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Projekt z dnia 13 sierpnia 2014 r.

USTAWA

o krwiodawstwie i krwiolecznictwiel) 2

Rozdziat 1

Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Ustawa okresla:

zasady:

a) oddawania oraz pobierania krwi i1 jej sktadnikéw w celach leczniczych do
przetoczenia ich biorcy krwi lub przetworzenia w produkty krwiopochodne,

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;

zadania 1 organizacj¢ publicznej stuzby krwi.

2. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do:

D 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. ustanawiajgcej normy
jakoSci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i
sktadnikoéw 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);

dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektérych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi
(Dz. Urz. UE L 91 7 30.03.2004, str. 272; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272);
dyrektywy Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogoéw 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 wrze$nia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych odnoszacych sie do
systemu jakosci obowigzujacego w placowkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).

2 Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od os6b

fizycznych i ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u
ludzi.



1) pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania komorek, w tym komorek
krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej, krwi pepowinowej oraz tkanek pochodzacych
od zywego dawcy lub ze zwlok;

2) testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komoérek i tkanek ludzkich.

Art. 2. 1. Krew i jej sktadniki sg pobierane w celach leczniczych do przetoczenia biorcy
krwi lub przetworzenia w produkty krwiopochodne, o ktorych mowa w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.%).

2. Krew i jej sktadniki mogg by¢ pobierane takze w celu:

1) wytwarzania produktéw do diagnostyki;
2) naukowo-badawczym;

3) leczniczym, innym niz do przetoczenia biorcy krwi.

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

2. Organy panstwowe i samorzadowe, Polski Czerwony Krzyz, organizacje honorowych
dawcow krwi, podmioty lecznicze, osoby wykonujace zawody medyczne oraz S$rodki
masowego przekazu powinny popiera¢ dzialania publicznej stuzby krwi w zakresie
propagowania, rozwijania dobrowolnego i bezptatnego oddawania krwi i stwarzania

sprzyjajacych temu warunkow.

Art. 4. Publiczng stuzbg krwi tworza:

1) Instytut Hematologii i Transfuzjologii z siedzibg w Warszawie, zwany dalej
»Instytutem”;

2) jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi bedace:
a) regionalnymi centrami  krwiodawstwa i Kkrwiolecznictwa, zwane dalej

,regionalnymi centrami”,

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, 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, 1544, z 2013 r. poz.
1245 oraz z 2014 r. poz. 822.



b) centrami krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o ktorych mowa w art. 44 ust. 4 i 7,

zwane dalej odpowiednio ,,Wojskowym Centrum” albo ,,Centrum MSW”.

Art. 5. 1. Zadania w zakresie pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki, badania,
przechowywania oraz wydawania krwi 1 jej skladnikéw do celow okreslonych w ustawie
wykonujg jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi.

2. Czynno$ci przechowywania oraz wydawania krwi i jej skladnikéw moga takze

wykonywac banki krwi.

Art. 6. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) bank krwi — jednostk¢ lub komodrke organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej
(Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z poézn. zm.Y), w ktorej przechowuje sie i wydaje krew i jej
sktadniki wylacznie dla potrzeb podmiotow leczniczych, w tym do przetoczen w
podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i
calodobowe swiadczenia zdrowotne;

2) biorca krwi — osobe, u ktorej wykonano przetoczenia krwi lub sktadnikow krwi;

3) btad — odchylenie od standardowej procedury;

4)  dawca krwi — osobeg, ktora bezptatnie oddata krew lub jej sktadniki;

5) dobra praktyka pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu — wszystkie elementy ustalonych procedur, ktore tacznie
pozwalaja uzyskac¢ produkt finalny w postaci krwi lub jej sktadnikow, zgodny z ustalong
specyfikacja 1 spelniajacy okreslone normy;

6) kandydat na dawce krwi — osobe, ktora zglosita si¢ do jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi z zamiarem oddania krwi lub jej sktadnikéw do celow innych niz
badania diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne;

7)  kontrola jakosci — element systemu jako$ci dotyczacy spetnienia norm jako$ci krwi lub
jej sktadnikow;

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

9) krew rzadkiej grupy — krew, na ktorej sktadnikach nie wystgpuja antygeny stwierdzane u

wiece] niz 95% populacji ludzkiej, ktoérych czestos¢ wystgpowania oglaszana jest w

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 24, 423 i 619.



10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu;

norma — wymagania bedace podstawa do porownan;

panstwo cztonkowskie — panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong¢ umowy
0 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 (Dz. U. Nr 107,
poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 1 Nr 113, poz. 657) albo jako materiat
wyjsciowy do wytwarzania produktow leczniczych;

pobranie autologiczne — pobranie krwi lub jej sktadnikow od danej osoby z
przeznaczeniem do przetoczenia lub innego zastosowania wylacznie u tej osoby;
powazna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcje organizmu dawcy krwi lub
biorcy krwi zwigzang z oddawaniem krwi lub jej sktadnikéw, lub ich przetoczeniem,
prowadzaca do $mierci, zagrozenia zycia, utraty sprawnos$ci lub pogorszenia stanu
zdrowia, powodujaca hospitalizacje albo jej przedtuzenie lub chorobe;

powazne niepozadane zdarzenie — zdarzenie zwigzane z pobieraniem, badaniem,
preparatyka, przechowywaniem, wydawaniem 1 transportem krwi lub jej sktadnikow lub
ich przetoczeniem, ktore mogloby doprowadzi¢ do $mierci, stanowi¢ zagrozenie zycia,
spowodowa¢ utrate sprawno$ci lub pogorszenie stanu zdrowia, powodujace
hospitalizacje albo jej przedtuzenie lub chorobe;

pracownia immunologii transfuzjologicznej — jednostke lub komoérke organizacyjna
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 sktadnikow;

preparatyka — wszystkie etapy przygotowywania sktadnika krwi, od pobrania krwi do
wydania jej sktadnika;

sktadniki krwi — frakcje krwi o wlasciwo$ciach leczniczych otrzymane roéznymi
metodami, w szczegolnosci: krwinki czerwone, krwinki biale, krwinki ptytkowe,
osocze, krioprecypitat;

specyfikacja — opis kryteriow, ktore muszg by¢ spetnione w celu osiggniecia wymaganej

normy;



20)

21)

22)

23)

standardowe procedury operacyjne (SOP) — pisemne instrukcje opisujgce sposob
przeprowadzania (przebieg) okreslonych procesows;

system informatyczny e-krew — system informatyczny publicznej stuzby krwi, zwany
dalej ,,Systemem”;

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

zarzadzanie jakoscig — skoordynowane dziatania polegajace na kierowaniu organizacjg
systemu jako$ci w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi oraz nadzorowaniu

tej jednostki.

Rozdziat 2

Dawcy krwi

Art. 7. 1. Dawcy krwi przystuguje tytut ,,Honorowy Dawca Krwi”.

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

przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, w ktorej dawca krwi oddat krew.

1)

2)

3. Dawcy krwi:

kobiecie, ktora oddata w dowolnym okresie co najmniej 5 litréw krwi lub
odpowiadajacg tej objetosci 11os¢ jej sktadnikow,

mezcezyznie, ktory oddal w dowolnym okresie co najmniej 6 litrow krwi lub

odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

— przystuguje tytul ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi III stopnia” i bragzowa odznaka

honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi III stopnia”.

1)

2)

4. Dawcy krwi:

kobiecie, ktéora oddata w dowolnym okresie co najmniej 10 litrow krwi lub
odpowiadajacg tej objetosci 1los¢ jej sktadnikow,

mezczyznie, ktory oddal w dowolnym okresie co najmniej 12 litrow krwi lub

odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

— przystuguje tytul ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia” i srebrna odznaka

honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia”.

5. Dawcy krwi:



1) kobiecie, ktora oddata w dowolnym okresic co najmniej 15 litrow krwi lub
odpowiadajacg tej objetosci 1los¢ jej sktadnikow,

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

— przystuguje tytul ,,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, wrecza dyrektor jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi lub osoba przez niego upowazniona, w ktorej dawca krwi oddat krew i
uzyskal wymagang objetos¢ krwi lub jej sktadnikow, uprawniajaca do nadania odznaki lub
inna jednostka wskazana przez dawce krwi, wraz z legitymacja ,,Zastuzonego Honorowego
Dawcy Krwi”.

7. Legitymacje, o ktorych mowa w ust. 2 i 6, zawierajg nastgpujace dane:

1) imi¢ i nazwisko dawcy krwi;

2) identyfikator, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia 657, z p6zn. zm.%);

3) nazwe i adres jednostki wystawiajgcej legitymacje;

4)  oznaczenie jej stopnia.

8. Legitymacje, o ktérych mowa w ust. 2 1 6, s3 wazne wylacznie z dokumentem
potwierdzajagcym tozsamosc.

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

1) odznak, o ktérych mowa w ust. 3-5,
2) legitymacji, o ktérych mowa w ust. 21 6
— majac na celu zapewnienie jednolitosci tych wzordw oraz uwzgledniajac stopnie

nadawanych odznak.

Art. 8. 1. Zastuzonemu Honorowemu Dawcy Krwi:

1)  kobiecie, ktora oddata co najmniej 17 litrow krwi lub odpowiadajaca tej objetosci ilosé
jej sktadnikow,

2) megzczyznie, ktory oddat co najmniej 20 litrow krwi lub odpowiadajaca tej objetosci

ilo$¢ jej sktadnikéw

% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 174, poz. 1039 oraz z 2014 r. poz. 183 i
998.



— moze by¢ nadana brgzowa odznaka ,,Honorowy Dawca Krwi — Zasluzony dla Zdrowia
Narodu”.
2. Zastuzonemu Honorowemu Dawcy Krwi:

1)  kobiecie, ktora oddata co najmniej 43 litry krwi lub odpowiadajacg tej objetosci ilosé
jej sktadnikow,

2) mezczyznie, ktory oddat co najmniej 50 litrow krwi lub odpowiadajgca tej objetoSci
ilo§¢ jej sktadnikow

— moze by¢ nadana srebrna odznaka ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastluzony dla Zdrowia

Narodu”.

3. Zastuzonemu Honorowemu Dawcy Krwi:

1) kobiecie, ktora oddata co najmniej 60 litroéw krwi lub odpowiadajaca tej objetosci ilosé
jej sktadnikéw,

2) mgzezyznie, ktory oddal co najmniej 70 litrow krwi lub odpowiadajacg tej objgtosci
los¢ jej sktadnikow

— moze by¢ nadana ztota odznaka ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia

Narodu”.

4. Wraz z odznaka wydaje si¢ legitymacj¢ zawierajaca dane, o ktérych mowa w art. 7

ust. 7.

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

1)  Zarzadu Gléwnego Polskiego Czerwonego Krzyza;

2)  kierownika jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorej dawca krwi oddat
krew 1 uzyskat wymagang objetos¢ krwi lub jej sktadnikoéw, uprawniajacg do nadania
odznaki;

3) organow ogolnopolskich stowarzyszen honorowych dawcow krwi.

6. Whniosek o nadanie odznaki zawiera:
1) dane osoby, ktorej dotyczy wniosek:
a) imi¢ i nazwisko,
b) identyfikator, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
c) adres miejsca zamieszkania i adres do korespondenciji;
2) informacje o objgtosci pobranej od dawcy krwi lub rownowaznej ilosci innych jej

skladnikow.



7. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 5, sktadajg wniosek do Instytutu.
8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wazory:
a) wniosku o nadanie odznaki,
b) legitymacji i odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”,
2)  sposob dokumentowania objetosci oddanej krwi lub rownowaznej ilosci jej sktadnikow
dla celow nadania odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”
— majac na celu zapewnienie jednolitosci tych wzoréw oraz uwzgledniajac objetos¢ oddanej

krwi lub rownowaznej ilosci jej sktadnikow.

