi C, a
takze HIV, daja wyniki ujemne

Osoby narazone na ryzyko z powodu bliskiego kontaktu w
warunkach domowych z chorymi na wirusowe zapalenie watroby
lub nosicielami wiruséw zapalenia watroby

Dyskwalifikacja na okres 6 miesigcy albo
na 4 miesiace w przypadku, gdy badanie
metodami biologii molekularnej w kierunku
wirusowego zapalenia watroby typu B lub C
daje wynik ujemny

Osoby, ktore ze wzgledu na swoje zachowania czy dzialalno$¢ sa
szczegblnie narazone na zarazenie chorobami przenoszonymi
droga transfuzji

Po zaprzestaniu ryzykownych zachowan
dyskwalifikacja na okres zalezny od rodzaju
choroby i od dostgpnosci odpowiednich
testow

Osoby utrzymujace kontakty seksualne z
partnerami, u ktorych testy w kierunku
AIDS (HIV) wypadtly dodatnio — po
zaprzestaniu kontaktow dyskwalifikacja na
okres 12 miesigcy.

Osoby przymusowo pozbawienie wolnosci (pobyt w zaktadzie
karnym, areszcie $ledczym lub w zaktadzie poprawczym,
schronisku dla nieletnich albo w innym miejscu, w ktorych
przebywaja osoby wobec ktorych zastosowano $rodki
zapobiegawcze o charakterze izolacyjnym)

Okres przymusowego pozbawienia
wolnosci i okres 6 miesigcy po zakonczeniu
przymusowego pozbawienia wolno$ci albo
4 miesigce w przypadku, gdy badania
metodami biologii molekularnej w kierunku
wirusowego zapalenia watroby typu Bi C, a
takze HIV, daja wyniki ujemne

Pobyt w krajach o duzej czgstotliwosci wystgpowania nosicieli
przeciwciat anty-HIV i chorych na AIDS

6 miesigcy od dnia powrotu do Polski

Kontakt z chorobg zakazng (poza wirusowym zapaleniem
watroby)

Na czas odpowiadajacy dwukrotnemu
okresowi inkubacji, a w przypadku
narazenia na zakazenie kilkoma chorobami
- dyskwalifikacja jak dla choroby o
najdtuzszym okresie inkubacji.

Powr6t z obszaru endemicznego wystepowania chorob
tropikalnych

6 miesigcy od dnia powrotu do Polski, jezeli
W tym czasie nie wystgpila niewyjasniona
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gorgczka lub inne objawy choroby

2.2.3 Szczepienia

Wirusy lub bakterie atenuowane 4 tygodnie

Inaktywowane/zabite wirusy, bakterie lub riketsje 48 godzin

Anatoksyny 48 godzin

WZW typu A 48 godzin, pod warunkiem braku ekspozycji na
zakazenie

WZW typu B 1 tydzien, pod warunkiem braku ekspozycji na
zakazenie

Wicieklizna 48 godzin
W razie ryzyka zarazenia - dyskwalifikacja na okres
1 roku

Kleszczowe zapalenie mézgu 48 godzin
W razie ryzyka zarazenia - dyskwalifikacja na okres
1 roku

Poddanie si¢ biernemu uodpornianiu surowicami

odzwierzgcymi

Dyskwalifikacja na 3 miesiace

2.2.4 Inne przyczyny dyskwalifikacji czasowej

Ciaza 6 miesiecy po porodzie lub jej zakonczeniu, poza sytuacjami wyjatkowymi po
uzyskaniu zgody lekarza

Miesigczka 3 dni po zakonczeniu

Maty zabieg 1 tydzien

chirurgiczny

Leczenie
stomatologiczne

Leczenie stomatologiczne lub wizyta u higienistki stomatologicznej - odroczenie do
nastepnego dnia (uwaga: ekstrakcje zeba, leczenie przewodowe itp. uwaza si¢ za
maty zabieg chirurgiczny)

Przyjmowanie lekow

Zaleznie od rodzaju przepisanego leku, jego sposobu dziatania i leczonego schorzenia

Ostre choroby uktadu

Do zakonczenia leczenia

oddechowego

Ostre choroby uktadu Do zakonczenia leczenia
pokarmowego

Ostre kigbuszkowe 5 lat od catkowitego wyleczenia

zapalenie nerek

Inne ostre choroby
uktadu moczowego

Do zakonczenia leczenia

Choroby zapalne i
uczuleniowe skory

Do zakonczenia leczenia

Ostre stany

Do czasu ustagpienia objawdw
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uczuleniowe

Zaostrzenie przebiegu Do czasu ustapienia objawow

przewlektej choroby
alergicznej

Okres odczulania w Caty okres
alergii

2.2.5 Dyskwalifikacja ze wzgledu na szczegolng sytuacj¢ epidemiologiczng

Szczegdlna sytuacja epidemiologiczna
(np. wybuch epidemii jakiej$ choroby)

Czasokres zalezny od sytuacji epidemiologicznej (takie przypadki
nalezy zglasza¢ Komisji Europejskiej w celu podjegcia odpowiednich
dziatan)

3. Kryteria dyskwalifikacji dawcow krwi autologicznej

Powazne choroby uktadu krazenia

Decyduje lekarz prowadzacy

Osoby, u ktorych wykryto w testach immunoenzymatycznych

obecno$¢ markeréw wirusow:
- HBV
- HCV
—HIV

Osoby, u ktorych wywiad lekarski wskazuje na zakazenie

HTLV I/l

W uzasadnionych przypadkach lekarz moze
dopusci¢ do pobrania krwi

Aktywne zakazenie bakteryjne
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Zalacznik nr 3

Dopuszczalna ilos¢ oddanej krwi i czestotliwos¢ jej oddawania

l. Krew pelna

1.

Moze by¢ pobierana nie czesciej niz 6 razy w roku od mezczyzn i nie czgsciej niz
4 razy w roku od kobiet, z tym, ze przerwa pomigdzy pobraniami nie moze by¢

krétsza niz 8 tygodni.

2. Jednorazowo od osoby wazacej co najmniej 50 kg lub wigcej mozna pobraé
450 £+ 45 ml krwi (I jednostka).

3. Jezeli dawca krwi zostal poddany zabiegowi aferezy, pobranie krwi pelnej moze
nastgpi¢ po uplywie 48 godzin od tego zabiegu, z wyjatkiem zabiegu erytroaferezy.

4. Calkowita jednorazowa utrata krwinek czerwonych przez dawce nie moze
przekroczy¢ wartosci, ktéora w warunkach izowolemicznych doprowadzitaby do
obnizenia stezenia hemoglobiny u dawcy ponizej 110 g/l (6,8 mmol/l).

I1. Osocze

1. Objetos¢ kazdorazowo pobieranego osocza (bez antykoagulantu) nie powinna
przekracza¢ 16% szacowanej calkowitej objetosci krwi, obliczonej na podstawie plci,
wzrostu 1 masy ciala dawcy. Odpowiada to w przyblizeniu 10 ml objetosci pobierane;j
na 1 kg m.c.

2. 0Od jednego dawcy nie mozna pobra¢ w okresie roku wigcej niz 25 litrow (objetosc
netto, bez antykoagulantu) osocza.

3. Od jednego dawcy mozna pobra¢ w okresie jednego tygodnia nie wigcej niz 1,5 litra
(objetos¢ netto, bez antykoagulantu) osocza.

4. Jednorazowo, bez uzupehienia objetosci krwi krazacej, od dawcy mozna pobraé
metoda plazmaferezy 650 ml osocza (objetos¢ netto, bez antykoagulantu).

5. Przerwa pomigdzy pobraniami osocza metoda plazmaferezy nie moze by¢ krétsza niz
2 tygodnie, chyba, Ze lekarz wyrazi zgode na skrdcenie tej przerwy.

6. Pobranie osocza metoda plazmaferezy moze by¢ wykonane po przerwie wynoszacej

co najmniej 30 dni od dnia pobrania krwi pelne;.

I11. Zabiegi aferezy

1.

Zabiegi trombaferezy 1 leukaferezy moga by¢ wykonywane nie czesciej niz 12 razy w

roku.
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2. Przerwy miedzy zabiegami trombaferezy i leukaferezy nie powinny by¢ krotsze niz
4 tygodnie.

3. W szczegblnych przypadkach, takich jak konieczno$¢ kilkakrotnego przetoczenia
krwinek plytkowych od jednego dawcy, przerwy miedzy zabiegami mogg zosta¢ za
zgoda lekarza skrocone do 48 godzin.

4. W przypadku pobierania metodg aferezy jednoczesnie osocza, krwinek plytkowych
lub krwinek czerwonych, taczna objetos¢ pobranych sktadnikow krwi netto nie
powinna przekracza¢ 13% catkowitej objetosci krwi dawcy, jednakze maksymalnie
650 ml. W razie przekroczenia tej objetosci nalezy zastosowaé odpowiedni plyn
uzupetniajacy.

5. Przerwa pomiedzy dwoma kolejnymi oddaniami koncentratu krwinek czerwonych
(KK Cz) metoda erytroaferezy powinna by¢ taka sama, jak w przypadku pobrania krwi
pelne;j.

6. Przerwa pomig¢dzy pobraniem krwi pelnej 1 pobraniem 2 jednostek KKCz metoda
erytroaferezy nie powinna by¢ krotsza niz 3 miesiace.

7. Przerwa pomiedzy pobraniem 2 jednostek KKCz metoda erytroaferezy a pobraniem
krwi pelnej lub nastepnym zabiegiem podwdjnej erytroaferezy nie powinna by¢
krétsza niz 6 miesiecy; catkowita utrata krwinek czerwonych w ciggu roku nie moze
przekracza¢ wartosci dozwolonej dla dawcow krwi pelne;.

8. Przerwa pomigdzy donacja krwi pelnej lub pobraniem 1 j. KKCz metoda
erytroaferezy a nastepng donacjg metoda aferezy, nieobejmujacg pobrania KKCz, nie

moze by¢ krotsza niz 1 miesigc.

V. Inne zabiegi

Czestotliwos¢ wykonywania innych zabiegdéw ustalana jest przez lekarza.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okre§lonego w

art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 .

poz. 332 0raz z .... poz. ...). Zgodnie z tym przepisem projektowane rozporzadzenie okre$la:

1)
2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow;
kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi;

sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji 1 jej
przyczynie;

wykaz badan kwalifikacyjnych 1 badan diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata na
dawce krwi 1 dawce krwi;

przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikéw;
dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikéw oraz czgstotliwos¢ ich oddawania;

szczegotowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegow w celu

uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych;

zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce krwi 1 dawcy
krwi przed jej oddaniem, w szczegolnosci dotyczacych roli krwi w organizmie 1 jej
znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, koniecznosci przeprowadzenia badan
kwalifikacyjnych 1 wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej sktadnikow,
mozliwych nastgpstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwos$ci rezygnacji przez dawce
z oddania krwi lub jej skladnikow, mozliwym sposobie wykorzystania krwi 1 jej
sktadnikoéw, w tym o mozliwos$ci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody

na oddanie krwi lub jej sktadnikow.

Projektowane rozporzadzenie dostosowuje kryteria dopuszczalnego wieku dla

kandydata na dawce krwi 1 dawcy krwi zgodnie z wymogiem art. 18 Dyrektywy 2002/98/WE
(Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003, str. 30; Dz. Urz. UE, Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 7, str. 346), art. 4 i Aneksu Il Dyrektywy 2004/33/WE (Dz. Urz. UE L 91 z 30.3.2004,
str. 272; Dz. Urz. UE, Polskie Wydanie Specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272), tzn. dopuszcza w

przypadku szczegdlnych okolicznos$ci pobieranie krwi 1 jej skladnikéw od oséb powyzej

siedemnastego roku zycia.
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Ponadto, zgodnie z pkt. 2.4 Aneksu Il Dyrektywy 2004/33/WE, w wprowadzono
pojecie ,,aktywnego zakazenia bakteryjnego” zamiast ,,ostrego zakazenia bakteryjnego” jako
kryterium dyskwalifikacji dla dawcow krwi autologicznej, gdyz pojecia te nie sg tozsame, a

tym samym wprowadzaja mniej restrykcyjne wymagania niz te okreslone w ww. dyrektywie.

W dotychczas obowigzujacych przepisach byly wskazane szczegétowe warunki
dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia w celu uzyskania surowic. Jednak w zwigzku z tym, ze
nie szczepi si¢ dawcodw na surowice od kiedy wprowadzono przeciwciata monoklonalne anty-

D do badania RhD, dokonana zostala stosowna korekta.

Ponadto, zgodnie z 17 wydaniem ,,Zalecen w zakresie preparatyki, stosowania i
zapewnienia jakos$ci sktadnikow krwi” Rady Europy, doprecyzowano przepisy odnoszace si¢
do osob, ktore ze wzgledu na swoje zachowania czy dziatalno$¢ sg szczegdlnie narazone na
zarazenie chorobami przenoszonymi droga transfuzji. Jednoznacznie wskazano, iz osoby
utrzymujace kontakty seksualne z partnerami, u ktorych testy w kierunku AIDS (HIV)
wypadly dodatnio — po zaprzestaniu kontaktow obowigzuje dyskwalifikacja na okres

12 miesiecy.

W  projekcie rozporzadzenia uwzgledniono rekomendacje Krajowej Rady ds.
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa z dnia 20 lutego 2012 roku dotyczaca wprowadzenia
czasowej dyskwalifikacji do oddawanie krwi i jej sktadnikow dla oséb przebywajacych w
zaktadach poprawczych 1 schroniskach dla nieletnich z uwagi na zwigkszone narazenie na
niebezpieczenstwo zarazenia chorobami przenoszonymi droga przetoczenia krwi. Osoby
przebywajace w zaktadach poprawczych lub schroniskach dla nieletnich, moga oddawac
krew 6 miesi¢cy po opuszczeniu placowek penitencjarnych lub po 4 miesigcach jezeli zostang
wykonane badania kwalifikujace dawce. Kwesti¢ charakteru prawnego $rodka poprawczego
w postaci umieszczenia nieletniego w zaktadzie poprawczym rozstrzygnal Sad Najwyzszy,
stojac na stanowisku, i1z umieszczenie nieletniego w zakladzie poprawczym nie jest
pozbawieniem wolnosci w mysl art. 256 par. 1 k.k. (obecnie art. 242 par. 1 k.K. ) — uchwata
7 sedziow Sadu Najwyzszego z dnia 18 czerwca 1985, VI KZP8/85 (uchwala majaca moc
zasady prawnej). Sad Najwyzszy wyrazil réwniez poglad, iz umieszczenie w zakltadzie
poprawczym nie jest w istocie karg, skoro nieletniemu nie mozna przypisaé winy. Z
powyzszego wynika, iZ umieszczenie nieletniego w zaktadzie poprawczym nie powinno by¢
rozpatrywane w kategoriach kary pozbawienia wolnosci. Nie ulega jednak watpliwosci, iz

umieszczenie nieletniego w zakltadzie poprawczym jest srodkiem zapobiegania i zwalczania
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demoralizacji i przestgpczoscei nieletnich o charakterze izolacyjnym. Srodek ten stosuje sie w
celu zapobiezenia dalszej demoralizacji (w wysokim stopniu) nieletniego. Z zapisOw ustawy
wynika, iz §rodki wychowawcze oraz $rodek poprawczy, stosuje si¢ wobec mtodziezy, ktora
narusza zasady wspotzycia spotecznego, uzywa alkoholu lub innych $rodkéw w celu
wprowadzenia w stan odurzenia, uprawia nierzad, wloczg¢gostwo, jest cztonkiem grup
przestepczych, dopuszcza si¢ czynéw karalnych. Pomimo tego, iz srodek poprawczy nie jest
karg pozbawienia wolnosci, to nie ulega watpliwosci, iz mozliwos¢ wystepowania
ryzykownych zachowan jest taka sama, jak w przypadku osoéb, ktore kar¢ pozbawienia
wolnosci odbywaja. Taka sama mozliwo$¢ ryzykownych zachowan wystgpuje rowniez w
wypadku osob aresztowanych. Areszt jest srodkiem zapobiegawczym majacym okreslone
cele, a nie karg pozbawienia wolnosci, ale trudno byloby si¢ zgodzi¢ z twierdzeniem, iz
mozliwo$¢ wystepowania ryzykownych zachowan wystepuje wytacznie wsrod 0sob
pozbawionych wolno$ci, a juz wsrdd oséb aresztowanych nie. Podobnie ma si¢ rzecz w
przypadku zastosowania $rodka poprawczego poprzez umieszczenie w  zakladzie

poprawczym.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw 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 aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Data sporzadzenia:

Nazwa projektu 18.02.2016 1.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie warunkow
pobierania krwi od kandydatéw na dawcoéw krwi i dawcow krwi Zrédlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Art. 16 ust. 7‘ustav'vy Z_dnia 22. sierpnia
Ministerstwo Zdrowia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.

o ) o 22014 r. poz. 332 0raz z ... poz. ...)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub
Podsekretarza Stanu

Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nrw wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kolodziejek — Departament Polityki Zdrowotnej

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 16 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym
przepisem projektowane rozporzadzenie okresla:

1) kryteria dopuszczenia dawcoOw krwi do oddawania krwi 1 jej sktadnikows;

2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi;

3) sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji 1 jej przyczynie;

4) wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata na dawce krwi i
dawce krwi;

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikow;

6) dopuszczalng ilo§¢ oddawanej krwi 1 jej sktadnikdéw oraz czgstotliwos¢ ich oddawania;

7) szczegblowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegéw w celu uzyskania osocza
lub surowic diagnostycznych;

8) zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce krwi 1 dawcy krwi przed jej
oddaniem, w szczegdlnosci dotyczacych roli krwi w organizmie 1 jej znaczenia dla pacjenta, procedury
pobrania krwi, konieczno$ci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu
pobrania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastgpstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji
przez dawce z oddania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwym sposobie wykorzystania krwi 1 jej sktadnikow, w
tym o mozliwo$ci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi lub jej sktadnikow.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projektowane rozporzadzenie dostosowuje kryteria dopuszczalnego wieku dla kandydata na dawce krwi 1 dawcy
krwi zgodnie z wymogiem art. 18 Dyrektywy 2002/98/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003, str. 30; Dz. Urz. UE,
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346), art. 4 i Aneksu Ill Dyrektywy 2004/33/WE (Dz. Urz. UE
L 91 z 30.3.2004, str. 272; Dz. Urz. UE, Polskie Wydanie Specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272), tzn. dopuszcza w
przypadku szczegolnych okolicznosci pobieranie krwi 1 jej sktadnikow od os6b powyzej siedemnastego roku
zycla.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

RCKIK (21), CKiK |23 1. Rozporzadzenie Ministra | Jednostki organizacyjne
MSW (1) oraz WCKIiK Zdrowia i Opieki Spotecznej | publicznej  shuzby  krwi
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1) - centra z dnia 23 grudnia 1998 r. zostaly  zobowigzane do
krwiodawstwa i w sprawie szczegdtowego | zatrudnienia 0s0b
krwiolecznictwa trybu przeksztalcania | wykonujacych  czynnosci
wojewodzkich stacji | przy  pobieraniu  Kkrwi,
krwiodawstwa, rejonowych | oddzielaniu jej sktadnikow
stacji krwiodawstwa i | oraz wydawaniu, majgc na
punktow krwiodawstwa w | uwadze bezpieczenstwo
regionalne centra | dawcow Kkrwi i biorcow
krwiodawstwa I | krwi,  ktore  posiadaja

krwiolecznictwa (Dz. U. | odpowiednie kwalifikacje.
Nr 166, poz. 1261)

2. Rozporzadzenie Ministra
Spraw  Wewnetrznych i
Administracji z dnia
20 kwietnia 2004 r. w
sprawie utworzenia Centrum
Krwiodawstwa [
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych 1
Administracji  (Dz.  U.
Nr 122, poz. 1282)

3. Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa [
Krwiolecznictwa (Dz. U.
Nr 243, poz. 2433)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nastepujacych podmiotow:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek 1 Potoznych, Ogolnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek 1 Potoznych, Zwigzku Pracodawcéw Stuzby Zdrowia, Ogoélnopolskiego
Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych, Ogoélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ
»Solidarno$¢”, Centrum Krwiodawstwa i1 Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych, Zwigzku
Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej
Unii Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogorskiego” Federacji Zwigzkow Pracodawcoéw Ochrony
Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwiazku Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej,
Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa
Polskiego, Zwiazku Powiatowego Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej] Wojewddztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcow w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w todzi, Gdanskiego Zwigzku Pracodawcow Stuzby Cztonka Konferencji Pracodawcow
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Polskich, Mazowieckiego Zwigzku Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej,
Wielkopolskiego Zwigzku Zaktadéw Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcow, Federacji Zwigzkow
Pracodawcéw Zakladow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewodztwa
Matopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatorow 1 Promotorow Opieki
Dhugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwigzku pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji i Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Wyniki opiniowania oraz konsultacji publicznych zostang oméwione po ich przeprowadzeniu, zgodnie z § 51
uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979). Ponadto, w zwiazku z § 52 ust. 1 tej uchwaly, projekt rozporzadzenia zostanie udost¢pniony
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdézn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostanie udostgpniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie
(0-10)

Dochody ogolem

Wydatki ogotem

Minister Zdrowia

Saldo ogolem

Zrodta finansowania | Budzet Pafistwa

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie | 0 1 2 3 5 10 Lacznie
zmian (0-10)
w ujeciu | duze
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny state | matych i $rednich
z2014r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
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w ujeciu | duze

niepieni¢znym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-,
matych 1 $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie  zrédet
danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

<] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrocone;j

tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

[ ] zmniejszenie 1
[] zmniejszenie |

[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

iczby dokumentow
iczby procedur

[] zwickszenie liczby dokumentow

[] zwickszenie liczby procedur

[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich

elektronizacji.

[ ] tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne
[] sytuacja i rozw6j regionalny

[ ]inne:

[ ] demografia
[] mienie pafstwowe

[] informatyzacja
X zdrowie

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.
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12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

02/45rch



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie sposobu prowadzenia systemu e-krew

Na podstawie art. 17 ust. 17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi

(Dz. U. 22014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposdb prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposob i format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew migdzy
systemem e-krew, systemami teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych oraz
Systemem Monitorowania Zagrozen;

2) sposob i format przekazywania danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych,
funkcjonujacych w jednostkach, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, do systemu e-krew;

3)  sposob rozstrzygania rozbieznosci danych.

§ 2. Przekazywanie danych z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi do
modutu centralnego powinno odbywac si¢ niezwlocznie po ich wytworzeniu, w sposob
ograniczajacy ich wielokrotne przekazywanie.

§ 3. 1. System oraz oprogramowanie e-krew umozliwia jednoznaczne odrdznienie
danych wpisanych po raz pierwszy od kolejnych danych wpisywanych do rejestru z
jednoczesnym podaniem daty 1 zrodia kazdej zmiany oraz od danych archiwalnych. Ostatni
wpis sanuje wczesniejsze wpisy danych.

2. Dostgp do danych w systemie e-krew prowadzonych w formie elektronicznej maja

osoby wylagcznie do tego upowaznione. Wpisanie danych wymaga autoryzacji.

§ 4. 1. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi dokonuje wpisu w systemie e-

krew o dyskwalifikacji kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi:

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



1)

2)

stalej — w przypadku gdy orzeczenie o stanie zdrowia kandydata na dawce krwi lub
dawcy krwi, okreslone w przepisach w sprawie warunkow pobierania krwi od
kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi, wskazuje na state przeciwwskazania do
pobrania krwi;

czasowe] — w przypadku gdy orzeczenie, o ktorym mowa w pkt 1, o czasowych
przeciwwskazaniach do pobrania krwi, okre§lone w przepisach, o ktorych mowa w pkt
1, wskazuje na czasowe przeciwwskazania do pobrania krwi.

2. W przypadku uzyskania wynikow reaktywnie dodatnich na obecno$¢ markeréw

czynnikdw zakaznych jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi obowigzana jest

niezwlocznie natozy¢ czasowa dyskwalifikacje 1 przekaza¢ t¢ informacje do modutu

centralnego.

3. Po uzyskaniu wynikéw badan potwierdzajacych Instytut lub jednostka organizacyjna

publicznej stuzby krwi, w zalezno$ci od podmiotu wykonujacego badania potwierdzajace,

obowigzane sg w przypadku uzyskania:

1)

2)

dodatniego wyniku potwierdzenia natozy¢ dyskwalifikacje stala i1 niezwtocznie
przekazac te informacje do modutu centralnego;
ujemnego wyniku potwierdzenia zdja¢ dyskwalifikacje czasowa 1 niezwlocznie

przekazac te informacje¢ do modutu centralnego.

§ 5. Format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew okresla

zalgcznik do rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA



Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
Z dnia .... (poz. ...)

Format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew

1. "osoba"

2id” Identyfikator w systemie e-krew

.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.

"rodzDoktoz" Rodzaj dokumentu tozsamosci

»imie” Imie. Kolejne imiona przedzielone spacjg

Lnazwisko”. Nazwisko

.pesel’ Numer PESEL. W przypadku obcokrajowcow
nr identyfikacyjny w kraju pochodzenia.

"obcokrajowiec" Czy osoba jest obcokrajowcem. (Tak/Nie)

»idKrajuPochodzenia”

Identyfikator kraju pochodzenia

.plec”

Pte¢

,dataUrodzenia”

Data urodzenia.

~-grupaKrwiABO”

Grupa krwi.

~grupaKrwiRH”

Odczyn RH krwi.

~,mianoPrzeciwcial”

Miano przeciwciat.

~miejsceUrodzenia”

Miejsce urodzenia.

»imieQjca” Imie ojca

LimieMatki” Imie matki

,nazwiskoRodowe” Nazwisko rodowe.

,nrDoktoz” Numer dokumentu tozsamosci.
~nrTelDom” Numer telefonu domowego.

~nrTelSluzbowy”

Numer telefonu stuzbowego.

L,nrTelKom”

Numer telefonu komaérkowego.

.email’

Adres email

,zgodaNaPrzetDanychOsobowych”

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych.
(Tak/Nie)

,ZgodaRodzicow”

Zgoda rodzicéw. (Tak/Nie)




.dataRejestrac;ji” Data rejestraciji.

~fenotypHLA” Fenotyp HLA

~fenotypHPA” Fenotyp HPA

~genotypHLA” Genotyp HLA

~-genotypHPA” Genotyp HPA

"grABORK1"

"grABORK2"

,SpTestingKrwCz1” Niepotwierdzony fenotyp krwinek czerwonych
»SpTestingKrwCz2” Potwierdzony fenotyp krwinek czerwonych
"spTestingKrwBiall"

"spTestingKrwBial2"

"przeciwcialal"

"przeciwciala2"

"specialTestingHLAABA" Special Testing HLA-A and -B Alleles

»SpecialTestingHLADRBA” Special Testing HLA-DRBL1 Alleles

~SpecialTestingPHLAPSA” Special Testing Platelet HLA and Platelet
Specific Anrigens

»SpecialTestingRBCAFinnish Special Testing Red Blood Cell Antigens Finnish"

~SpecialTestingRBCAGeneral”

Special Testing Red Blood Cell Antigens -
General

L2usunieto” Tak/Nie
2. 'adres"

Sd” Identyfikator w systemie e-krew

.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.

,osobaRef” Identyfikator osoby.

~LypAdresu” Typ adresu (Z - zameldowania, P -
zamieszkania, K - korespondencji)

LdKraju” Identyfikator kraju.

"ulica" Nazwa ulicy lub miejscowosci

"numerDomu" Numer domu.

"numerLokalu”

Numer lokalu.

"kodPocztowy"

Kod pocztowy




"idMiejscowosci"

Identyfikator miejscowosci, wg. TERYT.

"miejscowoscObca’

Inna nazwa miejscowosci.

Lusunieto”

Tak/Nie

3. "badanie"

2id” Identyfikator w systemie e-krew

.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
,0sobaRef” Identyfikator osoby.