Art. 9. Réwnowaznymi ilo§ciami sktadnikow krwi odpowiadajacymi jednemu litrowi
oddanej krwi uprawniajacymi do tytutu i jednej z odznak, o ktérych mowa w art. 7 ust. 3-5,
oraz umozliwiajacymi otrzymanie odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia
Narodu” s3:

1) 3 litry osocza;
2) 2 donacje krwinek ptytkowych, pobranych przy uzyciu separatora komorkowego;
3) 0,5 donacji krwinek biatych, pobranych przy uzyciu separatora komorkowego;

4) 2 jednostki krwinek czerwonych, pobranych przy uzyciu separatora komorkowego.

Art. 10. Oddanie krwi 1 jej skladnikéw przez dawce krwi oznacza jednoczesnie
wyrazenie przez niego zgody na zgodne z celami okreslonymi w ustawie rozporzadzanie
przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, oddang przez niego krwig lub jej
sktadnikami, w tym zgody na zbycie osocza, w celu przetworzenia go w produkty

krwiopochodne, ratujace zdrowie i zycie pacjentow.

Art. 11. 1. Zastuzonemu Honorowemu Dawcy Krwi i Honorowemu Dawcy Krwi
przystuguje:

1)  zwolnienie od pracy w dniu, w ktorym oddaje krew, na czas oznaczony przez jednostke
organizacyjng publicznej stuzby krwi, nie dluzej jednak niz do godziny 24:00 dnia, w
ktérym dawca krwi oddat krew oraz na czas okresowego badania lekarskiego dawcow
krwi na zasadach okreslonych w przepisach prawa pracy;

2) zwrot utraconego zarobku na zasadach wynikajacych z przepisOw prawa pracy;



3) zwrot kosztow przejazdu do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, potozonej
najblizej miejsca zamieszkania dawcy krwi, na zasadach okreslonych w przepisach w
sprawie diet i innych naleznosci z tytutu podrézy stuzbowych na obszarze kraju; koszt
przejazdu ponosi jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi;

4) rekompensata energetyczna wydawana przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania,
jakie powinna spelnia¢ rekompensata energetyczna oraz warunki jej wydawania,
uwzgledniajac objetos¢ oddanej krwi lub réwnowaznej ilosci innych jej sktadnikow oraz
zabiegi uodpornienia lub inne zabiegi wykonywane w celu uzyskania osocza lub surowic

diagnostycznych.

Art. 12. 1. Dawcom krwi rzadkich grup i dawcom, ktorzy przed pobraniem krwi zostali
poddani zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom w celu uzyskania osocza lub surowic
diagnostycznych, przystuguje, oprocz uprawnien okreslonych w art. 7, 8 i 11, rekompensata
pieni¢zna za niedogodno$ci zwigzane z koniecznos$cig stawienia si¢, na kazde zadanie
jednostki organizacyjnej publicznej stluzby krwi, w celu oddania krwi lub poddanie si¢
niezbednym zabiegom uodpornienia lub innym zabiegom wykonywanym w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych. Koszt rekompensaty ponosi jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢
rekompensaty pienieznej, o ktorej mowa w ust. 1, uwzgledniajac czestotliwo$¢ wystepowania
w populacji poszczegdlnych antygendéw krwinek czerwonych, rodzaje osocza 1 surowic
diagnostycznych wymagajacych, przed pobraniem krwi, zabiegu uodpornienia dawcy krwi
lub innych =zabiegdw, ktore s3 niezbgedne w celu uzyskania osocza lub surowic
diagnostycznych, okreslonych w wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej

sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

Art. 13. 1. Publiczna stuzba krwi zapewnia anonimowo$¢ kandydatowi na dawce krwi i

dawcy krwi.
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2. Oznakowanie opakowan krwi 1 jej skladnikow nie moze zawiera¢ danych

umozliwiajacych identyfikacje dawcy krwi przez biorce krwi lub inng osobe badz jednostke

organizacyjng inng niz jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi.

Rozdzial 3

Pobieranie krwi i oddzielanie jej sktadnikow

Art. 14. 1. Czynnosci pobierania krwi 1 jej skladnikow, badania, preparatyki,

przechowywania oraz wydawania mogg wykonywaé wylacznie jednostki organizacyjne

publicznej stuzby krwi, z zastrzezeniem art. 36 ust. 1 pkt 3 i1 4, po uzyskaniu akredytacji. Nie

dotyczy to pobrania krwi w celach diagnostycznych oraz pobran autologicznych

wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotoéw leczniczych.

2. Akredytacji udziela Instytut, na okres szesciu lat, na wniosek jednostki organizacyjnej

publicznej stuzby krwi.

1)
2)

3)

1)

2)

3)

4)
5)

3. Wniosek, o ktérym mowa W ust. 2, zawiera:

nazwe jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi oraz adres jej siedziby;

numer identyfikacji podatkowej (NIP), numer REGON i numer KRS jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi;

imi¢ 1 nazwisko osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi 1 jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania 1
transportu, zwanej dalej ,,0sobg odpowiedzialng”.

4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dolacza sie:

opini¢ wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego, co do spelnienia wymagan
okreslonych w ust. 7 pkt 3;

informacj¢ o liczbie 0sob zatrudnionych w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby
krwi, niezaleznie od formy zatrudnienia oraz o kwalifikacjach osob, o ktorych mowa w
ust. 7 pkt 2 i ust. 13;

listg bankoéw krwi zaopatrywanych przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby
krwi,

wykaz pomieszczen i urzadzen jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi;

schemat organizacyjny jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi wraz z

podziatem obowigzkow.
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5. Przed udzieleniem akredytacji Instytut ocenia, czy jednostka organizacyjna publicznej
stuzby krwi ubiegajaca si¢ o akredytacj¢ spetnia warunki wymagane do jej uzyskania.
6. Ocena, o ktoérej mowa w ust. 5, jest poprzedzona kontrola przeprowadzong przez

Instytut na zasadach okreslonych w art. 46.

7. Akredytacja moze by¢ udzielona po stwierdzeniu, ze jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi ubiegajaca si¢ o akredytacje spetnia tacznie nastepujgce warunki:

1) posiada i stosuje wymagania systemu jakosci, o ktorym mowa w art. 16;

2) zatrudnia osoby posiadajgce kwalifikacje okreSlone w przepisach wydanych na
podstawie ust. 13;

3) zostata wpisana do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza i posiada
pomieszczenia i urzadzenia odpowiadajace wymaganiom okreslonym w art. 22 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;

4) spetnia warunki okre§lone w wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikoéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

8. Instytut o udzielonej akredytacji informuje niezwlocznie, nie poézniej niz w terminie

14 dni, ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

9. Informacja o odmowie udzielenia akredytacji przekazywana ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia zawiera uzasadnienie odmowy.
10. Akredytacje cofa sig, jezeli jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi:

1) przestata spelnia¢ warunki wymagane do uzyskania akredytacji, ktore maja bezposredni
wplyw na zdrowie lub zycie dawcy albo pacjenta, lub

2) nie wykonata zalecen pokontrolnych, o ktorych mowa w art. 46 ust. 3, w terminie
okreslonym w wystgpieniu pokontrolnym, lub

3) udaremnia przeprowadzenie kontroli niezb¢dnej do stwierdzenia, czy spetnia
wymagania, o ktorych mowa w ust. 7, lub ja utrudnia w taki sposdb, ze niemozliwe jest
ustalenie stanu faktycznego.

11. Do postgpowania w sprawie udzielenia akredytacji, odmowy udzielenia oraz
cofniecia akredytacji stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

12. Organem wyzszego stopnia od decyzji Instytutu w sprawach okreslonych w ust. 11
jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

13. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kwalifikacje
oraz wymagany staz od oséb zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby

krwi przy pobieraniu, badaniu i oddzielaniu jej sktadnikéw oraz wydawaniu krwi lub jej
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sktadnikow, a takze wykaz stanowisk, w poszczegdlnych dziatach i1 pracowniach jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, zwigzanych z pobieraniem, badaniem i oddzielaniem
jej sktadnikow oraz wydawaniem krwi lub jej sktadnikéw, majac na uwadze bezpieczenstwo

dawcow 1 biorcow krwi.

Art. 15. 1. Funkcje osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby
krwi petni osoba kierujaca komodrka organizacyjng odpowiedzialng za system zapewnienia
jakosci.

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, ze personel zajmujacy si¢ pobieraniem, badaniem, preparatyka,
przechowywaniem i1 wydawaniem krwi lub jej sktadnikéw, posiada odpowiednie
kwalifikacje 1 odbywa wlasciwe, okresowe szkolenia;

3) zapewnieniec zgodnosci systemu zapewnienia jako$ci obowigzujgcego w jednostce
organizacyjnej publicznej shuzby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalno$ci dawcy
krwi z przepisami ustawy, o ktdrym mowa w art. 16;

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

3. W przypadku wyznaczenia nowej osoby do pelnienia obowigzkéw osoby
odpowiedzialnej, imi¢ 1 nazwisko tej osoby oraz data rozpoczgcia pelnienia przez nig
obowiazkow shuzbowych przekazywane s3 do Instytutu niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz
w terminie trzech dni od dnia jej wyznaczenia.

4. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna jest czasowo zastgpowana przez inng osobe,
jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi przekazuje Instytutowi niezwlocznie, nie
p6zniej niz w terminie 7 dni, imi¢ i nazwisko tej osoby oraz datg rozpoczgcia zastgpstwa, a po
jego zakonczeniu — date zakonczenia zastepstwa.

5. Osobg odpowiedzialng moze by¢ wylacznie osoba, ktora posiada:

1) wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych, przyrodniczych lub nauk
pokrewnych oraz

2) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w jednostkach organizacyjnych

publicznej stuzby krwi.
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Art. 16. 1. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest obowigzana do
opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jako$ci opartego na wymaganiach dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania
| transportu.

2. System jakos$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jako$ci oraz state jego doskonalenie;

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

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

4)  kontrole jakosci krwi i jej sktadnikow.

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

4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi dokonuje, nie rzadziej niz
raz w roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skuteczno$ci, oraz stosuje, w
razie potrzeby, konieczne srodki usprawniajgce dziatanie systemu jakosci.

5. W celu wypekliania zadan zwigzanych z zapewnieniem jako$ci jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi tworzy komorke organizacyjna wlasciwa w sprawach
zwigzanych z jakos$cig, w tym w sprawach dokonywania przegladu i akceptacji dokumentow
dotyczacych jakosci.

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

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakos$ci, w tym kontroli jakosci krwi i jej
sktadnikéw, dotyczace czasu 1 warunkow ich przechowywania oraz dopuszczalnych wynikoéw
pomiaru jakosci, w tym wymagania dla pobran autologicznych, majac na wzgledzie

zapewnienie bezpieczenstwa krwi 1 jej sktadnikow przeznaczonych do przetoczenia.
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Art. 17. 1. Instytut opracowuje i przekazuje Krajowej Radzie do spraw Krwiodawstwa i

Krwiolecznictwa w celu zaopiniowania:

1) wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostek organizacyjnych publicznej
stuzby krwi;

2) wymagania dobrej praktyki: przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla
bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsiebiorstwach podmiotow leczniczych innych niz jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady

do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, zatwierdza i oglasza, w drodze obwieszczenia, w

Dzienniku Urzegdowym Ministra Zdrowia, wymagania dobrej praktyki, o ktorych mowa w

ust. 1.

Art. 18. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi musi posiada¢ znajomos$¢ jezyka
polskiego w stopniu umozliwiajagcym wypelnienie kwestionariusza dawcy Kkrwi,
przeprowadzenie badania lekarskiego i wywiadu medycznego, bez udziatu osob trzecich,
chyba ze kandydat na dawce krwi lub dawca krwi wyrazi zgode na udziat osoby trzeciej lub
wskaze osobe zaufang, ktora bedzie obecna przy wypehianiu kwestionariusza dawcy krwi,
przeprowadzeniu wywiadu medycznego i badania lekarskiego; przepis ma zastosowanie
réwniez do 0sob niewidomych albo stabo widzacych.

2. Kazdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone weryfikacja wypetnionego
kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami lekarskimi, 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
skutkow dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia przyszlego biorcy krwi.