"czyOdplatne” Flaga okres$lajgca czy badanie jest odptatne.

"dataWwykonaniaBadania"

Data wykonania badania.

»idDefinicjiBadania”

Identyfikator definicji badania.

"numerBadania”

Numer badania.

"wynikZbiorczy"

Opis wyniku zbiorczego.

"czyWWynikuKoncowym"

Informacja czy dane powtoérzenie (jesli takowe
zaistniato) zostato wykorzystane do wyznaczania
wyniku koncowego.

.dataWystawienia”

Data Wystawienia

,dataPotwierdzenia”

Data Potwierdzenia

.pochodzenieBadania”

Pochodzenie Badania

~-humerDonacji’ Numer donaciji.

"zaakceptowane" Czy badanie zostato zaakceptowane.
"wynikBadania" *opis w tabeli nr 4

»usunieto” Tak/Nie

4. "wynikBadania

2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"dataWydaniaWyniku" Data wydania badania.
"idDefinicjaSktadowej" Identyfikator definicji sktadowe;j.

"wartoscWyniku"

Wartos¢ wyniku badania.

"wartoscWynikuBlob"

Opis wyniku badania.

"wartoscWynikuKod"

Warto$¢ wyniku badania.




"czyWartoscKoncowa"

Czy wartos¢ koncowa wyniku. (Tak/Nie)

"czyWWynikuKoncowym"

Informacja czy dana sktadowa byta wykorzystana

do okreslania wyniku koncowego.(Tak/Nie)

"metodaUstaleniaWartKoncowej"

W jaki sposob ustalono warto$¢ koncowa.

"zaakceptowany" Czy zaakceptowany. (Tak/Nie)
Luwagi’ Uwagi do wyniku badania.
L2usunieto” Tak/Nie

5. "dawca"
Sd” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
,0sobaRef” Identyfikator osoby.
"idTypuDawcy" Identyfikator typu dawcy.
"nrDawcy" Numer Dawcy

"miejscePracy"

Miejsce pracy.

"nrklubuHDK"

Numer Klubu Honorowych Dawcow Krwi.

"nazwaKlubuHDK"

Nazwa Klubu Honorowych Dawcow Krwi.

"immunizowany"

Czy dawca immunizowany.

,dataWystawienia”

Data Wystawienia

,dataPotwierdzenia”

Data Potwierdzenia

"dyskwalifikacja"

Lista dyskwalifikaciji.

L~uwagi’

Uwagi n/t dawcy.

Lusunieto”

Tak/Nie

6. "dyskwalifikacja

2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"idPrzyczyny" Identyfikator przyczyny na podstawie wartosci

aktualnie obowigzujgcego stownika przyczyn
dyskwalifikacji przekazanego przez IHIT

"idRodzajuDyskwalifikacji"

Identyfikator rodzaju dyskwalifikaciji.

"dataOd"

Data rozpoczecia okresu dyskwalifikaciji.

"dataDo"

Data zakonczenia okresu dyskwalifikaciji.




"automatyczneZniesienie"

Automatyczne zniesienie dyskwalifikacji czasowej
(Tak/Nie)

"potwierdzenieZakazenia"

Czy zakazenie zostato potwierdzone. (Tak/Nie

,dataPotwierdzenia”

Data Potwierdzenia

"idRodzajuZakazenia"

Identyfikator rodziaju zakarzenia.

~-numerDonac;ji”

Numer donacji.

L~uwagi”

Uwagi

,zrodlolnformacji”

Zrédto informagji

,2usunieto” Tak/Nie

7. "wizyta"
Sd” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
,osobaRef” Identyfikator osoby.
,<dataWizyty” Data wizyty.

.dataPlanowanejWizyty”

Data planowanej wizyty.

~miejsceWizyty” Miejsce wizyty
~humerDonacji’ Numer donacji.
~dCeluWizyty” Cel wizyty.
Luwagi” - Uwagi Uwagi

"zakwaDoZabiegu"

Zakwalifikowany do zabiegu (Tak/Nie)

"zakwaDoZabWiek"

Zakwalifikowany do zabiegu wiek

"zakwaDoZabldRodzZabiegu"

Zakwalifikowany do zabiegu rodzaj zabiegu

"zakwaDoZabDokumZezwalajacy"

Zakwalifikowany do zabiegu dokument
zezwalajgcy

"zakwaDoZabZgodaRodzicow"

Zakwalifikowany do zabiegu zgoda rodzicow

"zakwaDoZabUwagi"

Zakwalifikowany do zabiegu uwagi

"zakwaDoZabldMetody"

Zakwalifikowany do zabiegu Identyfikator Metody

"zakwaDoZabldTypDonacji"

Zakwalifikowany do zabiegu typ donacji

Lusunieto”

Tak/Nie




8. "donacja"
2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
~wizytaDawcyRef” Identyfikator wizyty dawcy.
~-humerDonacji’ Numer donaciji.

,humerPorzadkowyDonac;ji’

Obecnie obowigzujgcy numer donacji w RCKiK

(unikalny w ramach roku).

,dataCzasDonacji’

Data i czas donacji.

~hieprawidlowosci”

Nieprawidtowosci podczas donaciji.

»iloscOddanychJednostek”

llos¢ oddanych jednostek.

~czasTrwaniaDonac;ji”

Czas trwania donacji.

»objetoscDonacji”

Objetos¢ donacji.

.dataCzasZakonczeniaDonacji’

Data i godzina zakonczenia donacji.

~idTypuDonacji”

Typ donacji

"czyZakwalifikowano"

Czy zakwalifikowano donacje. (Tak/Nie)

"uwagiKwalifikacji"

uwagi do kwalifikaciji

"idProcedury" Identyfikator rodzaj zabiegu.
"idMetody" Identyfikator metody preparatyki
"grupakKrwiABO" Grupa krwi ABO

~grupaKrwiRH” Odczyn RH krwi.

"kwestionariuszZWypelniony"

Czy wypetniono kwestionariusz (Tak/Nie)

"kwestionariuszUwagi"

Uwagi do kwestionariusza

Lusunieto”

Tak/Nie

9. "powiklaniePrzyDonacji

2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"donacjaRef" Numer donaciji.

~LypPowiklania” Typ powiktania

Lusunieto”

Tak/Nie




10. "panelKrwinkowy

2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"identyfikator"

"dataOd" Data od

"dataDo" Data do

"skladnikPaneluKrwinkowego"

*Sktadniki panelu krwinkowego.

Lusunieto”

Tak/Nie

11. "skladnikPaneluKrwinkowego"

2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"donacjaRef" Numer donaciji

"opis" Opis skfadnika.

"aktywny" Aktywny (Tak/Nie)

L2usunieto” Tak/Nie

12. "szczepienieDawcy"

id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"donacjaRef" Numer donacji

"dataSzczepienia"

Data szczepienia.

"nazwaSzczepienia"

Nazwa szczepienia.

"opis” Opis
,2usunieto” Tak/Nie
13. "skladnik"
id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.

scollectionDateTime”

Data i czas pobrania donacji
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"contLotNumber"

L.contManCatNumber”

Numer serii pojemnika

"czyProduktZostalPodzielony"

Czy product zostat podzielony (Tak/Nie)

L,donationldentNumber”

Numer donacji.

,donorldenNumber”

Numer dawcy

LexpirationDateTime”

Data i czas waznosci.

"otherltem"

LproductCode”

Kod sktadnika zbudowany wedtug konwenciji
ISBT128

sproductionDateTime”

Data i czas wytworzenia sktadnika.

"specialTestingHLAABA" Special Testing HLA A and B Alleles
~SpecialTestingHLADRBA” Special Testing HLA DRB1 Alleles
~specialTestingPHLAPSA” Special Testing Platelet HLA and Platelet
Specific Anrigens
~SpecialTestingRBCAFinnish Special Testing Red Blood Cell Antigens -

Finnish"

~SpecialTestingRBCAGeneral”

Special Testing Red Blood Cell Antigens -
General

"staffMemberldenNumber"

-inneFenotypyRBCAGeneral”

Fenotypy nie uwzglednione w ISBT 128 badane
w badaniu ogélnym

»inneFenotypyDBCAFinnish”

Fenotypy nie uwzglednione w ISBT 128 badane
w badaniu koncowym.

,bloodGrRhKellMiltPhen”

Grupa krwi wg klasyfikacji ISBT128 obejmujgca
klasyfikacje fenotypow Rh, Kell i Miltenberger

"prodDescripCode"

,bloodGrABORhKD” Grupa krwi wg klasyfikacji ISBT128 obejmujgca
klasyfikacje ABO i RhD

"donacjaRef" Numer donacji

"specialTestingGeneral"

~typeOfDonationOrCollection”

Typ donacji wg klasyfikacji ISBT128

yorganizacjaFIN”

Numer isbt 128 FIN organizacji w ktorej powstat
wpis

Lusunieto”

Tak/Nie

»objetosc”

Objetos¢ sktadnika w ml

.idStatusuPreparatyki”

Status preparatyki
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LidStatusuKwalifikacji’

Status kwalifikacji

14. "biorca"
id” Identyfikator w systemie e-krew
Lexternalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
,osobaRef” Identyfikator osoby.
"skazaKrwotoczna" Czy biorca jest chory na skaze krwotoczng?

(Tak/Nie)

"historiaChoroby" *Historia choroby dawcy
L2usunieto” Tak/Nie

15. "historiaChoroby"

Hid”

Identyfikator w systemie e-krew

Lexternalld”

Identyfikator w systemie zewnetrznym.

"miejscelLeczenia"

Miejsce leczenia.

"dataLeczeniaOd"

Data poczatku leczenia.

"dataLeczeniaDo"

Data zakonczenia leczenia.

"podanySrodek"

Podany srodek.

Lusunieto”

Tak/Nie

16. "transfuzja"

Sd” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
,osobaRef” Identyfikator osoby.

"czasTrans" Czas transfuzji

.miejsceTransfuzji’

Miejsce wykonania transfuzji

"nrHistChor"

Numer historii choroby

,fozpoznanie”

Rozpoznanie

+,hbPrzedPrzet”

Hb przed przetoczeniem

,hbPoPrzet”

Hb po przetoczeniu

"tinne"
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"pacjentLeczSKIKrwi'

Pacjent leczony skfadnikami krwi (Tak/Nie)

"iISkIKrwi"

llos¢ sktadnika krwi

"nazwaSkIKrwi"

Nazwa sktadnika krwi

"dataOstatPrzet" Data ostatniego przetoczenia
"nazwaOddz" Nazwa oddziatu
"lekOdpTrans" Lekarz odpowiedzialny za transfuzje

"lekZlecTrans"

Lekarz zlecajgcy transfuzje

Lusunieto”

Tak/Nie

17. ,rozpoznanie”

2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
,osobaRef” Identyfikator osoby.

"dataRozpoznania"

Data rozpoznania.

"opis”

Opis rozpoznania.

Lusunieto”

Tak/Nie

18. "przetoczenie

”id”

Identyfikator w systemie e-krew

Lexternalld”

Identyfikator w systemie zewnetrznym.

"transfuzjaRef"

Identyfikator transfuzji.

"nrDonacji" Numer donacji.

"aferaza” Aferaza

"dataPrzet" Data przetoczenia
"dataPob" Data pobrania

"grKrwi" Grupa Krwi

"dataWaz" Data waznosci
"dataRozpocz" Data rozpoczecia
"przetObj" Przetoczona objetos¢ (ml)
"FFP" FFP

"KG" KG
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"KKCz" KKCz

"KKP" KKP

"KPK" KPK

"czasWystOd"

"minPt" Czas przetoczenie — minuty
"godzPt" Czas przetoczenia - godziny
"dniPt" Czas przetoczenia — dni
"minPz"

"godzPz"

"dniPz"

"krPel" Z krwi petnej

"odczyn” Czas wystgpienia odczynu

"miejProbySer"

Miejsce wykonanie préby serologiczne;.

"miejsceBadBak”

Miejsce wykonania badan bakteriologicznych.

"ocenaZwTrans" Ocena zwigzku z transfuzja.
»SkladnikRef” Identyfikator produktu.

"ubLeu" Ubogo leukocytarne

"wynProbySer" Wynik proby zgodno$ci serologicznej.
"pinne”

"dotPInne"

"prodUniqueKey"

L2usunieto” Tak/Nie

19. "zglPowiklaniaTrans"

Hid”

Identyfikator w systemie e-krew

Lexternalld”

Identyfikator w systemie zewnetrznym.

"transfuzjaRef"

Identyfikator transfuzji.

"nrDonac;jiPrzSkl"

.dataZgl” Data zgtoszenia
"operacja” Operacja

"dataOper" Data operacji

»innelnf’ Inne informacje kliniczne
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"miejsceBledu” Miejsce wystgpienia btedu

"nieprSkI” Wyjasnienie powikfania; podano nieprawidtowy
sktadnik (Tak/Nie)

"stanPac" Stan pacjenta przed transfuzja.

"czyReakcjePoprzTrans" Czy reakcje poprzedzajgce transfuzje (Tak/Nie)

"niepReakcjePoprzTrans"

"powiklaniePoTransfuzji" Powiktania po transfuzji

Lusunieto” Tak/Nie

20. "powiklaniePoTransfuzji'

Sd” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"alergia” Alergia

"dotGranul" Granulocyty

"dotHLA" HLA

"dotHPA" HPA

"dotKrwinek" Krwinki

"dusznoscPoprz" Duszno$¢ poprzetoczeniowa (TAD)
"hemoliza" Hemoliza obecnos¢ odpornosciowych przeciwciat
"hemolizaABO" Hemoliza niezgodno$¢ w ABO

"inne" Inne (Tak/Nie)

"rodzajlinne” Rodzaje innych powiktan

"innyCzynnik" Inny czynnik (Tak/Nie)
"rodzajinnegoCzynnika" Rodzaje innego czynnika
"poprzSkaza" Poprzetoczeniowa skaza matoptytkowa
"tral" TRAL |

"wstrzasAnafil" Wstrzgs anafilaktyczny

"zakazenie" Zakazenie (Tak/Nie)
"rodzajZakazenia" Rodzaj zakazenia

"szczep" Zakazenie bakteryjne

g

"niehemOdczGoracz" Niehemolityczny odczyn gorgczkowy (Tak/Nie)
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"chorPotrPrzPrzBiorcy"

"obrzekPluc" Obrzek ptuc (Tak/Nie)
"hemosyderoza" Hemosyderoza (Tak/Nie)
"lekZglPow" Lekarz zgtaszajgcy powikianie
"wypelnil" Wypehit

"zakHcv" Zakazenie HCV (Tak/Nie)
"zakHiv" Zakazenie HIV (Tak/Nie)
"zakHbv" Zakazenie HBV (Tak/Nie)
"zakCmv"

"innyCzKrwCzerw"

"innyCzHla"

"innyCzHpa"

"innyCzGranul"

L2usunieto” Tak/Nie

21. "zdyskwalifikowany"

nid”

Identyfikator w systemie e-krew

Lexternalld”

Identyfikator w systemie zewnetrznym.

"dataAktualizacji"

Data aktualizacji.

,dataUrodzenia”

Data urodzenia.

~.dataZgloszeniaZachorowania”

Data zgtoszenia zachorowania

.dataWystawienia”

Data Wystawienia

,dataPotwierdzenia”

Data Potwierdzenia

~grupaKrwi” Grupa krwi.

Lmie” Imie. Kolejne imiona przedzielone spacjs.
LimieMatki” Imie matki

»imieQjca” Imie ojca

.kodDyskwalifikacji”

Kod dyskwalifikacji.

Lnazwisko” Nazwisko

.pesel’ Numer PESEL. W przypadku obcokrajowcow nr
identyfikacyjny w kraju pochodzenia.

"ulica" Nazwa ulicy lub miejscowosci
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"numerDomu*

Numer domu.

"numerLokalu”

Numer lokalu.

"kodPocztowy"

Kod pocztowy

"idGminy"

Identyfikator gminy.

"miejscowosc”

Miejscowosé.

Lsuwagi’

Uwagi

,zrodlolnformacji”

Zrédto informagji

,zrodloDyskwalifikacji’

Zrédto dyskwalifikacji

L2usunieto” Tak/Nie
22. "magazyn"
id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"kodMagazynu" Kod magazynu
"nazwa" Nazwa magazynu
"aktywny" Aktywny (Tak/Nie)
"donacyjny" Donacyjny (Tak/Nie)
"idTypMagazynu" Typ magazynu
L2usunieto” Tak/Nie

23. "zamowienie"

Sd” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"magazynRef" Identyfikator magazynu.

"dataPrzyjecia”

Data przyjecia zamdwienia

"numerWlasny"

Numer zamowienia

"dataZamowienia"

Data zamowienia.

"dataPrzewRealizacji"

Przewidywana data realizacji zamowienia.

"idZamawiajacego"

Identyfikator zamawiajgcego.

Lsuwagi’

Uwagi

"sposobZlozenia"

Sposob ztozenia zaméwienia




—17-

"przyczynaZamkniecia"

Przyczyna zamkniecia zaméwienia w 100%

"typZamowienia"

Typ zamowienia

"pozycjeZamowienia"

Pozycje zamdéwienia.

Lusunieto”

Tak/Nie

24. "pozycjaZamowienia

2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"lloscZamawianaJednostek” llo$¢ jednostek zamowionych
"lloscWydanychJednostek™ llo$¢ jednostek wydanych

"iloscZarezerwowanychJednostek"

llos¢ jednostek zarezerwowanych

"produkt" Kod produktu.
»SkladnikRef” Identyfikator produktéw - realizacja.
,2usunieto” Tak/Nie

25. "reklamacja"

nid”

Identyfikator w systemie e-krew

Lexternalld”

Identyfikator w systemie zewnetrznym.

,zamowienieRef”

Identyfikator zaméwienia.

,dataReklamacji”’ Data reklamacji

~LypReklamacji” Typ reklamaciji

~SkladnikRef” Identyfikator produktow podlegajgcych reklamacji
L2usunieto” Tak/Nie

26. "zamawiajacy"

2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
"nazwa" Nazwa podmiotu.

"typPodmiotu”

Typ podmiotu

"osobaKontaktowa"

Osoba kontaktowa

"ulica"

Ulica
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“nrDomu" Numer domu
"nrLokalu” Numer lokalu
"kodPocztowy" Kod pocztowy
"miejscowosc” Miejscowosé
L2usunieto” Tak/Nie

27. "zwrot"
2id” Identyfikator w systemie e-krew
.externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym.
,ZamowienieRef’ Identyfikator zaméwienia.
"dataZwrotu" Data zwrotu
»SkladnikRef” Identyfikator produktow podlegajgcych reklamacii
L2usunieto” Tak/Nie
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okre§lonego w
art. 17 ust. 20 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.
poz. 332 oraz z ... poz. ...), zwanej dalej ,,ustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister
wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze

rozporzadzenia, sposobu prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposobu i formatu przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew miedzy
systemem e-krew, systemami teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych oraz

Systemem Monitorowania Zagrozen;

2) sposobu i formatu przekazywania danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych,
funkcjonujgcych w jednostkach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, do systemu e-

krew;
3) sposobu rozstrzygania rozbiezno$ci danych.

Przekazywanie danych z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi do modutu
centralnego powinno odbywac si¢ niezwtocznie po ich wytworzeniu, w sposob ograniczajacy
ich wielokrotne przekazywanie. Wdrozenie jednolitego systemu informatycznego
zapewni szybki 1 bezpieczny system komunikacji pomigedzy jednostkami stuzby krwi oraz
podmiotami leczniczymi we wzajemnych kontaktach migdzy nimi, w zakresie szeroko pojete;j
gospodarki krwig oraz wykorzystania bazy danych w procesach leczenia. Usprawni proces
pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki oraz badania krwi i jej sktadnikow, a takze
zamawiania 1 wydawania krwi 1 jej skladnikéw do uzytku klinicznego. Ponadto umozliwi

wzmocnienie systemu czuwania nad bezpieczenstwem krwi:
Kompleksowe wdrozenie proponowanych rozwigzan zapewni:

1) wzrost wskaznikéw zwigzanych z: oszczednoscig kosztow, prowadzeniem ustug
publicznych on-line, oszczednoscia czasu jednostek korzystajacych z ushug on-
line, zwigkszeniem liczby ustug s$wiadczonych w formie elektronicznej,

wzrostem bezpieczenstwa obywateli;

2) wzrost poziomu bezpieczenstwa dawcow i biorcow krwi lub jej sktadnikow
(poziom bezpieczenstwa dawcow 1 biorcow jest skorelowany z czasem

przeptywu informacji, przyjecie proponowanych rozwigzan skroci czas



3)

4)

5)
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przeplywu informacji, co zmniejszy liczb¢ niepozadanych reakcji i zdarzen
poprzetoczeniowych u pacjentow oraz ograniczy mozliwos¢ wystgpienia

niepozadanych reakcji u dawcow krwi);

zmniejszenie ilo$ci powiklan poprzez wzrost szybko$ci pozyskiwania
szczegblowych danych o dawcach w zakresie ryzyka zakazenia krwig i
wystapienia powiktan;

obywatelom mozliwo$¢ pozyskiwania wielu informacji zwigzanych m.in. z
organizowanymi pobraniami krwi, danymi statystycznymi itp.;

uprawnionemu personelowi medycznemu zwigkszony dostep do specyficznych
informacji niezbednych w procesie leczenia krwig i jej sktadnikami oraz zostanie

ograniczona konieczno$¢ wykonywania kosztownych specjalistycznych badan.

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. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Data sporzadzenia:

Nazwa projektu 18.02.2016 I

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie w sprawie sposobu
prowadzenia rejestrow przez publiczng stuzbe krwi Zrédlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Art. 17 ust. 29 UStaWy Z d'nia 22' sierpnia
Ministerstwo Zdrowia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.

o ) - z 2014 r.poz. 332 0raz z ... poz. ...)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub
Podsekretarza Stanu

Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nrw wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kolodziejek — Departament Polityki Zdrowotnej

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 17 ust. 20 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym
przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawc¢ do okreslenia, w
drodze rozporzadzenia, sposobu prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposobu i formatu przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew miedzy systemem
e-krew, systemami teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych oraz Systemem Monitorowania Zagrozen;

2) sposobu i formatu przekazywania danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych, funkcjonujacych w
jednostkach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, do systemu e-Krew;

3) sposobu rozstrzygania rozbieznosci danych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialtywanie
RCKIK (21), CKiK |23 1. Rozporzadzenie Ministra | Jednostki organizacyjne
MSW (1) oraz WCKIiK Zdrowia i Opieki Spotecznej | publicznej  shuzby — krwi
1) - centra z dnia 23 grudnia 1998 r. zostaly  zobowigzane do
krwiodawstwa [ w sprawie szczegotowego | zatrudnienia 0s0b
krwiolecznictwa trybu przeksztalcania | wykonujacych  czynnosci
wojewodzkich stacji | przy  pobieraniu  krwi,
krwiodawstwa, rejonowych | oddzielaniu jej sktadnikow
stacji krwiodawstwa i | oraz wydawaniu, majac na
punktéw krwiodawstwa w | uwadze bezpieczenstwo
regionalne centra | dawcoéw 1 biorcoOw, ktore
krwiodawstwa I | posiadaja odpowiednie
krwiolecznictwa (Dz. U. | kwalifikacje.
Nr 166, poz. 1261)
2. Rozporzadzenie Ministra
Spraw  Wewngtrznych i
Administracji z dnia
20 kwietnia 2004 r. w
sprawie utworzenia Centrum
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Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych 1
Administracji  (Dz. U.
Nr 122, poz. 1282)

3. Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa [
Krwiolecznictwa (Dz. U.
Nr 243, poz. 2433)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nastgpujacych podmiotow:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek 1 Potoznych, Ogolnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Zwiazku Pracodawcow Shuzby Zdrowia, Ogoélnopolskiego
Porozumienia Zwiazkéw Zawodowych, Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ
,»Solidarno$¢”, Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych, Zwigzku
Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskigj
Unii Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogérskiego” Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Ochrony
Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwiazku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej,
Ogolnopolskiego Zwiazku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa
Polskiego, Zwiazku Powiatowego Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcow w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w Lodzi, Gdanskiego Zwigzku Pracodawcoéw Stuzby Czlonka Konferencji Pracodawcow
Polskich, Mazowieckiego Zwiazku Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotne;,
Wielkopolskiego Zwiazku Zakladow Opieki Zdrowotne] — Organizacji Pracodawcow, Federacji Zwigzkow
Pracodawcoéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewddztwa
Matopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatorow 1 Promotorow Opieki
Dhugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwiazku pracodawcoéw Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji i Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Wyniki opiniowania oraz konsultacji publicznych zostang omowione po ich przeprowadzeniu, zgodnie z § 51
uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979). Ponadto, w zwiazku z § 52 ust. 1 tej uchwaly, projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdézn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostanie udostepniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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6. Wplyw na sektor finans6w publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0

1

2

3

4 5 6 7 8 9

10

Lacznie
(0-10)

Dochody ogolem

Wydatki ogotem

Minister Zdrowia

Saldo ogolem

Zrodta finansowania

Budzet Panstwa

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet

danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki
przedsi¢biorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

i przedsi¢gbiorczos¢,

w tym na funkcjonowanie

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 1 2 3 5 10 Lacznie
zmian (0-10)
W ujeciu | duze

pieni¢znym przedsigbiorstwa

(w mln z1, sektor mikro-,

ceny stale z | matych i $rednich

2014 r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

w ujeciu
niepieni¢znym

duze
przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
malych 1 S$rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne
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Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet

danych i przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

DX nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdcone;j
tabeli zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow
[ ] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[_] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich

[ ]tak

elektronizacji.

[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne
[] sytuacja i rozw6j regionalny

[ ]inne:

[] informatyzacja
X zdrowie

[_] demografia

[ ] mienie panstwowe

Omodwienie wptywu

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie delegacji zawartej w ustawie o zmianie
ustawy o publicznej stuzbie krwi . Przyjecie zaproponowanych rozwigzan zapewni
poprawe¢ bezpieczenstwa biorcow krwi, w zwigzku z poprawg szybkos$ci przesytania
danych oraz korzystania przez uprawnione podmioty z tzw. danych ratunkowych, tj.
np. informacji o grupie krwi, fenotypach itp. Nastgpi poprawa jakosci obstugi w
jednostkach  organizacyjnych publicznej stuzby krwi, poprzez: wdrozenie
elektronicznego umawiania wizyty w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi
oraz dostgp do informacji o biezacym zapotrzebowaniu na krew i jej sktadniki. Bedzie
mozliwos¢ egzekwowanie uprawnien dawcéw krwi, np. zwigzanych z dostep poza
kolejnosciag do $wiadczen opieki zdrowotnej. Zostanie skrocony czasu oczekiwania
pacjenta na przetoczenie sktadnika krwi, a takze bedzie miato miejsce zwigkszenie
bezpieczenstwa pacjentdéw, poprzez zwigkszenie dostepnosci do informacji o
wykonanych badaniach.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia.
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12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

02/46rch



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA OBRONY NARODOWE/J
z dnia

w sprawie sposobu przekazywania do systemu e-krew danych dotyczacych zolnierzy
zawodowych pelniacych sluzbe poza granicami panstwa i oséb zatrudnionych

w jednostkach wykonujacych zadania poza granicami panstwa

Na podstawie art. 17 ust. 19 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz.U.z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla sposdb przekazywania danych do systemu e-krew, o
ktérych mowa w art. 17 ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi,
dotyczacych zotnierzy zawodowych pelnigcych stuzbe poza granicami panstwa i 0sob
zatrudnionych w jednostkach wykonujacych zadania poza granicami panstwa.

2. Rozporzadzenie dotyczy dawcoéw krwi zamieszkalych na stale na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

3. W przypadku dawcow krwi z innych niz potozone w Rzeczypospolitej Polskiej,
jednostek wojskowych uczestniczacych w operacji wojskowej poza granicami swojego
panstwa obowiazuja zasady okre§lone w zawartych porozumieniach wynikajace z ustalef lub
uméw miedzynarodowych.