3. W celu werytfikacji, czy kandydat na dawce lub dawca krwi spelnia wymagania
zdrowotne, o ktérych mowa w ust. 2, jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi sg
uprawnione do dostepu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1
oraz art. 29 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 619)
przetwarzanych w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy z

dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.
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4. Jezeli z badania, wywiadu medycznego lub danych, o ktorych mowa w ust. 3, wynika,

ze kandydat na dawce krwi nie spelnia wymagan zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji

czasowej lub statej.

1)

2)

1)
2)
3)

4)
5)
6)

7)

5. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:

dane osobowe:

a) imig¢ i nazwisko kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi,

b) date urodzenia,

c) identyfikator, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

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

krwi oraz bezpieczenstwa biorcy krwi.

6. 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 dawcow krwi 1 dawcow krwi,

wykaz badan lekarskich i badan diagnostycznych, jakim powinni by¢ poddani kandydaci

na dawcow krwi i dawcy krwi,

przeciwwskazania do pobrania krwi 1 jej sktadnikow,

dopuszczalng ilo§¢ oddawanej krwi 1 jej sktadnikéw oraz czgstotliwos$¢ ich oddawania,

szczegblowe warunki dopuszczalnos$ci zabiegu uodpornienia lub innych zabiegow w

celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatom na dawcow krwi i

dawcom krwi przed jej oddaniem

majgc na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi oraz

jednolitosci danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

Art. 19. 1. Pobieranie krwi 1 jej skladnikow jest dopuszczalne przy zachowaniu

nastepujacych warunkow:

1)

2)

kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostal w sposob dla niego zrozumiaty
poinformowany przez uprawniony personel medyczny, o ktérym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 14 ust. 13, o istocie zabiegu pobrania i o mozliwych
nastepstwach dla jego stanu zdrowia;

kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z zastrzezeniem ust. 2, ma peilng zdolnos¢ do

czynno$ci prawnych i wyrazil kazdorazowo, w obecno$ci uprawnionego personelu
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medycznego, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 13,
pisemng zgodg¢ na pobranie krwi,

kazdorazowe pobranie krwi i jej skladnikéw zostalo poprzedzone weryfikacja
wypelionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami
lekarskimi, 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
skutkéw dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia przysztego biorcy krwi;

pobrania krwi 1 jej skladnikéw dokonuje lekarz albo inna osoba, posiadajgca
kwalifikacje zawodowe, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 14
ust. 13, 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¢ roéwniez osoba nieposiadajaca petnej zdolnosci do czynno$ci prawnych, powyzej 17

roku zycia, za pisemng zgoda jej przedstawiciela ustawowego i po wyrazeniu przez nig oraz

przez przedstawiciela ustawowego, w obecnosci lekarza, 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 sktadnikow ma by¢ poprzedzone zabiegiem uodpornienia

lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprécz

warunkow okreslonych w ust. 1, powinny by¢ spetnione tacznie takze nastepujace warunki:

1)

2)

3)

kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, posiadajacy petng zdolno$¢ do czynnosci
prawnych, zostat poinformowany przez lekarza, w sposob dla niego zrozumiatly, o
istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z tym zabiegiem powiktan 1 nastgpstw dla
jego stanu zdrowia 1 wyrazil, wobec lekarza, pisemng zgode na ten zabieg;
dopuszczalno$¢ zabiegu zostala stwierdzona odrgbnym pisemnym orzeczeniem
wydanym przez lekarza;

kandydat na dawce krwi lub dawca krwi ztozyt oswiadczenie, w ktorym zobowigzat si¢

do Scistego przestrzegania wskazan i zalecen lekarskich po zabiegu lub po uodpornieniu.

Art. 20. 1. W ramach funkcjonowania Systemu oraz systemu monitorowania, o ktorym

mowa w art. 50, jednostka organizacyjna publicznej stuzby prowadzi rejestr obejmujacy
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kandydatéw na dawcow krwi, dawcow krwi, powazne niepozadane zdarzenia i powazne

niepozadane reakcje oraz informacje o przetoczonych sktadnikach krwi.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane kandydatow na dawcow

krwi i dawcoéw krwi, w tym kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi, ktorzy podlegaja

stalej albo czasowej dyskwalifikacji:

1)
2)

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

11)
12)

13)
14)
15)
16)

1)
2)
3)
4)
5)

imi¢ 1 nazwisko;

identyfikator, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

dat¢ 1 miejsce urodzenia;

pte¢;

grupe krwi, z uwzglednieniem fenotypu;

numer identyfikacyjny kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi;

numery donacji;

rodzaje donacji 1 ich daty oraz objetos¢ kazdej donacji;

typ donacji;

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

przyczyny stalej albo czasowej dyskwalifikacji;

date rozpoczecia statej dyskwalifikacji, a w przypadku czasowej dyskwalifikacji — datg
planowanego lub faktycznego zakonczenia okresu dyskwalifikacji;

adres miejsca zamieszkania;

numer telefonu, jesli posiada;

adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

adres do korespondenc;ji.

3. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera takze dane dotyczace:

wyprodukowanych sktadnikow krwi;

stanOw magazynowych;

wydanych sktadnikow krwi;

przeznaczenia sktadnikoéw Krwi;

danych wymaganych w wypadku badan weryfikacyjnych:

a) okreslone w ust. 2 pkt 1-31 7,

b) date wykonania badania,
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nazw¢ testu, ktorym przeprowadzono oznaczenie ~markera czynnika

chorobotworczego.

4. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera takze dane dotyczace:

1) powaznych niepozadanych zdarzen i reakcji obejmujace:

a)

b)

d)

f)

9)

dane dotyczace podmiotu leczniczego powiadamiajgcego jednostke organizacyjng
publicznej shluzby krwi o powaznym niepozadanym zdarzeniu lub powaznej
niepozadanej reakcji,

date przetoczenia,

wiek 1 pte¢ biorcy krwi,

date wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej
reakcji,

rodzaj powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji i
ich skutki,

prawdopodobng przyczyne powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej
niepozadanej reakcji,

stopien przyczynowosci,

2) dane wymagane do przeprowadzenia badan konsultacyjnych z zakresu immunologii

transfuzjologicznej:

a)
b)
c)
d)
e)

dotyczace podmiotu leczniczego kierujgcego na badania konsultacyjne,
okreslone w ust. 2 pkt 1-4 dotyczace pacjenta,

rozpoznanie choroby,

wynik badan serologicznych,

dane hematologiczne;

3) dane wymagane do ztozenia i zrealizowania zamowienia na krew 1 jej sktadniki przez bank

krwi:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

dotyczace podmiotu leczniczego sktadajacego zamowienie,

okreslone w ust. 2 pkt 1-4 1 5 dotyczace pacjenta,

wskazanie przeciwcial odpornosciowych,

rozpoznanie choroby,

wskazanie do transfuzji,

numer ksiegi gtownej 1 ksiegi oddziatu,

pelng nazwe¢ zamawianego sktadnika, liczbe jego jednostek lub opakowan, ze

wskazaniem grupy krwi ABO, czynnika RhD oraz fenotyp grupy krwi,
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h) potwierdzenie przetoczenia danego sktadnika krwi.

5. Dane okreslone w ust. 4 sg przekazywane przez podmioty lecznicze.

6. Tworzy si¢ Krajowy Rejestr Dawcow Krwi, bedacy elementem Systemu, zwany dalej
»KRDK?”, ktory zawiera dane pochodzace z rejestréw, o ktorych mowa w ust. 1.

7. KRDK zawiera takze przetwarzane w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktérym
mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
dane dotyczace zakazen i zachorowan na choroby zakazne kandydatow na dawcow krwi lub
dawcow krwi, ktore powoduja ich trwatg lub czasowa dyskwalifikacje.

8. Administratorem danych przetwarzanych w KRDK jest Instytut oraz jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi odpowiednio do wykonywanych zadan.

9. Administratorem systemu KRDK jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

10. Dane z rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, sa przekazywane przez jednostki
organizacyjne publicznej shuzby krwi droga elektroniczng do KRDK, w sposob
minimalizujacy ryzyko wystapienia btedow w przekazywanych danych oraz pozwalajacy na
wiarygodne ustalenie zrodta pochodzenia danych i czasu ich powstania.

11. Przekazywanie danych do KRDK, ich aktualizowanie oraz pobieranie danych z
KRDK odbywa si¢ co najmniej raz dziennie.

12. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi sg obowigzane do aktualizowania 1
normalizowania danych w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, na podstawie danych
pochodzacych z KRDK. Aktualizacja danych odbywa si¢ niezwlocznie po udostgpnieniu
danych przez KRDK.

13. Wymiana danych miedzy rejestrami, o ktorych mowa w ust. 1, oraz Systemem
Monitorowania Zagrozen, o ktérym mowa w art. 26 ustawy z dnia z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, a KRDK odbywa si¢ drogg teleinformatyczna.

14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, w tym sposob i format przekazywania danych
objetych wpisem do tego rejestru, a takze sposob informowania kandydata na dawce krwi i
dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie, majac na celu zapewnienie jednolitosci

rejestrow oraz skutecznosci informowania dawcy krwi 1 kandydata na dawce krwi.
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Rozdziatl 4

Wydawanie krwi

Art. 21. 1. Krew 1 jej sktadniki po przetworzeniu sa wydawane za optata podmiotom
leczniczym przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi do zastosowania u biorcy
Krwi.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Krajowej Rady do spraw
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, okresla corocznie, do dnia 31 sierpnia, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$¢ optat za przetworzong krew, jej skladniki oraz za czynnosci
preparatyki dotyczace krwi lub jej sktadnikéw, przeznaczonych do przetoczenia biorcy krwi,
obowigzujacych w nastepnym roku kalendarzowym, bioragc pod uwage wskaznik cen
towarow 1 ushlug konsumpcyjnych ogotem w roku poprzedzajacym rok wydania
rozporzadzenia, oglaszany przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego oraz koszty
ponoszone przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi w zwigzku z pobieraniem

krwi i jej sktadnikéw, preparatyka, badaniem, przechowywaniem i wydawaniem.

Art. 22. 1. Przywozu krwi lub jej skladnikow przeznaczonej do przetoczenia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub wywozu, w szczegolnosci w przypadku klesk
zywiotowych, katastrof lub wypadkow, oraz krwi lub jej skladnikdéw rzadkiej grupy dla
pacjentdow w sytuacji zagrozenia zycia, dokonuje jednostka organizacyjna publicznej stuzby
krwi, po przekazaniu pisemnej informacji do Instytutu.

2. Informacja kierowana do Instytutu, zawiera dane dotyczace:

1) jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi,

2) iloSci przywozonej lub wywozonej krwi lub jej sktadnikow;

3) grupy krwi;

4)  opftaty poniesionej w kraju pochodzenia za jednostke krwi lub jej sktadniki.

3. W przypadku przywozu krwi lub jej skladnikéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej do informacji, o ktorej mowa w ust. 2, jednostka organizacyjna publicznej stuzby
krwi dolacza dokument z panstwa, z ktérego przywozona jest krew lub jej sktadniki,
potwierdzajacy, iz krew lub jej sktadniki przywozone na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, sg objete systemem jako$ci co najmniej rOwnowaznym z normami obowigzujacymi
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w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz potwierdza okolicznosci sprowadzenie
krwi lub jej sktadnikéw w tym trybie.

4.Dyrektor Instytutu po otrzymaniu informacji, o ktéorej mowa w ust. 2, majac na
uwadze potrzebe zabezpieczenia w krew lub jej skladniki na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej oraz bezpieczenstwo biorcow, moze zglosi¢ w ciggu 24 godzin od momentu
przekazania przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi tej informacji, sprzeciw.

5.Na skutek zgloszenia sprzeciwu, o ktorym mowa w ust. 4, jednostka organizacyjna
publicznej stluzby krwi nie moze dokona¢ wywozu lub przywozu krwi lub jej sktadnikow
objetych informacja, o ktérej mowa w ust. 2.