4. Dane, o ktorych mowa, o ktérych mowa w § 1, dotyczg dawcéw krwi, powaznych
niepozadanych reakcji i powaznych niepozadanych zdarzen oraz informacji o przetoczonej

krwi lub sktadnikach krwi.

§ 2. 1. Dane, o ktorych mowa w § 1, do systemu e-krew przekazuje jednostka
organizacyjna publicznej stluzby krwi tworzona i1 nadzorowana przez Ministra Obrony
Narodowe;.

2. Dowddca jednostki wykonujacej zadania poza granicami panstwa na podstawie
przygotowanego przez lekarza odpowiedzialnego za organizacj¢ leczenia krwig 1 jej
sktadnikami w podmiocie zabezpieczajacym pod wzgledem medycznym jednostki wojskowe

wykonujagcym zadania poza granicami panstwa protokoldw jest obowigzany przekazaé dane,



o ktorych mowa w § 1, do jednostki organizacyjnej publicznej stluzby krwi tworzonej i

nadzorowanej przez Ministra Obrony Narodowe;.

§ 3. 1. W przypadku dyskwalifikacji dawcy krwi z powodu nieprawidtowych wynikéw
badan w kierunku czynnikéw patologicznych przenoszonych przez krew, lekarz
odpowiedzialny za organizacj¢ leczenia krwig 1 jej skladnikami w podmiocie
zabezpieczajagcym pod wzgledem medycznym jednostki wojskowe wykonujace zadania poza
granicami panstwa lub osoba przez niego upowazniona, powiadamia o nich dawce krwi i
lekarza dokonujacego przetoczenie.

2. W przypadku dyskwalifikacji dawcy Zolnierza zawodowego petiacego stuzbe lub
osoby zatrudnionej w jednostce wykonujacej zadania poza granicami panstwa, o ktérych
mowa w § 1 ust. 1, po ich powrocie do kraju, obowigzek powiadomienia, o ktérym mowa w
ust. 1, dokonuje jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi tworzona i nadzorowana
przez Ministra Obrony Narodowe;.

3. O terminie i sposobie powiadomienia okreslonego w ust. 1 umieszcza si¢ informacje
w dokumentacji medycznej dawcy krwi w sposdb umozliwiajacy identyfikacje osob, ktore ja

umiescity.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.

MINISTER OBRONY NARODOWEJ



UZASADNIENIE

Potrzeba wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z ustawowego upowaznienia
dla Ministra Obrony Narodowej, wynikajacego z art. 17 ust. 19 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...). Przepis ten
naktada obowigzek na Ministra Obrony Narodowej do okreslenia, w drodze rozporzadzenia,
sposobu przekazywania danych do systemu e-krew, o ktorych mowa w art. 17 ust. 6 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, dotyczacych zotnierzy zawodowych
pelniacych stluzbe poza granicami panstwa i osoOb zatrudnionych w jednostkach

wykonujacych zadania poza granicami panstwa

Okres$lone decyzje, ustalenia i porozumienia, a takze akty normatywne NATO naktadaja
na kraje czlonkowskie sojuszu, w tym na kraje bedace krajami czlonkowskimi UE,
obowigzek wydzielania i utrzymywania w okreslonej gotowosci do uzycia elementy
zabezpieczenia medycznego dla roéznego rodzaju jednostek narodowych lub
wielonarodowych. Wspdlna Doktryna Zabezpieczenia Medycznego Sprzymierzonych — AJP
4.10 A i kolejne jej wersje zaktadaty i1 zaktadajg konieczno$¢ utrzymywania przez wojskowe
jednostki medyczne zdolno$ci do pozyskiwania krwi w sytuacjach alarmowych, w tym w
przypadku nagtego braku sktadnikow krwi lub strat masowych. Szczegdlny problem z
zabezpieczeniem w krew 1 jej skladniki operacji militarnych wystepuje w przypadku
prowadzenia operacji poza granicami kraju. Pozyskiwanie krwi od dawcow krwi, takze w
szpitalach polowych, bez wzgledu na status dawcy 1 charakter operacji militarnej odbywa si¢
zawsze na zasadach dobrowolnosci i w sposob identyczny z zasadami okreSlonymi w
regulacjach Unii Europejskiej. Celem wypelnienia obowiazku zapewnienia bezpieczenstwa
dla biorcy 1 dawcy w zwigzku z oddawaniem krwi lub jej skladnikow niezbedne jest
zachowanie cigglosci przepltywu informacji od biorcy krwi do dawcy krwi. Pozyskiwanie i
gromadzenie danych dawcy krwi jest wypelnieniem obowigzku naktadanego przepisami
powszechnie obowigzujacego prawa narodowego jak i Unii Europejskiej. W zwiazku z
koniecznoscig pozyskiwania krwi w wojskowych jednostkach medycznych (szpitalach
polowych) wykonujacych zadania poza granicami kraju istnieje konieczno$¢ uregulowania
kwestii pozyskiwania i1 przekazywania danych od dawcy krwi do systemu e-krew.
Rozporzadzenie wskazuje Wojskowe Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa,
wyposazone w odpowiedni system informatyczny, dedykowany jednostkom organizacyjnym

publiczne] stuzby krwi, jako jednostke gromadzaca dane przekazywane z jednostek



wykonujagcych zadania poza granicami panstwa a nastepnie odpowiedzialng za
przekazywanie tych danych do systemu e-krew. Rozporzadzenie zapewnia zachowanie
ciggtosci przeptywu informacji od dawcy do biorcy i pozwala na zapewnienie wtasciwego

bezpieczenstwa dawcy i biorcy krwi lub jej sktadnikow.
Zakres projektu rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.

Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.) projektowane rozporzadzenie nie podlega notyfikacji.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej w sprawie sposobu | 18.02.2016r.
przekazywania do systemu e-krew danych dotyczacych zohierzy Zrédlo:

Zafvogo.wy‘:hh peh.n?icycﬁk STIJZbQ kpozf“l &t imcaém.pansma i 0sb Ak 17 ust. 19 ustawy z dnia 22 sierpnia
zatruanionycn w jednostkach wykKonujgcycn zadania poza granicamil 1997 r. o pUbliCZHCj stuzbie krwi (DZ U. z

panstwa 2014 r.poz. 332 0razz ... poz. ...).
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Obrony Narodowej i Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Obrony

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Narodowej:

Stanu lub Podsekretarza Stanu
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Potrzeba wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z ustawowego upowaznienia dla Ministra Obrony
Narodowej, wynikajacego z art. 17 ust. 19 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.
poz. 332 oraz z ... poz. ...), zwanej dalej "ustawa". Przepis ten naklada obowigzek na Ministra Obrony Narodowej do
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu przekazywania danych do systemu e-krew, o ktérych mowa w art. 17
ust. 6 ustawy, dotyczacych zolierzy zawodowych pekiacych stuzbe poza granicami panstwa i oséb zatrudnionych w
jednostkach wykonujacych zadania poza granicami panstwa.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Okreslone decyzje, ustalenia i porozumienia, a takze akty normatywne NATO naktadajg na kraje cztonkowskie sojuszu,
w tym na kraje bedace krajami cztonkowskimi UE, obowiazek wydzielania i utrzymywania w okreslonej gotowosci do
uzycia elementy zabezpieczenia medycznego dla roznego rodzaju jednostek narodowych lub wielonarodowych. Wspdlna
Doktryna Zabezpieczenia Medycznego Sprzymierzonych — AJP 4.10 A i kolejne jej wersje zaktadaly i zakladajg
konieczno$¢ utrzymywania przez wojskowe jednostki medyczne zdolnosci do pozyskiwania krwi w sytuacjach
alarmowych, w tym w przypadku nagtego braku sktadnikow krwi lub strat masowych. Szczegdlny problem z
zabezpieczeniem w krew i jej sktadniki operacji militarnych wystepuje w przypadku prowadzenia operacji poza
granicami kraju. Celem wypelnienia obowigzku zapewnienia bezpieczenstwa dla biorcy i dawcy w zwigzku z
oddawaniem krwi lub jej sktadnikéw niezbedne jest zachowanie ciaglosci przeptywu informacji od biorcy do dawcy.
Pozyskiwanie i gromadzenie danych dawcy jest wypelnieniem obowigzku nakladanego przepisami powszechnie
obowigzujacego prawa narodowego jak i Unii Europejskiej. Rozporzadzenie wskazuje Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i1 Krwiolecznictwa, wyposazone w odpowiedni system informatyczny, dedykowany jednostkom
organizacyjnym publicznej stluzby krwi, jako jednostke gromadzaca dane przekazywane z jednostek wykonujacych
zadania poza granicami panstwa a nastgpnie odpowiedzialng za przekazywanie tych danych do systemu e-krew.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnos$ci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Cztonkowstwo w NATO naktada na kraje UE, obowigzek wydzielania i utrzymywania w okreslonej gotowosci do
uzycia elementy zabezpieczenia medycznego dla réznego rodzaju operacji militarnych, w tym poza granicami kraju.
Jedng z wymaganych zdolnosci jest zdolno§¢ do pozyskiwania krwi w sytuacjach alarmowych, w tym w przypadku
nagtego braku sktadnikow krwi lub strat masowych w okreslonych jednostkach lub pododdzialach medycznych
(szpitalach polowych). Kraje cztonkowskie UE takie jak Czechy, Francja, Wielka Brytania, podobnie jak
Rzeczypospolita Polska, utrzymuja, wydzielaly i wydzielaja do zabezpieczenia operacji militarnych takze poza
granicami kraju, jednostki i pododdzialy medyczne, w tym szpitale polowe. Kraje te realizowaly i realizujg procedure
pozyskiwania krwi od dawcow w wojskowych szpitalach polowych poza granicami panstwa w sytuacjach
szczegdlnych. Zasady gromadzenia i przekazywania danych o dawcach w cywilnych osrodkach krwiodawstwa sg w
krajach UE zblizone do tych obowigzujacych w kraju. Dotychczas jednak nie wdrozono jednolitych i spdjnych dla
krajow UE regulacji w zakresie gromadzenia i przekazywania danych dotyczacych dawcow oddajagcych krew w
wojskowych jednostkach medycznych czasie wykonywania zadan poza granicami kraju. Projektowane rozporzadzenie
zapewnia dostosowanie nieuregulowanych dotychczas kwestii do wymogéw powszechnie obowigzujacego prawa
krajowego i1 UE.




4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Rozporzadzenie begdzie oddziatywalo na podmioty zabezpieczajace pod wzgledem medycznym jednostki wojskowe
wykonujace zadania poza granicami panstwa i utworzone przez Ministra Obrony Narodowej oraz pacjentdw tych
podmiotow.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Ze wzgledu na merytoryczny zakres projektu proponuje si¢ odstagpienie od konsultacji publicznych.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sektor finanséw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym
funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej [ ] nie
tabeli zgodnosci). X nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentéw
(] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[X] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ nie
] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepis6w aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zZrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
Z dnia

w sprawie okreslenia wysokoSci oplat za krew i jej skladniki w 2017 r.

Na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi

(Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nast¢puje

§ 1. 1. Ustala si¢ nastepujace optaty za krew i jej sktadniki, wydawane przez jednostki

organizacyjne publicznej shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 ustawy z dnia

22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi:

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)
8)

1)

2)

3)

275 7t — za jednostke krwi pelnej konserwowanej;

180 zt — za jednostke koncentratu krwinek czerwonych z krwi petnej;

263 zt — za jednostke koncentratu krwinek czerwonych z aferezy;

90 zt — za jednostke koncentratu krwinek ptytkowych z krwi petnej;

1111 zt — za dawke terapeutyczng ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek
ptytkowych z aferezy;

1534 zt — za jednostk¢ koncentratu granulocytarnego;

112 7t — za jednostke osocza §wiezo mrozonego;

195 zt — za jednostke krioprecypitatu.

2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

jednostka krwi petnej konserwowanej — 450 ml (= 10%) z odpowiednig ilo$cig ptynu
konserwujacego;

jednostka koncentratu krwinek czerwonych — odpowiednig objetos¢ sktadnika
zawierajacg nie mniej niz 40 g hemoglobiny, a w przypadku rozmrazanego koncentratu
krwinek czerwonych nie mniej niz 36 g hemoglobiny, uzyskang z jednostki krwi peinej
lub metoda aferezy;

jednostka koncentratu krwinek plytkowych — krwinki ptytkowe uzyskane z jednostki

krwi petnej;

1

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



4)

5)

6)

7)

8)

9

dawka terapeutyczna koncentratu krwinek ptytkowych z krwi pelnej uzyskana przez
potaczenie jednostek, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 — koncentrat krwinek ptytkowych
zawierajacy nie mniej niz 3x1011 krwinek ptytkowych;

dawka terapeutyczna ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy —
koncentrat krwinek ptytkowych, uzyskany przez usunigcie wigkszosci leukocytow z
koncentratu krwinek ptytkowych, uzyskanych przy uzyciu separatora komoérkowego
(zawierajacy nie mniej niz 3x1011 krwinek ptytkowych);

jednostka koncentratu granulocytarnego — sktadnik krwi, zawierajacy granulocyty
Zawieszone w osoczu, otrzymany od jednego dawcy metoda aferezy;

jednostka osocza $wiezo mrozonego — cO najmniej 150 ml osocza uzyskanego z
jednostki krwi petnej albo 200 ml (= 10%) osocza uzyskanego metoda aferezy;
jednostka osocza $wiezo mrozonego wydawana do przetoczenia biorcy musi byé po
karencji lub po redukcji biologicznych czynnikéw chorobotworczych;

jednostka krioprecypitatu — frakcje krioglobulin o objetosci 20-30 ml uzyskang z jednej
jednostki osocza $wiezo mrozonego;

dawka pediatryczna — cze$¢ jednostki lub dawki terapeutycznej krwi lub jej sktadnika,
przeznaczong do uzytku neonatologicznego lub pediatrycznego, o objetosci lub
zawartosci komorkowych sktadnikéw krwi zgodnej z wymaganiami okreslonymi w
zamowieniu indywidualnym na krew 1 jej skladniki, o ktorym mowa w § 9 ust. 5
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwig w
podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i
calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do

leczenia krwia 1 jej sktadnikami (Dz. U. z 2013 r. poz. 5).