6.Sprzeciw, o ktorym mowa w ust. 4, wyrazany jest w formie decyzji administracyjnej,
ktorej nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

7.Kazdorazowo wyrazony sprzeciw, wraz z uzasadnieniem i kopig informacji, o ktorej
mowa w ust. 2 oraz kopig dokumentu, o ktorym mowa w ust. 3, przekazywany jest

niezwtocznie do wiadomosci ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 23. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, ktére dokonujg przywozu krwi
lub jej sktadnikow, sag obowigzane 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
leczniczych lub zaktad utylizacji, i odwrotnie;

2)  jakos$¢ i bezpieczenstwo przywozonej krwi i jej sktadnikow na poziomie nie nizszym niz

obowigzujacy w tych jednostkach.

Art. 24. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi sg obowigzane do
utrzymywania wymaganego zapasu osocza niezbednego dla zabezpieczenia potrzeb
lecznictwa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Poziom zapasow dla poszczegdlnych jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, konieczny do utrzymywania w danym roku kalendarzowym, stanowi co najmniej 30%
liczby pelnych donacji krwi pelnej, pobranych w roku poprzednim.

3.Nadwyzki osocza, ponad wymagany poziom zapasu osocza, o ktdrym mowa w ust. 2,

moga by¢ przedmiotem zbycia do przetwarzania, w celu wytwarzania z nich produktow
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krwiopochodnych, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

4. Instytut jest odpowiedzialny za zbywanie osocza. Jego zbycie do przetwarzania, 0
ktorym mowa w ust. 3, nastgpuje w drodze przetargu publicznego albo rokowan, w
przypadku gdy drugi przetarg publiczny nie doprowadzit do wytonienia nabywcy.

5.Instytut moze zleci¢ przeprowadzenie przetargu publicznego lub rokowan panstwowe;j
jednostce budzetowej, powolanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktorej
przedmiotem dziatalnosci jest udzielanie zamoéwien publicznych.

6.Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia sposob
organizacji, ogloszenia 1 przeprowadzenia przetargu publicznego oraz rokowan,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia jawnosci postepowania, réwnego dostepu do udziatu
w postgpowaniu oraz uzyskania najkorzystniejszego wyniku przetargu publicznego albo

rokowan.

Art. 25. 1. Kwota uzyskana ze zbycia osocza w drodze przetargu publicznego albo
rokowan, stanowi przychod jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2. W przypadku gdy uzyskana kwota przewyzsza koszty wytworzenia osocza, kwota
przenoszaca koszt wytworzenia moze zostaé przeznaczona wylgcznie na dziatalnosé

statutowg jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

Rozdziat 5

Krwiolecznictwo

Art. 26. Nie mozna uzaleznia¢ zastosowania krwi lub jej skladnikéw w leczeniu od

oddania krwi lub jej sktadnikow przez inng osobe.

Art. 27. 1. Podmiot leczniczy, wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do
leczenia krwig 1 jej sktadnikami, zapewnia:

1) niezwloczne, calodobowe zaopatrzenie jego jednostek lub komoérek organizacyjnych w

krew 1 jej sktadniki;
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2) badania z =zakresu immunologii transfuzjologicznej warunkujgce bezpieczne
przetaczanie krwi i jej sktadnikow;

3) identyfikacje, rejestrowanie i1 sporzadzanie raportow o wszelkich nieprzewidzianych
zdarzeniach 1 reakcjach, w szczeg6lno$ci o bledach i wypadkach, zwigzanych z
przetoczeniem oraz powaznych niepozadanych zdarzeniach i reakcjach; raporty
przekazywane sg do wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej
mowa w art. 44, raz na rok, najpozniej do dnia 30 stycznia kolejnego roku.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, organizacje
leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju
stacjonarne 1 calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywaja pacjenci ze

wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami.

Art. 28. 1. Przetoczenia krwi moga dokonywa¢ wylacznie:

1) lekarz wykonujacy zawdéd w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe §wiadczenia zdrowotne;

2) na zlecenie lekarza — pielggniarka, potozna lub ratownik medyczny, wykonujacy
zawod w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe §wiadczenia zdrowotne.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, moga dokonywa¢ przetoczen pod warunkiem, ze
odbyly odpowiednie szkolenie praktyczne 1 teoretyczne w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi lub Instytucie, potwierdzone za§wiadczeniem.

3. Zaswiadczenie wydane dla osob, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, jest wazne przez
okres 10 lat, a dla os6b, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, przez okres 4 lat.

4. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 2, prowadzi si¢ w formie:

1) szkolenia wstepnego — dla lekarzy, pielegniarek, potoznych i ratownikow
medycznych dotychczas nie dokonujacych przetoczen krwi 1 jej sktadnikow;

2) szkolen ustawicznych dla 0s6b wymienionych w ust. 1:

a)w pkt 1 — nie rzadziej niz raz na 10 lat,

b) w pkt 2 — nie rzadziej niz raz na 4 lata.

5. Podmiot leczniczy wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catlodobowe $wiadczenia zdrowotne, co najmniej na 6 miesiecy przed uptywem terminu

wazno$ci zaswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 2, jest obowigzany zlozy¢ wniosek o



_24_

przeprowadzenie szkolenia do witasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o
ktorej mowa w art. 44, lub Instytutu.

6. Wlasciwa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 44,
lub Instytut jest obowigzana do zorganizowania szkolenia, o ktorym mowa w ust. 2, w
terminie 4 miesi¢cy od dnia otrzymania wniosku, o ktorym mowa w ust. 5.

7. Koszty udziatu w szkoleniach, o ktorych mowa w ust. 2, pokrywa podmiot leczniczy
kierujacy na szkolenie. Maksymalna wysokos$¢ optaty za jeden rodzaj szkolenia, o ktorym
mowa w ust. 2, nie moze przekroczy¢ 400 z1.

8. Przepisoéw ust. 1 pkt 1 i ust. 2—7 nie stosuje si¢ do lekarza dokonujacego przetoczenia
krwi w przypadku okreslonym w art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634, z pézn. zm.%).

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, ramowy
program szkolenia lekarzy, pielegniarek, potoznych 1 ratownikéw medycznych dokonujacych
przetaczania krwi lub jej sktadnikow, wysoko$¢ optat za poszczegdlne rodzaje szkolen,
sposob odbywania szkolen i ich dokumentowania, oraz wzoér zaswiadczenia o odbytym
szkoleniu, uwzglgdniajac konieczno$¢ zapewnienia uczestnikom szkolenia nabycia

umiejetnosci niezbednych do przetaczania krwi lub jej sktadnikow.

Art. 29. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za:
1) ustalenie wskazan do przetoczenia;
2) identyfikacje biorcy krwi i kontrolg dokumentacji medycznej przed przetoczeniem;
3) zabieg przetoczenia; lekarz powinien by¢ obecny podczas rozpoczecia przetoczenia
zawartosci kazdego pojemnika z krwig lub jej sktadnikiem;
4)  zatwierdzenie wpisu w dokumentacji medycznej potwierdzajgcego zabieg przetoczenia;
5) sporzadzanie raportow o powaznych niepozadanych zdarzeniach i powaznych
niepozadanych reakcjach.
2. Pielegniarka, potozna lub ratownik medyczny, wykonujacy zawdd medyczny w
podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i

catodobowe §wiadczenia zdrowotne, s3 odpowiedzialni za:

® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 112, poz. 654, Nr
113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 291, poz. 1707, z 2012 r. poz. 95 oraz z 2013 r. poz. 1245, 1287, 1456,
1645 i 1650 oraz z 2014 r. poz. 1004.



1)
2)

3)

4)
5)
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czynno$ci zwigzane z pobieraniem probek krwi od pacjenta;

identyfikacj¢ biorcy krwi i kontrole dokumentacji przed przetoczeniem — na zlecenie
lekarza;

obserwacj¢ biorcy krwi w trakcie przetoczenia i niezwloczne informowanie lekarza o
objawach wystepujacych w trakcie 1 po przetoczeniu, mogacych §wiadczy¢ o powaznym
niepozadanym zdarzeniu lub o powaznej niepozadanej reakcji;

wydawanie wypelnionego i podpisanego przez lekarza zamowienia na krew;

prawidtowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia.

3. Kierownik podmiotu leczniczego, wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju

stacjonarne 1 calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w porozumieniu z ordynatorem lub inng

osobg kierujaca jednostka lub komorka organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego

wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia

zdrowotne, prowadzi aktualng liste, zawierajacg imiona i nazwiska lekarzy, pielggniarek,

potoznych i ratownikéw medycznych uprawnionych do dokonywania przetoczen i czynnosci

zwigzanych z tym zabiegiem, posiadajacych wazne zaswiadczenie, o ktorym mowa w art. 28

ust. 2.

Art. 30. Do zadan lekarzy, pielegniarek, potoznych 1 ratownikow medycznych,

dokonujacych przetoczen i czynnosci zwigzanych z tym zabiegiem, nalezy:

1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)

wypehnienie zamowienia na krew 1 jej sktadniki — dotyczy wylacznie lekarza;

ztozenie zamowienia na krew 1 jej sktadniki;

pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badania grupy krwi i proby
zgodnosci krwi dawcey krwi 1 biorcy krwi przed przetoczeniem;

poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzysciach wynikajacych z przetoczenia — dotyczy
wylacznie lekarza;

identyfikacja biorcy krwi i kontrola dokumentacji przed przetoczeniem;

przetoczenie;

obserwacja pacjenta w trakcie i po przetoczeniu oraz podjecie odpowiednich czynnosci,

jezeli wystapi powazna niepozadana reakcja.

Art. 31. 1. Zabieg przetoczenia krwi lub jej skladnikéw wymaga pisemnej zgody

pacjenta.
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2. Do zgody, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy art. 34 1 35 ustawy z dnia 5

grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Art. 32. Dokumentacje dotyczaca leczenia krwig i jej sktadnikami umozliwiajaca
przesledzenie loséw przetoczenia i zwigzanych z tym badan przechowuje si¢ przez 30 lat,
liczagc od konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego wpisu, na zasadach

okreslonych w przepisach o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Art. 33. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne wyznacza lekarza specjaliste w
dziedzinie transfuzjologii klinicznej jako lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia,
zwanego dalej ,,lekarzem odpowiedzialnym za gospodarke krwig”.

2. W przypadku gdy w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne nie zatrudnia si¢ lekarza specjalisty
z dziedziny transfuzjologii klinicznej zadania lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig
wykonuje lekarz specjalista, w szczegdlnosci w jednej z nastgpujacych dziedzin medycyny:
chirurgii naczyniowej i og6lnej, kardiochirurgii, kardiologii, potoznictwa i ginekologii,
anestezjologii 1 intensywnej terapii, intensywnej terapii, choréb wewnetrznych, hematologii,
pediatrii lub nefrologii.

3. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia:

1) odbywa szkolenie w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi lub Instytucie, nie
rzadziej niz co 5 lat, potwierdzone zaswiadczeniem,;

2) Dbierze udzial w seminariach i kursach organizowanych przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi lub Instytut.

4. Do zadan lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig nalezy:

1) nadzér nad leczeniem krwig lub jej skladnikami w jednostkach lub komoérkach
organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe §wiadczenia zdrowotne;

2) planowanie zaopatrzenia podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne w krew i jej sktadniki;

3) kierowanie bankiem krwi, jezeli nie powierzono tej czynnos$ci kierownikowi pracowni

immunologii transfuzjologicznej;
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4)  zapewnienie przestrzegania SOP sporzadzonych w porozumieniu z wtasciwg jednostka
organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 44, przez bank krwi lub
pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej lub tez inne jednostki lub komorki
organizacyjne przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wykonujacego dzialalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe §wiadczenia zdrowotne;

5) organizacja wewnetrznych szkolen lekarzy, pielegniarek, potoznych i ratownikoéw
medycznych w dziedzinie leczenia krwiag w podmiocie leczniczym wykonujacym
dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne;

6) sporzadzanie i niezwloczne przekazywanie do wiasciwej jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 44, raportdow o powaznych niepozadanych
zdarzeniach oraz o powaznych niepozadanych reakcjach;

7) sporzadzanie i przekazywanie do wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi, o ktéorej mowa w art. 44, rocznych sprawozdan z dziatalno$ci podmiotu
leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
Swiadczenia zdrowotne w zakresie krwiolecznictwa, zgodnie z zaleceniami tej jednostki
dotyczacymi tych sprawozdan, nie pdzniej niz do dnia 30 stycznia kazdego roku, za rok
poprzedni.