§ 2. W przypadku gdy sktadniki krwi wymienione w § 1 ust. 1 pkt 7 i 8 poddano

karencji, optaty wymienione w tych przepisach podwyzsza si¢ o 25 zt.

§ 3. W przypadku gdy jednostke osocza s$wiezo mrozonego poddano redukcji

biologicznych czynnikéw chorobotworczych, optaty, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 71 8§,

podwyzsza si¢ o 123 zt.

§ 4. W przypadku gdy poddano redukcji biologicznych czynnikéw chorobotworczych

dawke terapeutyczna:



1)

2)

1)

2)

1)

2)

1)

2)

koncentratu krwinek ptytkowych z krwi petnej uzyskang przez polaczenie jednostek, o
ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, sumg¢ oplat za pojedyncze jednostki wymienione w
tym przepisie podwyzsza si¢ o 506 zk;

sktadnika krwi, o ktorym mowa w § 1 ust. 1 pkt 5, oplate wymieniong w tym przepisie
podwyzsza si¢ 0 506 zi.

§ 5. W przypadku gdy poddano napromieniowaniu:

jednostke krwi lub jej sktadnikéw, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1-3 1 6, dawke
terapeutyczng sktadnika krwi, o ktorym mowa w § 1 ust. 1 pkt 5, lub dawke
pediatryczng krwi lub jej sktadnikow, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1-5, optaty
wymienione w tych przepisach podwyzsza si¢ o 26 zi;

dawke terapeutyczna koncentratu krwinek ptytkowych z krwi pelnej uzyskang przez
potaczenie jednostek, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, sume oplat za pojedyncze

jednostki wymienione w tym przepisie podwyzsza si¢ o 26 zi.

§ 6. W przypadku gdy poddano filtrowaniu:

jednostke krwi lub jej sktadnikéw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1-3, oplaty
wymienione w tych przepisach podwyzsza si¢ o 83 zt;

dawke terapeutyczng koncentratu krwinek ptytkowych z krwi pelnej uzyskang przez
pofaczenie jednostek, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, sume oplat za pojedyncze

jednostki wymienione w tym przepisie podwyzsza si¢ o 130 zt.

§ 7. W przypadku gdy poddano przemywaniu:

jednostke sktadnikow krwi, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 2 1 3, dawke terapeutyczng
sktadnika krwi, o ktérym mowa w § 1 ust. 1 pkt 5, lub dawke pediatryczng krwi lub jej
sktadnikow, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 25, optaty wymienione w tych przepisach
podwyzsza si¢ o 96 zl;

dawke terapeutyczng koncentratu krwinek ptytkowych z krwi pelnej uzyskang przez
potaczenie jednostek, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, sume oplat za pojedyncze

jednostki wymienione w tym przepisie podwyzsza si¢ o 96 zt.

§ 8. W przypadku gdy jednostke lub dawke terapeutyczng krwi lub jej sktadnikow, o

ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1-5 1 7, poddano podzialowi, oplaty wymienione w tych

przepisach podwyzsza si¢ o 45 zt.

§ 9. W przypadku gdy poddano rekonstytucji:



1) jednostk¢ krwi lub jej sktadnikow, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1-3, dawke
terapeutyczng sktadnika krwi, o ktérym mowa w § 1 ust. 1 pkt 5, lub dawke
pediatryczng krwi lub jej sktadnikow, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1-5, optaty
wymienione w tych przepisach podwyzsza si¢ o 138 zl;

2) dawke terapeutyczng koncentratu krwinek plytkowych z krwi pelnej uzyskang przez
potaczenie jednostek, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, sume optat za pojedyncze

jednostki wymienione w tym przepisie podwyzsza si¢ o 138 z1.

§ 10. W przypadku gdy dawke terapeutyczng koncentratu krwinek ptytkowych z krwi
pelnej uzyskano przez potaczenie jednostek, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, poprzez ich
zlewanie metoda automatyczng lub manualng, wysoko$¢ optaty za tak uzyskang dawke
terapeutyczng stanowi suma optat za pojedyncze jednostki wymienione w tym przepisie. Do

optaty nie dolicza si¢ optaty dodatkowej za czynnos$¢ zlewania.

§ 11. Optaty, o ktérych mowa w § 1 ust. 1, podlegaja sumowaniu z optatami
okreslonymi w § 2-9, jezeli sktadnik krwi wymieniony w § 1 ust. 1 poddano czynno$ciom

okreslonym w § 2-9.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 1.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego okreslonego w
art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.
poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, po
zasiggnieciu opinii Instytutu, okresla corocznie, do dnia 30 czerwca, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$¢ oplat za krew i jej sktadniki wydawane przez jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi, obowigzujacych w nastepnym roku kalendarzowym,
uwzgledniajac rodzaje kosztow ponoszonych przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi w zwigzku z pobieraniem krwi i jej skladnikow oraz preparatyka, przechowywaniem i
wydawaniem, a takze uwzgledniajac $rednioroczny wskaznik cen towaréw 1 ustug
konsumpcyjnych ogotem w poprzednim roku kalendarzowym oglaszany przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego. W niniejszym projekcie rozporzadzenia proponuje si¢
okreslenie optat za krew 1 jej sktadniki w 2017 r.

Ustalajac wysoko$¢ optat za krew i jej sktadniki w 2017 r., nalezato uwzglednic¢
zardbwno wskaznik cen towardéw i ustug konsumpcyjnych ogétem w roku 2015, ktéry w
poréwnaniu do roku poprzedniego utrzymat si¢ na tym samym poziomie (wyniost 100,00% ),
jak 1 wysokos$¢ ponoszonych przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi kosztow.
Analiza ww. danych wykazata brak podstaw do wzrostu wysokosci optat za krew 1 jej
sktadniki w roku 2017. Opracowane wstgpne zalozenia do jednolitych zasad rozliczania
kosztow, ktore stanowia uzupelienie do jednostkowych instrukcji rachunku kosztow
obowigzujacych w regionalnych centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zwanych dalej

»centrami” zostaty w pelni wdrozone od dnia 1 stycznia 2014 r.

W poréwnaniu z dotychczasowym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia W Sprawie
okreslenia wysokosci optat za krew i jej skladniki w 2016 r., w projekcie omawianego
rozporzadzenia nie wprowadzono zmian zardwno w zakresie wysoko$ci optat jak i zmian

merytorycznych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia okreslono na dzien 1 stycznia 2017 r. ze wzgledu na
utrat¢ mocy, z dniem 31 grudnia 2016 r., rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie

okreslenia wysoko$ci optat za krew i jej sktadniki w 2016 1.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku z czym nie

podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow z
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dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm 1 aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.



Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia 18.02.2016 .

wysokosci optat za krew 1 jej sktadniki w 2017 r.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Zrodlo:

Ministerstwo Zdrowia Art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, 1997 1. 0 publicznej stuzbie krwi (Dz. U.
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu 22014 . poz. 332 0raz z ... poz. ...)
Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie ] o ]
Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Tomasz Kotodziejek, Departament Polityki Zdrowotnej, (22)
634-93-27,

e-mail: t.kolodziejek@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego okreslonego w art. 19 ust. 2 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...). Zgodnie z tym
przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Instytutu, okresla corocznie, do dnia 30
czerwca, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ optat za krew i jej sktadniki wydawane przez jednostki
organizacyjne publicznej stluzby krwi, obowigzujacych w nastgpnym roku kalendarzowym, uwzgledniajac
rodzaje kosztow ponoszonych przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi w zwigzku z pobieraniem
krwi 1 jej sktadnikow oraz preparatyka, przechowywaniem i wydawaniem, a takze uwzgledniajac
srednioroczny wskaznik cen towarow 1 uslug konsumpcyjnych ogoétem w poprzednim roku kalendarzowym
oglaszany przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. W niniejszym projekcie rozporzadzenia proponuje
si¢ okreslenie optat za krew i jej sktadniki w 2017 r.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

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

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodho danych Oddziatywanie
Regionalne Centrum 23 — rozporzadzenie Ministra Pokrycie kosztow
Krwiodawstwa i Zdrowia i Opieki Spotecznej | zwigzanych z pobraniem,
Krwiolecznictwa - z dnia 23 grudnia 1998 r. badaniem, preparatyka i
RCKIK (21), Centrum W sprawie szczegdtowego wydawaniem krwi i jej
Krwiodawstwa i trybu przeksztatcania sktadnikéw do uzytku
Krwiolecznictwa wojewodzkich stacji klinicznego.
Ministerstwa Spraw krwiodawstwa, rejonowych
Wewnetrznych - CKIiK stacji krwiodawstwa i
MSW (1) oraz punktow krwiodawstwa w
Wojskowe Centrum regionalne centra
Krwiodawstwa i krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa - krwiolecznictwa (Dz. U. Nr
WCKIiK (1) 166, poz. 1261),

— rozporzadzenie Ministra




Spraw Wewngtrznych i
Administracji z dnia 20
kwietnia 2004 r. w sprawie
utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych 1
Administracji (Dz. U. Nr
122, poz. 1282),

— rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia 28
pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (Dz. U. Nr
243, poz. 2433).

Podmioty lecznicze, w 845 Roczne sprawozdanie z Pokrycie kosztow

ktérych przebywaja dziatalnosci publicznej zwigzanych z przetaczaniem
pacjenci ze wskazaniami stuzby krwi. krwi i jej sktadnikow.

do leczenia krwia i jej

sktadnikami.

Narodowy Fundusz 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia Refundacja kosztow

Zdrowia

2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2008
r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn.
zm.).

zwigzanych z przetaczaniem
krwi 1 jej sktadnikow.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nast¢pujacych podmiotow:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowemu Lekarzy;

6) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych;
7) Federacji Zwigzkow Pracodawcoé6w Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
8) Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

9) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

10) Federacji Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskie;j;
11) Konfederacji ,,Lewiatan”;

12) Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

13) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
14) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarno$¢”;
15) Konsultanta krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;




16) Konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii;

17) Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

18) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

19) Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

20) Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

21) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych;

22) Zwiazku Pracodawcoéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ,;

23) Polskiej Unii Szpitali Klinicznych;

24) Ogoélnopolskiego Zwiazku Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych;

25) Izby Lecznictwa Polskiego;

26) Zwiazku Powiatowych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcow w Lancucie;

27) Zwiazku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa
Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie;

28) Zwiagzku Pracodawcoéw Stuzby Zdrowia w Lodzi;

29) Wielkopolskiego Zwigzku Zaktadow Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcow;

30) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej;

31) Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewodztwa Matopolskiego;

32) Konsorcjum Dolnoslaskich Szpitali Powiatowych;

33) Stowarzyszenia Menedzeréw Ochrony Zdrowia;

34) Ogodlnopolskiego Stowarzyszenia Szpitali Niepublicznych;

35) Polskiej Federacji Szpitali;

36) Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji.

Wiyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione, po ich zakonczeniu, w raporcie dotaczonym
do niniejszej Oceny.

W zwigzku z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy
Rady Ministréw (M.P. poz. 979), projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414, z pozn. zm.) projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2016 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0O 1 [ 23] 4[5 [6] 7] 87 9 |10/ tgenie10)

Dochody ogotem

Podmioty lecznicze 0 0

Wydatki ogétem

Podmioty lecznicze

NFZ

Saldo ogélem

NFZ 0 0

) Podmioty lecznicze oraz Narodowy Fundusz Zdrowia (pdzniejsza refundacja kosztow
Zrodta finansowania | krwi i jej sktadnikow dokonywana jest przez NFZ na podstawie odrebnych przepisow).
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Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine¢, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
zmian (0-10)
W ujeciu duze 0 0
pienigznym przedsigbiorstwa
(w min zi, sektor mikro-, 0 0
ceny stale z matych i §rednich
2014 r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele 0 0

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze
niepieni¢zny | przedsigbiorstwa
m sektor mikro-,

matych i §rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet Nie dotyczy
danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

<] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrocone;j
tabeli zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[ ] zmniejszenie liczby dokumentow
[ ] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ zwickszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich | [_] tak
elektronizacji. [ ] nie

X nie dotyczy
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Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne ] demografia ] informatyzacja
[ sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
] inne:

Okreslenie wysokos$ci optat za krew 1 jej sktadniki w drodze rozporzadzenia Ministra
Zdrowia ujednolica wysoko$¢ optat w skali catego kraju dla wszystkich podmiotow
Omowienie wptywu | leczniczych zaopatrujgcych si¢ w centrach krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa w krew i
jej sktadniki wykorzystywane do celow klinicznych.

Wydawanie krwi 1 jej sktadnikow za optata do podmiotow leczniczych stuzy¢ ma
racjonalizacji i optymalizacji jej wykorzystania na potrzeby kliniczne.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Wejscie w zycie rozporzadzenia okre§lono na dzien 1 stycznia 2017 r. ze wzgledu na utrate mocy, z dniem 31
grudnia 2016 r., rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia wysokosci optat za krew 1 jej sktadniki
w 2016 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

08/02-kt




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie szkolenia pielegniarek i polozonych dokonujacych przetoczenia krwi lub jej

skladnikow

Na podstawie art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) sposob szkolenia pielegniarek 1 potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej
sktadnikow;
2) wykaz umiejetnosci zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow, bedacych
przedmiotem szkolenia;
3) tryb wydawania zaswiadczenia o odbytym szkoleniu przez podmioty, o ktérych mowa
w art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi,

zwanej dalej ,,ustawg”.

§ 2. 1. Szkolenie pielggniarek 1 potozonych dokonujacych przetoczenia krwi i jej
sktadnikow jest przeprowadzane w formie szkolenia wstepnego oraz ustawicznego.

2. Szkolenie wstgpne ma na celu zdobycie wiedzy, umiejetnosci niezbednych do
przetaczania krwi 1 jej sktadnikow dla os6b dotychczas nie dokonujgcych przetoczen krwi i
jej sktadnikow.

3. Szkolenie ustawiczne ma na celu aktualizacj¢, ugruntowanie wiedzy oraz weryfikacje

umiejetnosci niezbednych do przetaczania krwi i jej sktadnikow.

§ 3. 1. Szkolenie obejmuje czgs¢ teoretyczng 1 cze¢$¢ praktyczna.

2. Czesc¢ teoretyczna szkolenia obejmuje co najmniej nastepujace zagadnienia zwigzane
z krwiodawstwem i krwiolecznictwem:
1) zasady organizacji publicznej stuzby krwi w Rzeczpospolitej Polskiej 1 podstawy prawne

jej dzialania;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)

organizacja leczenia krwig 1 jej sktadnikami w podmiotach leczniczych;

metody otrzymywania sktadnikow krwi oraz produktéw krwiopochodnych;

kliniczne zastosowanie krwi 1 jej sktadnikéw oraz produktéw krwiopochodnych w
nowoczesnym krwiolecznictwie;

zapewnienie bezpieczenstwa przetaczanej krwi i jej sktadnikow;

badania immunologii transfuzjologicznej;

czynniki chorobotworcze przenoszone drogg krwi;

zabiegi lecznicze, w tym afereza lecznicza, krwioupusty, autotransfuzja;

niepozadane reakcje i zdarzenia zwigzane z zabiegiem przetoczenia — rozpoznawanie i

tryb postepowania;

10) system zapewnienia jakosci w krwiodawstwie i krwiolecznictwie.

3. Czgsé¢ praktyczna szkolenia obejmuje co najmniej nastepujace umiejgtnosci zwigzane

z pobieraniem i przetaczaniem krwi:

D
2)
3)
4)
5)
6)

pobieranie i preparatyka krwi 1 jej sktadnikéw — podstawowe zasady;

podstawowe badania immunohematologiczne wykonywane przed przetoczeniem krwi;
postepowanie przed przetoczeniem krwi i jej sktadnikows;

wykonywanie zabiegu przetaczania krwi 1 i jej sktadnikoéw;

postepowanie po przetoczeniu krwi i jej sktadnikow;

praktyczne aspekty gospodarki krwia 1 jej sktadnikami w podmiocie leczniczym, w tym
zasady pobierania sktadnikow krwi z banku 1 kryteria dopuszczania ich zwrotu.

4. Ramowe programy szkolenia okresla zatagcznik do rozporzadzenia.

§ 4. Jezeli jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 pkt 1

ustawy nie ma mozliwosci przeprowadzenia szkolenia praktycznego w pelnym zakresie,

przeprowadza to szkolenie w wybranym przez siebie podmiocie leczniczym, na podstawie

zawartego z tym podmiotem porozumienia.

1)

2)

§ 5. 1. Dokumentacja szkolenia zawiera:

program szkolenia, zatwierdzony przez dyrektora podmiotu przeprowadzajacego
szkolenie, zawierajacy informacje dotyczace:

a) rodzaju szkolenia,

b) czasu trwania szkolenia,

c) sposobu egzaminowania (egzamin teoretyczny, egzamin praktyczny);

listg¢ obecnosci 0séb uczestniczacych w szkoleniu,



3) list¢ uczestnikdOw z informacjami umozliwiajagcymi wypisanie zaswiadczenia ze
szkolenia, w tym numer PESEL oraz numer prawa wykonywania zawodu;

4) plan szkolenia z nazwiskami wyktadowcow, tematami wyktadow, liczba godzin i data
ich przeprowadzenia, podpisami oséb przeprowadzajacych szkolenie;

5) protokot podsumowujacy szkolenie, zawierajacy przynajmnie;j:
a) miejsce przeprowadzania szkolenia,
b) czas trwania szkolenia,
c) liczba oséb uczestniczacych w szkoleniu,

d) podsumowanie wynikow szkolenia.

§ 6. Zaswiadczenie o odbytym szkoleniu wydaja podmioty, o ktérych mowa w art. 19

ust. 1 pkt 2 ustawy, po jego zakonczeniu.

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

MINISTER ZDROWIA



Zalacznik
do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

z dnia ... (poz. ...)

Ramowe programy szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi lub

jej sktadnikow

L Ramowy program szkolenia wstepnego dla pielegniarek i potoznych
Szkolenie teoretyczne
Lp. Temat zagadnienia Liczba
godzin
1 Organizacja stuzby - struktura organizacyjna stuzby krwi w Polsce 1
krwi w Polsce - podstawa prawna dziatania jednostek publicznej stuzby krwi,
bankow krwi, pracowni immunologii transfuzjologicznej w
podmiotach leczniczych
2. Krew i jej skladniki | Omoéwienie poszczegdlnych sktadnikow krwi: 1
—zasady - metody otrzymywania
otrzymywania - warunki i sposob przechowywania oraz transportu
3. Wskazania do - wskazania do stosowania krwi i jej sktadnikéw, wskazania 1
PrFEtoczenia} krwi i do stosowania produktow krwiopochodnych: albumina,
19 sk%ad’n ikow oraz immunoglobuliny, koncentraty czynnikow krzepnigcia
produktow
krwiopochodnych
4. Bezpieczenstwo krwi | - zasady bezpiecznego stosowania krwi i jej sktadnikow, aw | 1
ijej sktadnikow szczegoblnosci:
- postgpowanie przed przetoczeniem krwi,
- sposob pobierania probek do badan,
- sposob kontroli krwi lub jej sktadnikow przeznaczonej do
przetoczenia,
- identyfikacja biorcy,
- dokonywanie zabiegu przetoczenia,
- Obserwacja chorego w trakcie i po przetoczeniu,
- sposob prowadzenia dokumentacji zwigzanej z zabiegiem
przetoczenia
5. Zdarzenia - rodzaje niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych, 2
niepoiqdane o - sposob postepowania w przypadku ich wystgpienia
;:?;Z&I;Zﬁi?}bleglem - sposob pobierania probek do badan,
niepozadane reakcje - rozpoznawanie i sposob zglaszania niepozadanych zdarzen
u biorcéw
6. Immunologia - uktady grupowe 1
transfuzjologiczna - przeciwciata odpornosciowe
- proba zgodnosci
7. Organizacja leczenia | - zasady dziatania banku krwi w podmiocie leczniczym 1
krwig w podmiotach | _ 7, 4ania lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia
leczniczych - zadania komitetu transfuzjologicznego
- zadania personelu bezposrednio uczestniczacego w




przetoczeniu
8. Czynniki - wirusy przenoszone drogg krwi - zakres obowiazujacych 1
chorobotworcze badan, metody wykrywania
Ex:inoszone droga - inne czynniki zakazne przenoszone droga krwi
9. System zapewnienia | - prowadzenie dokumentacji, kwalifikacja aparatury i sprzetu, | 1
jakosciw kontrole i szkolenia
krwiodawstwie i
krwiolecznictwie
Szkolenie praktyczne
1 Pobieranie i - zasady kwalifikacji dawcow 1
prepargt){ka krwiijej | - zapoznanie z konwencjonalnymi i automatycznymi
skiadnikow metodami pobierania i preparatyki krwi i jej sktadnikow
- przechowywanie krwi i jej sktadnikow
2. Podstawowe badania - oznaczanie grup krwi 1
immunohematologicz | _ wykonywanie proby zgodnosci
ne wykonywane . - dokumentacja badan
przed przetoczeniem
krwi
3. Postgpowanie W - zasady pobierania sktadnikéw krwi z banku 2
zwigzku z zabiegiem | _ pobieranie probek do badan,
prz Etoczema} krwi i - kontrola krwi lub jej sktadnikoéw przeznaczonych do
jej sktadnikow .
przetoczenia,
- postgpowanie z pojemnikami zawierajacymi krew i jej
sktadniki
- identyfikacja biorcy i kontrola dokumentacji
- dokonywanie i dokumentowanie zabiegu przetoczenia
- obserwacja pacjenta w trakcie i po przetoczeniu
- postepowanie w przypadku wystapienia niepozadanych
reakcji poprzetoczeniowych i/lub zdarzen niepozadanych
zwigzanych z zabiegiem przetoczenia
- pobieranie probek do badan w przypadku wystapienia
reakcji niepozadanej/zdarzenia niepozadanego
- postgpowanie z resztkami poprzetoczeniowymi
Razem 14
II. Ramowy program szkolenia ustawicznego dla pielegniarek i poloznych
Szkolenie teoretyczne
Lp. Temat zagadnienia Liczba
godzin
1 Organizacja stuzby - struktura organizacyjna stuzby krwi w Polsce 1

krwi w Polsce i
organizacja leczenia
krwiag w podmiotach
leczniczych

- podstawa prawna dziatania jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, bankéw krwi w podmiotach
leczniczych, pracowni immunologii transfuzjologicznej

- organizacja krwiolecznictwa w podmiotach leczniczych




2. Krew i jej skladniki | - metody otrzymywania i preparatyki sktadnikéw krwi
—zasady - warunki i sposob przechowywania oraz transportu
otrzymywania| skladnikow krwi
preparatyki

3. Wskazania do - wskazania do stosowania krwi i jej sktadnikow,

przetoczenia krwi i
jej sktadnikow oraz
produktow
krwiopochodnych

wskazania do stosowania produktow krwiopochodnych

4, Bezpieczenstwo krwi
ijej sktadnikow

zasady bezpiecznego stosowania krwi i jej sktadnikow
- postepowanie przed, w trakcie i po przetoczeniu krwi lub jej
sktadnikow

- dokumentacja zwigzana z zabiegiem przetoczenia

5. Zdarzenia
niepozadane
zwigzane z zabiegiem
przetoczenia i
niepozadane reakcje
u biorcoOw

- rodzaje niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych i sposob
postepowania w przypadku ich wystgpienia

- czynniki chorobotworcze przenoszone droga krwi

rozpoznawanie i sposob zgtaszania niepozadanych zdarzen

6. Immunologia
transfuzjologiczna

uktady grupowe
przeciwciata odpornosciowe
proba zgodnosci

dokumentacja wynikoéw badan

Szkolenie praktyczne

1. Pobieranie i - zasady kwalifikacji dawcow
prepargt){ka krwiijej | _ zapoznanie z konwencjonalnymi i automatycznymi
sktadnikow metodami pobierania krwi i jej sktadnikow
2. Podstawowe badania | - oznaczanie grup krwi
immunohematologicz | _ wykonywanie proby zgodnosci
ne wykonywane . - dokumentacja badan
przed przetoczeniem
krwi
3. Wykonywanie ) - zasady pobierania sktadnikoéw krwi z banku
i?\?v'fgu przetaczania | _ pobieranie probek krwi do badan wykonywanych przed

przetoczeniem

- postgpowanie z pojemnikami zawierajagcymi krew i jej

sktadniki

identyfikacja biorcy i kontrola dokumentacji

dokonywanie zabiegu przetoczenia

- obserwacja pacjenta w trakcie i po przetoczeniu

- postepowanie w przypadku wystgpienia niepozadanych
reakcji poprzetoczeniowych i/lub zdarzen niepozadanych
zwigzanych z zabiegiem przetoczenia

- postgpowanie z resztkami poprzetoczeniowymi

Razem




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w
art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r.
poz. 332 oraz z ... poz. ...), zwanej dalej ,,ustawa”. Zgodnie z tym przepisem minister
wlasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze

rozporzadzenia:

1) sposobu szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujgcych przetaczania krwi i jej

sktadnikow;

2) wykazu umiejetnosci zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikoéw, bedacych

przedmiotem szkolenia;

3) trybu wydawania zaswiadczenia o odbytym szkoleniu przez podmioty, o ktorych mowa

w art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy.

Obowiagzujace przepisy nakladaja obowigzek organizacji i uczestniczenia w szkoleniach
personelu medycznego odpowiedzialnego za przetaczanie krwi lub jej sktadnikow, jednak
sposOb szkolenia, w tym ramowy program szkolen nie byl okreslony w aktach prawnych, co
powodowato niejednolito§¢ w podejsciu do tego zagadnienia przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi. Wprowadzenia ramowego programu szkolen na gruncie aktu
wykonawczego, utatwi pracownikom wykonywania badan w dowolnej pracowni

immunologii transfuzjologicznej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

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 aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Data sporzadzenia:

Nazwa projektu 18.02.2016 I

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia szkolenia pielegniarek i
potozonych dokonujacych przetoczenia krwi lub jej sktadnikow Zrodlo:

Art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.

22014 r. poz. 332 0raz z ... poz. ...)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa

Ministerstwo Zdrowia

wspolpracujace

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Kotodziejek — Departament Polityki Zdrowotnej

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 21 ust. 2 ustawy z

dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...), zwanej dalej

Lustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez

ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia:

1) sposobu szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikow;

2) wykazu umiej¢tno$ci zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow, bedacych przedmiotem szkolenia;

3) trybu wydawania zaswiadczenia o odbytym szkoleniu przez podmioty, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1
pkt 2 ustawy.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

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

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrédto danych Oddziatywanie

RCKIK (21), CKiK
MSW (1) oraz WCKIiK
(1) — centra
krwiodawstwa i
krwiolecznictwa

23

1. Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia 1 Opieki Spotecznej
z dnia 23 grudnia 1998 r.

W sprawie szczegdlowego
trybu przeksztatcania
wojewodzkich stacji
krwiodawstwa, rejonowych
stacji krwiodawstwa i
punktow krwiodawstwa w
regionalne centra
krwiodawstwa i
krwiolecznictwa (Dz. U.

Nr 166, poz. 1261)

2. Rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewngetrznych 1

Jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi
zostaty zobowigzane do
zatrudnienia osob
wykonujacych czynnosci
przy pobieraniu krwi,
oddzielaniu jej sktadnikow
oraz wydawaniu, majac na
uwadze bezpieczenstwo
dawcow 1 biorcow, ktore
posiadajg odpowiednie
kwalifikacje.




Administracji z dnia

20 kwietnia 2004 r. w
sprawie utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych i
Administracji (Dz. U.