5. Koszty udziatu w szkoleniach, o ktéorych mowa w ust. 3 pkt 1, pokrywa podmiot
leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i1 calodobowe $wiadczenia
zdrowotne kierujgcy na szkolenie.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe
programy szkolen dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig, sposob
dokumentowania ich przebiegu oraz wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, o ktorym
mowa w ust. 3 pkt 1, uwzgledniajagc koniecznos$¢ zapewnienia tym lekarzom nabycia

umieje¢tnosci niezbednych do wykonywania zadan, o ktorych mowa w ust. 4.

Art. 34. 1. W podmiocie leczniczym wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne 1 calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorym krew 1 jej skladniki sg
przetaczane w wigcej niz czterech jednostkach lub komodrkach organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, kierownik tego podmiotu powoluje komitet
transfuzjologiczny, zwany dalej ,,komitetem”.

2. W sktad komitetu wchodza:
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1) ordynatorzy lub inne osoby kierujgce jednostkami lub komorkami organizacyjnymi
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju
stacjonarne 1 catlodobowe §wiadczenia zdrowotne, w ktérych czesto przetacza si¢ krew,
lub ich zastepcy;

2) lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig;

3) kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej;

4)  pielegniarka, potozna lub ratownik medyczny, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 2.

3. Komitet wspolpracuje z wlasciwa jednostka organizacyjng publicznej stuzby krwi, o
ktorej mowa w art. 44.

4. Do zadan komitetu nalezy:

1) dokonywanie okresowej oceny wskazan do przetoczenia, nie rzadziej niz raz na 6
miesigcy;

2) analiza zuzycia krwi i jej sktadnikow oraz produktow krwiopochodnych w celu
ograniczenia niepotrzebnych przetoczen i prowadzenia racjonalnej gospodarki krwia;

3) nadzor nad monitorowaniem leczenia krwig i dokumentacji z tym zwigzanej;

4)  analiza kazdej powaznej niepozadanej reakcji wraz z oceng postgpowania;

5) analiza raportow o powaznych niepozadanych zdarzeniach oraz o powaznych
niepozadanych reakcjach;

6) opracowanie planu ksztalcenia lekarzy, pielegniarek, potoznych i ratownikoéw
medycznych w dziedzinie leczenia krwig 1 jej skladnikami oraz nadzér nad jego
realizacja;

7) udzial w planowaniu zaopatrzenia w krew i jej sktadniki oraz sprawozdawczos$ci
dotyczacej ich zuzycia;

8) sporzadzanie sprawozdan z dziatalno$ci komitetu.

5. Raporty, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 5, 1 sprawozdania z dziatalno$ci komitetu sa
przekazywane kierownikowi podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne 1 catlodobowe $wiadczenia zdrowotne 1 wlasciwej jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 44, nie rzadziej niz raz na rok,
najpozniej do dnia 30 stycznia kolejnego roku, oraz na kazde zadanie tej jednostki, w
przypadku gdy powzigto wiadomos$¢ o nieprawidlowo$ciach dotyczacych leczenia krwig w
podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i

calodobowe swiadczenia zdrowotne.
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Art. 35. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wykonujacego dzialalnos$¢ leczniczag w

rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne zapewnia jednostkom lub

komoérkom organizacyjnym przedsigbiorstwa tego podmiotu ciggly, calodobowy dostep do

krwi i jej sktadnikow.

2. Dostep do krwi i jej sktadnikow, o ktorych mowa w ust. 1, moze by¢ zapewniony

poprzez utworzenie banku krwi w podmiocie leczniczym, zlokalizowanym w odrgbnym

pomieszczeniu przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego albo na terenie pracowni immunologii

transfuzjologicznej lub medycznego laboratorium diagnostycznego.

3. Kierownikiem banku krwi jest kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej

albo lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig.

1)

2)
3)

4)

5)

1)

2)

Art. 36. 1. Do zadan banku krwi nalezy:

sktadanie zamdéwien na krew 1 jej skladniki we wlasciwej jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 44, zgodnie z zamowieniami jednostek lub
komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wykonujacego
dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne;
odbidr krwi 1 jej sktadnikow;

przechowywanie krwi i jej sktadnikéw do czasu ich wydania jednostce lub komorce
organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne 1 catodobowe §wiadczenia zdrowotne;

wydawanie krwi 1 jej skladnikow jednostce lub komorce organizacyjnej
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne;

prowadzenie dokumentacji:

a) przychodow i rozchodow krwi i jej sktadnikow,

b) zapewniajacej identyfikacj¢ dawcy krwi i biorcy krwi,

C) zuzycia krwi i jej sktadnikow.

2. Kierownik banku krwi jest odpowiedzialny za:

opracowanie w porozumieniu z wilasciwag jednostka organizacyjng publicznej stuzby
krwi, o ktorej mowa w art. 44, SOP obowigzujacych w banku krwi;

przeszkolenie oséb, posiadajacych co najmniej S$rednie wyksztalcenie medyczne,
zatrudnionych w banku krwi, w zakresie czynnosci majacych na celu realizacje zadan, o

ktérych mowa w ust. 1;
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3) nadzér nad prawidlowym wykonywaniem czynnosci przez osoby, o ktorych mowa w
pkt 2;
4)  zapewnienie przestrzegania wymagan dobrej praktyki, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1

pkt 2, w zakresie dotyczacym dziatalnosci bankéw krwi.

Art. 37. 1. Do przeprowadzania badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i badan
immunohematologicznych na potrzeby leczenia krwig sg uprawnione wytacznie pracownie
immunologii transfuzjologicznej wykonujace badania immunohematologiczne zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 174 1 993), dotyczacymi standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych.

2. Pracownie immunologii transfuzjologicznej sa obowigzane do przestrzegania
wymagan dobrej praktyki, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, w zakresie dotyczacym ich

dziatalno$ci.

Art. 38. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej albo medycznego
laboratorium diagnostycznego, w ramach ktorego dziala pracownia immunologii
transfuzjologicznej, nie pdzniej niz 30 dni od dnia rozpoczecia dziatalnosci, zglasza ten fakt

do wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

Art. 39. 1. W strukturze przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego pracownia immunologii

transfuzjologicznej, dziala jako:

1) samodzielna jednostka albo komorka organizacyjna;

2) wydzielona pracownia wchodzgca w sktad medycznego laboratorium diagnostycznego;

3) samodzielna jednostka albo komoérka organizacyjna potaczona z bankiem krwi,

4)  wydzielona pracownia wchodzaca w sktad medycznego laboratorium diagnostycznego
polaczona z bankiem krwi.

2. Kierownikiem pracowni immunologii transfuzjologicznej moze by¢ diagnosta
laboratoryjny majacy tytut specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej
lub lekarz specjalista w dziedzinie transfuzjologii klinicznej.

3. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej musi posiada¢ zaswiadczenie

upowazniajace do samodzielnego wykonywania 1 autoryzowania badan w zakresie
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immunologii transfuzjologicznej, wydane przez wiasciwg jednostke organizacyjng publicznej
stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 44, lub Instytut, oraz co najmniej dwuletnig praktyke w
wykonywaniu badan immunohematologicznych.

4. Osoby =zatrudnione w pracowni immunologii transfuzjologicznej, w tym jej
kierownik, odbywaja szkolenie teoretyczne i praktyczne, w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi lub Instytucie.

5. Zaswiadczenie upowazniajace do samodzielnego wykonywania  badan
immunohematologicznych moze uzyska¢ diagnosta laboratoryjny, technik analityki
medycznej oraz lekarz, posiadajacy co najmniej roczng praktyke w wykonywaniu tych badan,
odbyta w pelnym wymiarze czasu pracy lub w niepelnym wymiarze czasu pracy
odpowiadajagcym rocznemu pelnemu wymiarowi czasu pracy przez okres nie dluzszy niz trzy
lata.

6. W przypadku przerwy w wykonywaniu pracy w pracowni immunologii
transfuzjologicznej dtuzszej niz 1 rok osoba zatrudniona w pracowni immunologii
transfuzjologicznej, aby samodzielnie wykonywaé¢ badania immunohematologiczne, musi

odby¢ dodatkowe szkolenie w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi lub Instytucie.

Art. 40. 1. Szkolenia, o ktérych mowa w art. 39 ust. 4, prowadzi si¢ w formie:

1)  szkolenia wstepnego;

2)  szkolenia ustawicznego, nie rzadziej niz raz na 3 lata.
2. Szkolenia, o ktérych mowa w art. 39 ust. 4 i 6, maja na celu:

1)  zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesoOw oraz zasad wykonywanych
zadan;

3) zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakosci i zasad ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa jednostki, w ktorej sa zatrudnione;

4)  zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach wykonywanych
zadan zwigzanych z krwiodawstwem 1 krwiolecznictwem.

3. Szkolenia, o ktorych mowa w art. 39 ust. 4 1 6, prowadza jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi lub Instytut, w oparciu o ramowy program szkolen okreslony w
przepisach wydanych na podstawie ust. 7.

4. Osoba zatrudniona w pracowni immunologii transfuzjologicznej co najmniej na 6

miesigcy przed uptywem terminu waznos$ci posiadanego zaswiadczenia o odbytym szkoleniu,
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o ktorym mowa w art. 39 ust. 5, jest obowigzana ztozy¢ wniosek 0 przeprowadzenie
szkolenia do wiasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art.
44, lub Instytutu.

5. Wlasciwa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 44,
lub Instytut jest obowigzana zorganizowac¢ szkolenia, o ktorych mowa w art. 39 ust. 41 6, w
terminie 4 miesi¢cy od dnia otrzymania wniosku, o ktéorym mowa w ust. 4.

6. Koszty udzialu w szkoleniach, o ktérych mowa w art. 39 ust. 4 i1 6, pokrywa podmiot
leczniczy kierujacy na szkolenie.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe
programy szkolen podstawowych 1 wuzupehliajacych z zakresu immunohematologii
transfuzjologicznej, sposoéb dokumentowania ich przebiegu oraz wzor zaswiadczenia o
odbytym szkoleniu, uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia osobom wykonujagcym badania
z zakresu immunohematologii transfuzjologicznej, odpowiednich umiejetnosci do

wykonywania tych badan.

Art. 41. 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $§wiadczenia zdrowotne jest obowigzany niezwlocznie powiadomi¢ wiasciwa
jednostke organizacyjng publicznej stluzby krwi, o ktéorej mowa w art. 44, o kazdym
przypadku wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powazne] niepozadanej
reakcji, zwigzanej z przygotowaniem do przetoczenia krwi 1 jej sktadnikow, w trakcie
przetaczania krwi i jej sktadnikow lub po jej przetoczeniu oraz o kazdym przypadku
podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktéra moze by¢ spowodowana przetoczeniem.

2. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w ust. 1, jest
obowigzana przeprowadzi¢, we wspoldziataniu z podmiotem leczniczym wykonujagcym
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne 1 catodobowe $wiadczenia zdrowotne,
postepowanie wyjasniajace w celu ustalenia przyczyny wystapienia przypadkow, o ktérych

mowa w ust. 1, 1 podjac stosowne dziatania zapobiegawcze.