Nr 122, poz. 1282)

3. Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (Dz. U.
Nr 243, poz. 2433)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nastgpujacych podmiotow:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych, Ogodlnopolskiego Zwiagzku
Zawodowego Pielggniarek 1 Potoznych, Zwiazku Pracodawcow Shuzby Zdrowia, Ogdlnopolskiego
Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych, Ogoélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ
,»Solidarnos¢”, Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych, Zwigzku
Pracodawcoéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej
Unii Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogorskiego” Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony
Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwigzku Pracodawcdéw Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotne;,
Ogolnopolskiego Zwiagzku Pracodawcdéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa
Polskiego, Zwigzku Powiatowego Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcow w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w Lodzi, Gdanskiego Zwiazku Pracodawcéw Shuzby Cztonka Konferencji Pracodawcéw
Polskich, Mazowieckiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotne;,
Wielkopolskiego Zwigzku Zaktadow Opieki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcow, Federacji Zwigzkow
Pracodawcéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewodztwa
Matopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizator6w i Promotoréw Opieki
Dhugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwigzku pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji i Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Wyniki opiniowania oraz konsultacji publicznych zostang omowione po ich przeprowadzeniu, zgodnie z § 51
uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979). Ponadto, w zwigzku z § 52 ust. 1 tej uchwaty, projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz.U. Nr 169, poz. 1414, z pdézn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostanie udostgpniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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6. Wplyw na sektor finans6w publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]

0 1

2

3

4 5 6 7 8 9

10

Lqgcznie
(0-10)

Dochody ogolem

Wydatki ogotem

Minister Zdrowia

Saldo ogolem

Zrodta finansowania

Budzet Panstwa

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet

danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki
przedsi¢biorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

i przedsi¢ebiorczos¢,

w tym na funkcjonowanie

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 1 2 3 5 10 Lgcznie
zmian (0-10)
W ujeciu duze
pieni¢znym przedsiebiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny state z matych 1 Srednich
2014r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe
W yjeciu duze
niepieni¢znym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-,
matych 1 $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe
Niemierzalne
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Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X Nie dotyczy.

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdcone;j
tabeli zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

[ ] zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

[ ] zwickszenie liczby dokumentow
[ ] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do ich

[ ]tak

elektronizacji.

[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne
[] sytuacja i rozwoj regionalny

[ ]inne:

[] informatyzacja
X] zdrowie

[_] demografia
[] mienie panstwowe

Omodwienie wptywu

Okreslenie sposobu szkolenia, w tym ramowego programu szkolen na gruncie aktu
wykonawczego, umozliwi pracownikom prawidlowe wykonywanie zabiegow
przetaczania krwi i jej skladnikéw na terytorium Rzeczypospolitej Polski.
Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na ochrone¢ zdrowia ludnosci, gdyz okresla
wymagania, jakim powinien odpowiada¢ personel przetaczajacy krew. Prawidlowe
przeprowadzenie zabiegu przetoczenia krwi lub jej skladnikéw gwarantuje
bezpieczenstwo biorcow. Brak stosowania si¢ do $ci$le okreslonych procedur
niejednokrotnie decyduje o zyciu pacjenta. Obserwowane $miertelne powiklania w
wyniku zabiegu przetoczenia krwi bardzo czesto sa wynikiem braku odpowiedniej
wiedzy personelu medycznego wykonujacego zabieg przetoczenia, rowniez lekarza,
odpowiedzialnego za ten zabieg.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.
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12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.
13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

28-02-dg




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y
z dnia

w sprawie niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje jednostki
organizacyjnej publicznej shuzby krwi, dawcy krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej

skladnikow za pomoca tego oznakowania

Na podstawie art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z2014 r. poz. 332 oraz z ... poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania
umozliwiajacego identyfikacje jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, dawcy

krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej sktadnikow za pomocg tego oznakowania.

§ 2. 1. Niepowtarzalne oznakowanie alfanumeryczne umozliwiajace identyfikacj¢ dawcy
oraz uzyskanej krwi i jej sktadnikéw sktada si¢ z oznaczen zawierajacych:
1)  numer donacji obejmujacy:
a) pierwszy znak — kraj pobrania,
b) cztery kolejne znaki — numer identyfikujgcy miejsce pobrania,
c) dwa kolejne znaki — rok pobrania,
d) sze$¢ kolejnych znakéw — kolejny numer pobrania w danym roku dla danego
miejsca pobierania,
e) dwa kolejne znaki — dwucyfrowa ,,flaga” do kontroli procesu,
f) ostatni kontrolny znak alfanumeryczny;
2)  datg pobrania;
3)  datg preparatyki;
4)  numer 1 opis krwi lub jej sktadnikow, w szczegdlnosci:
a) rodzaj sktadnika krwi,
b) typ donacji;
5)  grupe krwi ABO i RhD (stownie, tj.: ,,RhD + (dodatni)” / ,,RhD — (ujemny)”);

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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6) date waznosci, tam gdzie jest to wlasciwe takze godzing waznosci;
7)  wyniki badan dodatkowych (opcjonalnie);
8) informacje dodatkowe (opcjonalnie);
9) przeznaczenie sktadnika krwi (opcjonalnie).
2. Numer donacji nadawany jest w chwili rejestracji dawcy lub kandydata na dawce¢ krwi i
jej sktadnikow.
3. Oznakowanie zawierajace dane, o ktorych mowa w ust. 1, jest w formie opisowej oraz

w postaci kodu kreskowego lub kodu dwuwymiarowego.

§ 3. W przypadku donacji autologicznych niepowtarzalne oznakowanie stosowane dla
sktadnika krwi musi zawiera¢ dodatkowe informacje, umieszczone bezposrednio pod
oznakowaniem grupy krwi ABO i Rh, w szczegdlnosci:

1) ,Donacja autologiczna przeznaczona dla: .......... (imi¢ 1 nazwisko, data urodzenia lub
numer PESEL dawcy/biorcy)”;
2) w przypadku obecnosci markerow biologicznych czynnikow chorobotworczych

przenoszonych droga krwi, widoczng informacje ,,Ryzyko zakazenia”.

§ 4. 1. Wszystkie czynnosci 1 procesy zwigzane z krwig 1 jej sktadnikami w jednostce stuzby
krwi powinny by¢ wykonywane z wykorzystaniem oznakowania, o ktérym mowa w § 2 ust.1 pkt 1.

2. Dokumentacja dotyczaca dawcy oraz czynnos$ci i proceséw, o ktorych mowa w ust. 1
powinna zawiera¢ oznakowanie, o ktérym mowa w § 2 ust.1 pkt 1.

3. Szczegotowy sposob stosowania niepowtarzalnego oznakowania, o ktérym mowa w
jednostkach publicznej stuzby krwi okreslaja wymagania dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej

sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania oraz wydawania.

§ 5. Nosnik z naniesionym oznakowaniem powinien by¢ trwaly 1 nie ulega¢ zniszczeniu
pod wpltywem warunkéw, w jakich przeprowadzane jest pobieranie, preparatyka,

przechowywanie, wydawanie i przetaczanie krwi i jej sktadnikow.

§ 6. Oznakowanie, o ktorym mowa w § 2 ust.1 pkt 1, zapewnia identyfikacje¢ kazdej donacji 1
uzyskanych z niej sktadnikow krwi na kazdym etapie w drodze od dawcy do biorcy 1 odwrotnie.

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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia 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 ... poz. ...), zwanej dalej ,,ustawa”. Zgodnie z tym przepisem minister
wiasciwy do spraw zdrowia, zostal obowigzany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, SPOSObu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajgcego
identyfikacj¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4 ustawy, dawcy krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej sktadnikow za pomocg tego

oznakowania.

Obowigzek wprowadzenia miedzynarodowego kodu znakowania krwi i jej sktadnikéw,
rozpoznawanych w innych krajach Unii Europejskiej naktada na RP dyrektywa 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacej normy jakosci i
bezpieczenstwa dla pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi
ludzkiej 1 jej skladnikow oraz wnoszaca poprawki do Dyrektywy 2001/83/WE.
Wprowadzenie systemu znakowania dla krwi 1 jej sktadnikow umozliwia identyfikacje
dawcow 1 wszelkich preparatow krwiopochodnych pochodzacych z pobranej od nich krwi, a
takze spelnienie wymagan dotyczacych: systemu numerowania pobranej  Krwi
zapewniajacego unikatowe oznakowanie na catym S$wiecie, stworzenia mi¢dzynarodowej
bazy informacji o produktach, struktury danych zawierajacych te informacje, systemu
kodowania kreskowego do przenoszenia informacji na etykiety, standardowego uktadu
etykiet produktow. Norma ISBT 128 (ang. International Standard for Blood Transfusion)
okresla standardowy format etykietowania, zapewniajacy jednolity uktad etykiet produktow z
kodami kreskowymi i waznymi czytelnymi informacjami takimi jak grupa krwi, opis
produktu 1 termin waznos$ci. Ten standardowy format zmniejsza ryzyko nieporozumien, gdy
uzywane s3 produkty pochodzace z wielu zrodet lub krajow. Instytucje stosujace standard
ISBT 128 musza si¢ zarejestrowa¢ w ICCBBA (ang. International Council Commonality in

Blood Banking Automation — organizacja zarzadzajaca standardem).

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 aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie niepowtarzalnego | 18.02.2016 r.
oznakowania umozliwiajacego identyfikacje pobranej krwi i jej
sktadnikow

Ministerstwo  wiodace i wspolpracujace | Art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia
Ministerstwo Zdrowia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, | z2014r.poz.3320razz ... poz. ...)
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Tomasz Kotodziejek — Departament Polityki Zdrowotnej

Zrodlo:
ministerstwa

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia 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 ... poz. ...), 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 publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2—4 ustawy, dawcy krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej sktadnikow za pomocg tego oznakowania.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

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

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialtywanie

RCKIK (21), CKiK |23 1. Rozporzadzenie Ministra | Jednostki organizacyjne
MSW (1) oraz WCKIiK Zdrowia i Opieki Spotecznej | publicznej  shuzby — krwi
1) - centra z dnia 23 grudnia 1998 r. zostaly  zobowigzane do
krwiodawstwa [ w sprawie szczegotowego | zatrudnienia 0s0b
krwiolecznictwa trybu przeksztalcania | wykonujacych  czynnosci

wojewodzkich stacji | przy
krwiodawstwa,

pobieraniu  krwi,
rejonowych | oddzielaniu jej sktadnikow

stacji ~ krwiodawstwa i | oraz wydawaniu, majac na

punktéw krwiodawstwa w
regionalne centra
krwiodawstwa i
krwiolecznictwa (Dz. U. Nr
166, poz. 1261)

2. Rozporzadzenie Ministra
Spraw  Wewnetrznych 1
Administracji z dnia 20
kwietnia 2004 r. w sprawie

utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa

Ministerstwa Spraw

Wewnetrznych 1

uwadze bezpieczenstwo
dawcow 1 biorcow, Kktore
posiadaja odpowiednie
kwalifikacje.




Administracji (Dz. U. Nr
122, poz. 1282)

3. Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia
28 pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa [
Krwiolecznictwa (Dz. U. Nr
243, poz. 2433)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych do nastgpujacych podmiotow:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek 1 Potoznych, Ogolnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek i1 Potoznych, Zwiazku Pracodawcoéw Shuzby Zdrowia, Ogoélnopolskiego
Porozumienia Zwiazkéw Zawodowych, Ogoélnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ
,»Solidarno$¢”, Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych, Zwigzku
Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ, Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej
Unii Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogorskiego” Federacji Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony
Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwiazku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej,
Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa
Polskiego, Zwiazku Powiatowego Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego
Organizacja Pracodawcoéw w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej Wojewddztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcoéw w Gnieznie, Zwigzku Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w Lodzi, Gdanskiego Zwigzku Pracodawcoéw Stuzby Czlonka Konferencji Pracodawcow
Polskich, Mazowieckiego Zwiazku Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej,
Wielkopolskiego Zwiazku Zakladow Opieki Zdrowotne] — Organizacji Pracodawcow, Federacji Zwigzkow
Pracodawcoéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewddztwa
Matopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatorow 1 Promotorow Opieki
Dhugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwiazku pracodawcoéw Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji i Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Wyniki opiniowania oraz konsultacji publicznych zostang omowione po ich przeprowadzeniu, zgodnie z § 51
uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P.
poz. 979). Ponadto, w zwigzku z § 52 ust. 1 tej uchwaty, projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w
Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz.U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostanie udostgpniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zi]

0 [ [2 [3 [4 [5 [6 |7 [8 |9 [10 | Lacznie
(0-10)

Dochody ogolem




Wydatki ogotem

Minister Zdrowia

Saldo ogolem

Zrodta finansowania | Budzet Pafistwa

Dodatkowe

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

7. Wplyw na Kkonkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie | 0 1 2 3 5 10 Lacznie
zmian (0-10)

Y ujeciu | duze
pieni¢znym przedsigbiorstwa

(w mln zt, sektor mikro-,
ceny stale z | matych 1 $rednich
2014 r.) przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe

w ujeciu | duze
niepieni¢zny | przedsigbiorstwa

m sektor mikro-,
matych 1 Srednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz  gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finansow publicznych, w tym
informacje, w tym | budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego. Wytyczne dotyczace
wskazanie zrodet | systemu znakowania krwi 1 jej sktadnikéw zostaly w petni wdrozony w jednostkach
danych 1 przyjetych | publicznej stuzby krwi w RP. W zwiagzku z tym, iz przestrzegania tych wytycznych przez
do obliczen zatozen | jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi miato wptyw na ich prawa i obowigzki,
musiaty one znalezé umocowanie w ogolnie obowigzujagcym akcie prawnym, a ich
wprowadzenie w ustawie nie bedzie rodzito skutkéw finansowych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie | [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej | [ ] nie
tabeli zgodnosci). [ ] nie dotyczy




S

[ | zmniejszenie liczby dokumentow [ zwiekszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich | [_] tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [_] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie pafstwowe DX zdrowie
[ ]inne:

Rozporzadzenie jest wydawane w zwigzku z nowelizacja ustawy. Nie zostaty
wprowadzone istotne zmiany, zatem wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie maito
wpltywu na funkcjonowania krwiodawstwa w RP, gdyz standard ten jest obecnie
stosowany w Kraju.

Omowienie wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

06/02/BS
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