Rozdzial 6

Organizacja 1 zadania publicznej stuzby krwi oraz nadzo6r nad publiczng stuzba krwi
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Art. 42. Instytut jest instytutem badawczym w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia

2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. Nr 96, poz. 618 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr

185, poz. 1092), nadzorowanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)
8)

9)

Art. 43. 1. Do zadan Instytutu, w ramach publicznej stuzby krwi, nalezy:

wdrazanie i1 realizacja w imieniu 1 na rzecz ministra wtasciwego do spraw zdrowia

programéw polityki zdrowotnej w zakresie krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa, w tym

zawieranie i rozliczanie uméw w celu realizacji tych programéw, oraz kontrola
prawidtowosci wykonania umoéw;

realizacja zadan ministra wlasciwego do spraw zdrowia zwigzanych z nadawaniem

odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”;

zawieranie, rozliczanie oraz kontrola wykonania uméw zawartych, w imieniu i na rzecz

ministra wlasciwego do spraw zdrowia, z regionalnymi centrami:

a) na realizacje zadan na potrzeby obronne panstwa okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 6 ust. 2 pkt 8 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o
powszechnym obowiazku obrony Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2012 r. poz.
461, z p6zn. zm."),

b) w zakresie udzielania dotacji na realizacj¢ zadan, o ktorych mowa w art. 45 ust. 1
pkt 1-7, 10, 11 i 13;

analiza 1 ocena potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew i jej sktadniki oraz produkty

krwiopochodne, a takze opracowywanie biezacych i perspektywicznych programéw w

tym zakresie oraz ich przekazywanie na zadanie ministrowi wlasciwemu do spraw

zdrowia;

organizacja 1 koordynacja pomocy w sytuacjach wymagajacych dodatkowego

zaopatrzenia w krew 1 jej sktadniki oraz produkty krwiopochodne;

udzielanie, odmawianie udzielenia i cofanie akredytacji, o ktorej mowa w art. 14 ust. 1;

przeprowadzanie kontroli, o ktorych mowa w art. 46;

opracowywanie zbiorczych planow dziatania i1 koordynacja wspoldziatania jednostek

organizacyjnych publicznej stluzby krwi na potrzeby obronne i na wypadek sytuacji

kryzysowych;

propagowanie honorowego krwiodawstwa;

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 1101, 1407 i 1445,

72013 r. poz. 852 i 1355 oraz z 2014 r. poz. 619 i 773.



10)

11)

12)

13)

14)
15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)
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przekazywanie raz w roku, do dnia 31 marca, do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
analiz 1 wnioskdw z przeprowadzonych kontroli w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi w roku poprzednim;

przedktadanie Komisji Europejskiej corocznie, do dnia 30 czerwca, rocznego
sprawozdania o powaznych niepozadanych zdarzeniach i powaznych niepozadanych
reakcjach;

przedktadanie Komisji Europejskiej, raz na trzy lata, sprawozdania dotyczacego
propagowania honorowego krwiodawstwa w Rzeczypospolitej Polskiej;

przekazywanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia sprawozdan, o ktérych mowa
w pkt 11 i 12;

prowadzenie KRDK;

opracowywanie 1 aktualizacja wymagan dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej
sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu;
opracowywanie i przedstawianie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia propozycji
w sprawach, o ktorych mowa w art. 14 ust. 13, art. 16 ust. 7, art. 17 ust. 1, art. 18 ust. 6,
art. 20 ust. 15, art. 28 ust.8, art. 33 ust. 6, art. 40 ust. 7 i art. 50 ust. 6;

udzial w wyjasnianiu i analizie powaznych niepozadanych zdarzen i1 powaznych
niepozadanych reakcji, a takze w uzasadnionych przypadkach, w porozumieniu z
jednostkg organizacyjng publicznej stuzby krwi, udzial w kontrolach podmiotow
leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne prowadzonych w ramach sprawowanego przez ta jednostke
nadzoru specjalistycznego;

udzielanie konsultacji zwigzanych z leczeniem krwia, jej sktadnikami 1 produktami
krwiopochodnymi;

sporzadzanie i przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, nie pozniej niz
do 31 marca roku nastgpujacego po roku objetym sprawozdaniem, rocznego
sprawozdania z dzialalno$ci Instytutu w zakresie objetym ustawa,

organizowanie i przeprowadzanie szkolen z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o
ktorych mowa w art. 16 ust. 2 pkt 3, art. 28 ust. 4, art. 33 ust. 3 1 art. 39 ust. 4;
prowadzenie medycznych laboratoriow diagnostycznych petnigcych  funkcje
referencyjne w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w szczegdlnosci polegajace
na monitorowaniu wiarygodnosci wynikow badan laboratoryjnych.

2. Zadania, o ktorych mowa w ust. 1:
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1) pkt 1-3 lit. a, sg finansowane sg z budzetu panstwa, z czeSci bedacej w dyspozycji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) pkt 4-16 oraz obstuga zadan okreslonych w pkt 1-3, sa finansowane w formie dotacji z
budzetu panstwa, z czgsci bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
3) pkt 17118, sa dofinansowywane w formie dotacji z budzetu panstwa, z czg¢sci bedacej w
dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
3.Do wydatkéw inwestycyjnych w ramach realizacji programow, o ktérych mowa w ust.
1 pkt 1, nie stosuje si¢ przepisow art. 114 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej.

Art. 44. 1. Regionalne centra sg podmiotami leczniczymi, realizujagcymi zadania
okreslone w ustawie, prowadzonymi w formie:

1) samodzielnych publicznych zakladow opieki zdrowotnej, dla ktorych podmiotem
tworzacym w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoS$ci leczniczej,
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia;

2) jednoosobowych spotek kapitalowych Skarbu Panstwa utworzonymi na podstawie
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w ktorych prawa z udziatow
albo akcji wykonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

2. Regionalne centra sg dofinansowywane w formie dotacji z budzetu panstwa, z czesci
bedacej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w zakresie zadan okreslonych
w art. 45 ust. 1 pkt 1-7, 10, 11 i 13. Dotacja jest przekazywana za posrednictwem Instytutu.

3. Regionalne centrum jest wtasciwa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi dla
podmiotow leczniczych, innych niz regionalne centra krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa,
ktorych miejsce udzielania $wiadczen zdrowotnych znajduje si¢ na obszarze dziatania danego
regionalnego centrum, okreslonego w statucie nadanym przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

4. Wojskowe Centrum jest podmiotem leczniczym, realizujagcym zadania okreslone w
ustawie, prowadzonym w formie:

1) samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej, dla ktoérego podmiotem
tworzacym jest Minister Obrony Narodowe;;

2) jednoosobowej spoiki kapitatowej Skarbu Panstwa utworzonej na podstawie ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w ktorej prawa z udziatow albo akcji

wykonuje Minister Obrony Narodowe;j.
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5. Wojskowe Centrum jest dofinansowywane z budzetu panstwa, z czg¢sci bedace] w
dyspozycji Ministra Obrony Narodowej, w zakresie zadan okre§lonych w art. 45 ust. 1 pkt 1—
7,10, 11 1 13 oraz zwigzanych z obronnos$cig panstwa, w tym zadan mobilizacyjnych.

6. Wojskowe Centrum jest wtasciwg jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi dla
podmiotow leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest Minister Obrony Narodowe;j
oraz utworzonych i prowadzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany przez tego ministra.

7. Centrum MSW jest podmiotem leczniczym, realizujacym zadania okreslone w
ustawie, prowadzonym w formie:

1) samodzielnego publicznego =zakladu opieki zdrowotnej, dla ktoérego podmiotem
tworzacym jest ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych;

2) jednoosobowej spéiki kapitatowej Skarbu Panstwa utworzonej na podstawie ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w ktorej prawa z udzialow albo akcji
wykonuje minister wtasciwy do spraw wewnetrznych.

8. Centrum MSW jest dofinansowywane z budzetu panstwa, z czg¢sci bedace] w
dyspozycji ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych, w zakresie zadan okreslonych w
art. 45 ust. 1 pkt 1-7, 10, 11 13.

9. Centrum MSW jest wilasciwa jednostka organizacyjng publicznej stuzby krwi dla
podmiotow leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest minister wtasciwy do spraw
wewnetrznych oraz utworzonych 1 prowadzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany przez
tego ministra.

10. Jezeli jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, dziataja jako jednoosobowe
spotki kapitalowe Skarbu Panstwa utworzonej na podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej, zysk z dziatalnos$ci przeznacza si¢ na dziatalno$¢ statutowa tych
jednostek oraz pokrycie ich strat z lat ubiegtych.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia lub ministrowie, o ktérych mowa w ust. 41 7,
moga finansowa¢ lub dofinansowa¢ naklady na inwestycje jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi stuzace realizacji zadan okre§lonych w ustawie oraz realizacj¢ przez te
jednostki programéw zdrowotnych z zakresu krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa, w tym zakup

wyrobow medycznych oraz wykonanie innych inwestycji koniecznych do ich realizacji.

Art. 45. 1. Do zadan jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi nalezy:

1)  kwalifikowanie kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi;



2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)
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prowadzenie rejestru dawcow krwi z uwzglednieniem dawcéw rzadkich grup krwi,
oddajacych krew odpowiednio w regionalnym centrum, Wojskowym Centrum albo
Centrum MSW;

pobieranie krwi i jej sktadnikow oraz dokonywanie zabiegéw z tym zwigzanych;
gromadzenie, badanie, preparatyka, przechowywanie i wydawanie krwi lub jej
sktadnikow;

propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwanie dawcow krwi we wspotpracy
z organizacjami pozarzadowymi;

wydawanie krwi 1 jej sktadnikéw do podmiotow leczniczych;

realizacja zaopatrzenia podmiotow w produkty krwiopochodne i w koncentraty
czynnikow krzepniecia;

utrzymywanie zapasOw osocza, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1;

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

realizacja zadan zwigzanych z tytulem ,Honorowy Dawca Krwi” i ,,Zastuzony
Honorowy Dawca Krwi”;

prowadzenie rejestru niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w tym powaznych
niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji;

niezwloczne przekazywanie do Instytutu informacji o wystgpieniu powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji, otrzymanej od podmiotu
leczniczego, w ktorym to zdarzenie lub reakcja miata miejsce, a takze rocznych
sprawozdan o powaznych niepozadanych zdarzeniach i powaznych niepozadanych
reakcjach;

sprawowanie nadzoru specjalistycznego nad organizacjg krwiolecznictwa w podmiotach
leczniczych wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe
Swiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia
krwig 1 jej skladnikami, bankach krwi lub pracowniach immunologii
transfuzjologicznej;

przekazywanie do Instytutu sprawozdania na temat dziatalno$ci jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi za poprzedni rok, zgodnie ze wzorem okre§lonym w
wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu obejmujace w szczegolnosci:

a) catkowitg liczb¢ dawcow,
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b)  catkowitg liczbe donacji z podziatem na ich rodzaje,

€) uaktualniony wykaz zaopatrywanych bankow krwi,

d) calkowita liczbg niewykorzystanych donacji,

e) liczbg wszystkich sktadnikéw krwi uzyskanych i wydanych,

f)  wystepowanie markerow choréb zakaznych u dawcow krwi i czesto$¢ ich

wystepowania,

g) liczbg¢ wycofanych sktadnikow krwi,

h) liczbe powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji;

15) organizowanie i przeprowadzanie szkolen z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o
ktérych mowa w art. 28 ust. 4, art. 33 ust. 3 1 art. 39 ust. 4, na podstawie ramowych
programéw szkolen;

16) prowadzenie pracowni konsultacyjnych w zakresie badan immunohematologicznych.

2. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6, realizuje wtasciwa jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi, o ktoérej mowa w art. 44, na podstawie zamoéwienia indywidualnego
lub zbiorczego na krew i jej sktadniki.

3. W przypadku braku mozliwosci zrealizowania zamowienia z wlasnych zasobdw,
wlasciwa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 44, w celu
jego realizacji, w pierwszej kolejnosci zwraca si¢ do najblizszej jednostki organizacyjnej

publicznej stuzby krwi o wydanie zamowionej krwi lub jej sktadnikdw.

Art. 46. 1. Instytut przeprowadza kontrole jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi pod wzgledem:

1) spelniania wymagan niezbednych do realizacji zadan okreslonych ustawg oraz
zgodno$ci dzialalno$ci z przepisami prawa dotyczacymi wykonywania dziatalno$ci
leczniczej;

2) zgodnosci dziatalnosci z aktualnym stanem wiedzy medycznej w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz wymaganiami dobrej praktyki;

3) legalno$ci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnoSci wykonania uméw zawartych w
imieniu i na rzecz ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktorych mowa w art. 43 ust.
1 pkt 3.

2. Jezeli w wyniku kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, stwierdzone zostaly
nieprawidlowos$ci, majace istotny wplyw na dziatalno§¢ kontrolowanego podmiotu,

polegajace w szczego6lnosci na niespelnianiu istotnych warunkéw wymaganych do uzyskania
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akredytacji, ktére majg bezposredni wptyw na zdrowie lub zycie dawcy albo pacjenta, do

czasu ich usunigcia w wyznaczonym w zaleceniach pokontrolnych terminie, jednostka

organizacyjna publicznej stuzby krwi nie moze wykonywa¢ czynnosci, o ktérych mowa w art.

14 ust. 1.

3. W przypadku niewykonania przez kontrolowany podmiot w wyznaczonym terminie
zalecen pokontrolnych, dotyczacych nieprawidtowosci, o ktérych mowa w ust. 2, dyrektor
Instytutu cofa akredytacje oraz informuje o tym ministra wlasciwego do spraw zdrowia i
organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w
art. 106 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;.

4. Instytut ma prawo przeprowadzania kontroli podmiotéw, z ktdrymi w imieniu i na
rzecz ministra wlasciwego do spraw zdrowia zawarto umowy na realizacj¢ programow
polityki zdrowotnej w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o ktorych mowa w art. 43
ust. 1 pkt 1, pod wzglgdem legalnos$ci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci wykonania tych
umow.

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi w celu wykonywania nadzoru
specjalistycznego nad organizacja krwiolecznictwa lub Instytut majg prawo przeprowadzania
kontroli podmiotéw leczniczych:

1)  wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej
sktadnikami;

2) majacych w strukturze organizacyjnej bank krwi lub pracowni¢ immunologii
transfuzjologiczne;j.

6. Kontrola, o ktorej mowa w ust. 5, odbywa si¢ w zakresie krwiolecznictwa 1 obejmuje:
1) czynnosci i badania zwigzane z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;

2) gospodarke krwig i jej sktadnikami;

3) badania z zakresu immunologii lub serologii transfuzjologicznej;

4)  zrodia i sposob zaopatrywania w krew i jej sktadniki.

7. W przypadku, o ktorym mowa w art. 108 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej, oraz niewykonania przez kontrolowany podmiot w wyznaczonym
terminie zalecen pokontrolnych, wydanych w wyniku przeprowadzenia kontroli, o ktorej
mowa w ust. 5, dyrektor jednostki organizacyjnej publicznej stluzby krwi lub dyrektor

Instytutu wystepuje:



1)

2)

1)

2)

3)

1)

2)
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do organu prowadzacego rejestr podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza z
wnioskiem o wykreslenie z rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg — w
przypadku kontroli podmiotu leczniczego wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i catodobowe s$wiadczenia zdrowotne, w ktorym przebywaja
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej sktadnikami;

do Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych z wnioskiem o wykreslenie z ewidencji
laboratoriow — w przypadku kontroli podmiotu leczniczego majacego w strukturze
organizacyjnej bank krwi lub pracowni¢ immunologii transfuzjologiczne;.

8.Kontrole, o ktéorych mowa:

w ust. 1, sg przeprowadzane okresowo, nie rzadziej jednak niz raz na dwa lata, oraz w
kazdym uzasadnionym przypadku;

w ust. 5, sg przeprowadzane przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi
okresowo, nie rzadziej jednak niz raz na dwa lata, oraz w kazdym uzasadnionym
przypadku;

w ust. 5, sg przeprowadzane przez Instytut w wybranych podmiotach leczniczych oraz w
kazdym uzasadnionym przypadku.

9. Czynnosci kontrolne w ramach kontroli:

ktérych mowa w ust. 1, 4 1 5, przeprowadzaja upowaznieni pracownicy Instytutu, na
podstawie imiennego upowaznienia, wydanego przez dyrektora Instytutu;

ktorych mowa w ust. 5, przeprowadzaja upowaznieni pracownicy jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, na podstawie imiennego upowaznienia,
wydanego przez dyrektora tej jednostki.

10. Kontrole, o ktérych mowa w ust. 1, 4 1 5, przeprowadza si¢ w trybie i na

zasadach okreslonych w przepisach art. 122 ust. 2-5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0

dziatalnosci leczniczej oraz przepisach wydanych na podstawie art. 122 ust. 6 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoS$ci lecznicze;.

1)
2)

3)

Art. 47. Do zadan ministra wtasciwego do spraw zdrowia nalezy:

nadzor nad stosowaniem przepisow ustawy;

realizacja zadah zwigzanych z nadawaniem odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi —
Zastuzony dla Zdrowia Narodu”;

powolywanie i odwolywanie cztonkéw Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i

Krwiolecznictwa.
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Art. 48. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w ramach nadzoru, o ktorym mowa w art.

47 pkt 1:

1)

2)

uzyskuje informacje na podstawie rocznych sprawozdan z dziatalno$ci Instytutu, w
zakresie realizacji zadan, o ktéorych mowa w art. 43, i Krajowej Rady do spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

moze zada¢ informacji, we wskazanym zakresie, od Instytutu lub Krajowej Rady do

spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Art. 49. 1. Tworzy si¢ Krajowg Rade do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa jako

organ doradczy i opiniodawczy ministra wtasciwego do spraw zdrowia, zwang dalej ,,Radg”.

1)
2)
3)
4)
5)

2. W sktad Rady wchodzi nie wigcej niz 15 cztonkow, w tym:

konsultant krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;

konsultant krajowy w dziedzinie hematologii;

przedstawiciel Instytutu;

pigciu przedstawicieli jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi;

a takze cztonkowie wybrani sposrod:

a) przedstawicieli Naczelnej I1zby Lekarskiej,

b) przedstawicieli Naczelnej Izby Pielggniarek i Potoznych,

c) przedstawicieli Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych,

d) specjalistow z réznych dziedzin medycyny, farmacji, lub innej dziedzinie majace;j
zastosowanie w ochronie zdrowia lub nauk pokrewnych, po wczesniejszym
zgloszeniu ich kandydatur, przez prezesow izb zrzeszajacych i reprezentujacych
zawody medyczne lub stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami ich
statutow towarzystwami naukowymi o zasiggu krajowym, zrzeszajace specjalistow
w danej dziedzinie medycyny, farmacji do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Czltonkéw Rady powotuje i odwoluje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Przewodniczacym Rady jest konsultant krajowy w dziedzinie transfuzjologii

klinicznej.

5. Kadencja cztonka Rady wynosi 4 lata. Cztonek Rady moze petni¢ swoja funkcje nie

dhuzej niz przez dwie kolejne kadencje.

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do przewodniczacego Rady, ktory jest powotywany na

okres pelnienia funkcji konsultanta krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej i1

konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii.
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7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady przed uptywem kadencji

w przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;

2) utraty zdolnosci do pelnienia powierzonych obowigzkéw na skutek dlugotrwalej
choroby;

3) nieusprawiedliwionej nieobecnosci na 4 kolejnych posiedzeniach Rady;

4) prawomocnego skazania za przestgpstwo umysine;

5) zawieszenia albo pozbawienia prawa wykonywania zawodu — w przypadku cztonkow

Rady wykonujacych zawo6d medyczny.

8. Poza przypadkami, o ktérych mowa w ust. 7, minister wlasciwy do spraw zdrowia

moze odwota¢ cztonka Rady z petnionej funkcji w kazdym czasie, przed uptywem kadencji.

9. W przypadku odwotania cztonka Rady albo jego $mierci przed uptywem kadencji,

minister wiasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego cztonka na okres do konca tej

kadencji, chyba ze do konca kadencji pozostato mniej niz 3 miesiace.

1)

2)
3)

4)

10. Do zadan Rady nalezy w szczeg6lnosci:

ocena dzialalnosci publicznej stuzby krwi oraz opiniowanie zamierzen i programow
rozwoju w tym zakresie;

opiniowanie projektow aktow prawnych w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
wydawanie opinii w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej sktadnikow,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu;

wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. Dziatalno$¢ Rady jest finansowana z budzetu panstwa z czgsci pozostajacej w

dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

1)

2)

12. Cztonkom Rady przystuguja:

wynagrodzenie, ktére wynosi nie wigcej niz 250 zt za udziat w posiedzeniu, jednak nie
wigcej niz 750 zt kwartalnie;

diety 1 zwrot kosztow przejazdow na zasadach okreslonych dla pracownikow
zatrudnionych w panstwowej lub samorzagdowej jednostce budzetowej z tytulu podrézy
stuzbowych odbywanych na obszarze kraju.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzadzenia, statut Rady

okreslajacy szczegdlowy zakres zadan Rady, organizacje 1 tryb jej dziatania, majac na celu

zapewnienie sprawnego funkcjonowania Rady oraz wysoko$§¢ wynagrodzenia dla

Przewodniczacego Rady i pozostatych jej cztonkow.
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Rozdziat 7

Monitorowanie bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow

Art. 50. 1. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi prowadzi system
monitorowania bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikoéw pobranych, badanych, przetwarzanych,
przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, zwany dalej ,,systemem monitorowania”, ktory umozliwia przesledzenie drogi krwi i
jej sktadnikow od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie. Systemem monitorowania sg
objete podmioty lecznicze, w ktorych dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.

2. Dla potrzeb systemu monitorowania jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi
prowadzi 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 w
szczegblnosci:

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

2) monitorowanie bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow w drodze od dawcy krwi do biorcy
krwi i odwrotnie.

4. Jednostka organizacyjna publicznej stluzby krwi prowadzi 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 zostaly przetoczone,
wycofane lub zwrdcone do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

5. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi posiada niepowtarzalny numer
identyfikacyjny, pozwalajacy na bezposrednie jej powigzanie z kazda pobrang i poddana
preparatyce jednostka krwi lub sktadnikiem krwi.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, dawcy krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej
sktadnikow za pomoca tego oznakowania, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia

bezpieczenstwa biorcy krwi.
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Art. 51. 1. Podmiot leczniczy dokonujacy przetoczenia krwi lub jej sktadnikow jest
obowigzany zglosi¢ kazde powazne niepozadane zdarzenie oraz kazdg powazng niepozadang
reakcje do wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

2.W przypadku wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej
niepozadanej reakcji dyrektor wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi lub
upowazniony przez niego pracownik, dokonuje kontroli postgpowania przed i podczas
przetoczenia oraz udziela wskazéwek dotyczacych postgpowania po wystapieniu powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach kontroli i
udzielonych wskazowkach wiasciwa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktorej
mowa w art. 44, informuje kontrolowany podmiot oraz jednostke, ktora wyprodukowata dany
sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi oraz podmioty lecznicze s3
obowigzane przechowywa¢ dane niezbedne do monitorowania losow krwi i jej sktadnikow
przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu, na
zasadach okre$lonych w przepisach o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Dane te

mozna przechowywacé przy uzyciu informatycznych no$nikéw danych.

Rozdziat 8

Przepisy karne

Art. 52. 1. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa
krew lub jej skladniki, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu albo bierze udziat w
przetaczaniu pozyskanej krwi lub jej sktadnikdéw, wbrew przepisom ustawy,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do 3 lat.

2. Jezeli sprawca uczynil sobie z popetienia przestepstwa okreslonego w ust. 1 state
zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 6 lat.

Art. 53. 1. Kto, nie bedac osobg uprawniong, pobiera krew z organizmu innej osoby w
celu jej przetoczenia, oddzielenia jej sktadnikéw lub poddania preparatyce,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnoSci.
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2. Osobg uprawniong w rozumieniu ust. 1 jest osoba zatrudniona w jednostce
organizacyjnej publicznej stluzby krwi, ktorej udzielono akredytacje, wykonujgca zawod
lekarza albo posiadajagca wymagane prawem kwalifikacje do wykonywania czynno$ci

okreslonych w ustawie, niezaleznie od formy zatrudnienia.

Art. 54. Kto, bedac odpowiedzialnym w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi
za zapewnienie warunkéw okre§lonych w art. 23, nie dopelia tych warunkéow przy

dokonywaniu przywozu krwi lub jej sktadnikéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,

podlega grzywnie.

Art. 55. Kto rozpowszechnia ogloszenia o odptatnym zbyciu, nabyciu krwi lub jej

sktadnikow,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.

Art. 56. Kto, bedac obowigzany do dokonania zgtoszenia o rozpoczeciu dziatalnosci w
zakresie wykonywania badan immunologii transfuzjologicznej, nie dokonuje tego zgloszenia

w terminie okre$lonym w art. 38,

podlega grzywnie.

Art. 57. Kto udaremnia lub utrudnia wykonanie czynnosci sluzbowej osobie
uprawnionej do przeprowadzenia kontroli w zakresie specjalistycznego nadzoru
prowadzonego przez wlasciwa jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktorej

mowa w art. 44,

podlega grzywnie.

Art. 58. Orzekanie w sprawach okreSlonych w art. 53-57 nastgpuje w trybie

postepowania w sprawach o wykroczenia.
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Rozdzial 9

Przepisy zmieniajace, przejsciowe i koncowe

Art. 59. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych

(Dz. U. 22012 r. poz. 361, z pozn. zm.®) w art. 26 w ust. 1 w pkt 9 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
,¢) krwiodawstwa realizowanego przez honorowych dawcow krwi zgodnie z art. 8
ustawy z dnia .... o krwiodawstwie i krwiolecznictwie (Dz. U. poz. ...), w
wysokosci rekompensaty pieni¢znej za niedogodno$ci zwigzane z konieczno$cia
stawienia si¢ na kazde zgdanie jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi w

celu oddania krwi lub poddania si¢ niezbednym zabiegom, okreslonego przepisami

wydanymi na podstawie art. 12 ust. 2 tej ustawy;”.

Art. 60. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 1. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 183) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) wart. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 21a w brzmieniu:

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

krwiodawstwie i krwiolecznictwie (Dz. U. poz. ...)”;

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

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

przypadkach stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego.”.

® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty 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, 1717, 1287, 1304 i 1387 oraz z 2014 r.
poz. 223, 312, 567, 598,773 i 915.
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Art. 61. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi dziatajagce w dniu wejscia w
zycie niniejszej ustawy stajg si¢ jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi, o
ktérych mowa w art. 4 pkt 2.

2. Dyrektorzy regionalnych centrow krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa wykonuja swoje
zadania do czasu zakonczenia procedury naboru na stanowiska dyrektorow poszczegdlnych
regionalnych centréw krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa, przeprowadzonej zgodnie z
przepisem art. 49 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, nie dhuzej
jednak niz przez okres pigciu lat od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

3. Przepisoéw ust. 2 nie stosuje si¢ do dyrektorow wybranych w trybie okre§lonym w art.

49 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;.

Art. 62. Akredytacje udzielone przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy
zachowuja waznos¢ przez okres nie dtuzszy niz trzy lata, liczac od dnia ostatniej kontroli

przeprowadzonej w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi przez Instytut.

Art. 63. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej albo medycznego
laboratorium diagnostycznego, w ramach ktorego dziala pracownia immunologii
transfuzjologicznej, wykonujacej, w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy, badania w
zakresie immunologii transfuzjologicznej, zglasza ten fakt, w terminie 60 dni od dnia wejscia
w zycie niniejszej ustawy, do wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, 0

ktérej mowa w art. 44.

Art. 64. Cztonkowie Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa
dziatajacej na podstawie art. 26 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z 2013 r. poz. 332), petnig swoje funkcje do czasu powolania cztonkéw Krajowe;j
Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa na podstawie art. 49, nie dluzej jednak niz

przez okres 6 miesigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 65. Zaswiadczenia wydane na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy,

zachowuja wazno$¢ przez okres, na ktory zostaty wydane.
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Art. 66. 1. Osoby, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1, s3 obowigzane do zlozenia
wniosku 0 przeprowadzenia szkolenia, o ktorym mowa w art. 28 ust. 4, w terminie 6 lat od
dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

2. Zaswiadczenia dla lekarzy przetaczajacych krew o odbytym przeszkoleniu w
jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi wydane nie pdzniej niz 4 lata przed dniem
wejScia w zycie niniejszej ustawy zachowuja swoja wazno$¢ przez okres 10 lat od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 67. Osoby, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 2, moga przetacza¢ krew, pod
warunkiem szkolenia, o ktorym mowa w art. 28 ust. 4, w terminie 2 lat od dnia wejscia w

zycie niniejszej ustawy.

Art. 68. Legitymacje Honorowego Dawcy Krwi, Zasluzonego Honorowego Dawcy
Krwi wydane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowuja swoja waznos¢, na

zasadach okreslonych w art. 7 ust. 8.

Art. 69. Odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu” wydane
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy sg rOwnowazne brazowej odznace, o ktorej

mowa w art. 8 ust. 1.

Art. 70. 1. Dopuszcza si¢ wydawanie legitymacji Honorowego Dawcy Krwi, na
zasadach okreslonych w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. publicznej stuzbie krwi, do
wyczerpania zapasOw magazynowych, jednak nie dtuzej niz do 30 czerwca 2015 r.

2. Dopuszcza si¢ wydawanie legitymacji oraz odznak Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi oraz Honorowego Dawcy Krwi — Zastuzonego dla Zdrowia Narodu, wedlug wzoru
okreslonego w art. 7 1 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, do

wyczerpania zapaséw magazynowych, jednak nie dtuzej niz do 30 czerwca 2015 r.
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Art. 71. 1. Rejestr, o ktorym mowa w art. 17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi, staje si¢ z dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy rejestrem, o
ktérym mowa w art. 20 ust. 1.

2. W okresie od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2020 r. dane,
o ktorych mowa w art. 20 ust. 4, oraz dane dotyczace zgtoszen, 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, sg przekazywane przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi do

rejestru prowadzonego przez Instytut. Dane te sa przetwarzane przez Instytut.

Art. 72. Do dnia ogloszenia w Dzienniku Urzgdowym Ministra Zdrowia wymagan, o
ktérych mowa w art. 17, w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi stosuje si¢
medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania, publikowane na
postawie art. 25 pkt 12 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, nie dluzej

jednak niz przez okres 9 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 73. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Minister Obrony Narodowej oraz
minister wlasciwy do spraw wewnetrznych dostosuja statuty poszczegdlnych jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 pkt 2, a takze innych
jednostek wlasciwych, do przepisOw niniejszej ustawy, w terminie 12 miesiecy od dnia
wejscia w Zycie tej ustawy.

2. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi dostosuja regulaminy
poszczegolnych jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4
pkt 2, do przepisOw niniejszej ustawy, w terminie 15 miesiecy od dnia wejscia w zycie tej

ustawy.

Art. 74. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 6 ust. 4, art. 7
ust. 4, art. 8 ust. 3, art. 9 ust. 2, art. 11 ust. 2, art. 14 ust. 1i, art. 16, art. 17 ust. 3, art. 19 ust. 2,
art. 21 ust. 21 3 1 art. 26 ust. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi,
zachowuja moc do dnia wejscia w Zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie
art. 7 ust. 9, art. 8 ust. 8, art. 11 ust. 2, art. 12 ust. 2, art. 14 ust. 13, art. 18 ust. 6, art. 20 ust.
15, art. 21 ust. 3, art. 28 ust. 9, art. 40 ust. 7 1 art. 49 ust. 13, nie dtuzej jednak niz przez okres

18 miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.
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Art. 75. Traci moc ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.

Art. 76. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z

wyjatkiem art. 20 ust. 613, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r.

Za zgodnos¢
Prawnym i reds

pod wagledem
keyjnym
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Uzasadnienie

Gtownym celem przedstawionego projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
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.
ustanawiajgcej] normy jakoSci i bezpieczenstwa dla pobrania, badania, preparatyki,
dyrektywy 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003), zwang 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 30.3.2004, str. 272),

3) dyrektywy 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujacej dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczacych $ledzenia
losow krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach 1 zdarzeniach (Dz.

Urz. UE L 256 z 01.10.2005), zwana dalej ,,dyrektywa 2005/61/WE”,

4) dyrektywy 2005/62/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujacej dyrektywe
2002/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji
wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowigzujacego w placowkach stuzby

krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005), zwana dalej ,,dyrektywa 2005/62/WE”.

Ponadto celem projektowanej ustawy jest dostosowanie dotychczasowych regulacji
dotyczacych krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa do standardow konstytucyjnych (obecnie
obowigzujgca ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi zawiera
upowaznienia ustawowe, w ktorych brak jest wymaganych wytycznych, zas w przepisach
wykonawczych wydanych na ich podstawie, znajduja si¢ unormowania, ktére powinny by¢
uregulowane na poziomie ustawowym) oraz zachowanie spdjnosci projektowanych regulacji

z innymi przepisami ustawowymi.

Wymogi zawarte we wskazanych powyzej dyrektywach maja gwarantowac nie tylko

bezpieczenstwo wszystkim biorcom i1 dawcom krwi, ale réwniez wszystkim osobom, ktore
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biorg udziat w procesie pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania Krwi i
jej sktadnikéw. Temu celowi stuzy natozenie na wszystkie jednostki organizacyjne publiczne;j
stuzby krwi prawnego obowigzku wprowadzenia systemu jakosci. Kazda jednostka chcaca
uzyskac¢ albo utrzymac¢ akredytacj¢ bedzie musiata wykazaé, iz wdrozyta, utrzymuje 1 stale
doskonali system jakos$ci, na ktéry skladajg si¢ system zarzadzania jako$cig i system
zapewnienia jako$ci. System jakosci ma na celu zagwarantowanie, iz w jednostce jasno zostat
okreslony zakres odpowiedzialno$ci za jego opracowanie i utrzymanie, ze caly proces
pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania i transportu, znajduje
si¢ pod $cislg kontrola, a kazdy jego etap jest opisany w okreslonej procedurze i jest mozliwy
do zweryfikowania. Pozwala to na uniknigcie biedow 1 wypadkow, a tym samym
doskonalenie jako$ci. System ten daje réwniez pewnos¢, iz jednostka zatrudnia odpowiednia
liczbe pracownikow, odpowiednio przeszkolonych, posiadajacych przydzielony zakres
obowigzkow 1 majacych dostgp do odpowiedniego sprzetu. Za jako$¢ odpowiedzialne sa
wszystkie osoby zaangazowane w procesy zachodzace w jednostce organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, w szczegdlnosci procesy pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu. W placowkach istniejg pisemne instrukcje,
procedury i wytyczne co do kazdego wykonywanego zadania i1 prowadzone sg zapisy
dokumentujace prawidtowo$¢ przeprowadzenia czynnosci zwigzanych z kwalifikacja
dawcoéw 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 wyciggnaé wnioski i1 podjaé dziatania naprawcze 1

zapobiegawcze.

W zwigzku z wprowadzeniem obowigzku wdrozenia i utrzymania systemu jako$ci przez
jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi natozonym przez ww. dyrektywy,
koniecznym bylo wprowadzenie nowych definicji ustawowych takich jak: zarzadzanie
jakoS$cig, system zapewnienia jako$ci, norma, dobra praktyka. Pojecia zwigzane z jakoscig
zostaly w ustawie jasno zdefiniowane, aby zapewni¢ jednakowe standardy we wszystkich
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi. Kazda taka jednostka powinna ustalic,
wdrozy¢ 1 utrzymac system zarzadzania jakos$cig oraz system zapewnienia jakosci, wlasciwe
dla zakresu jej dzialania, oparte na wymaganiach dobrych praktyk, w szczego6lnosci
wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, ale rowniez Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).

Wdrozenie 1 utrzymanie w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi systemu
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zarzadzania jako$cig ma na celu zaangazowanie kierownictwa jednostki w sprawy jakosci
oraz zmniejszenie ryzyka wystepowania btedow jakosciowych. System zapewnienia jako$ci
gwarantuje prawidtlowag realizacj¢ wszystkich zadan zwigzanych 2z jakos$cia, =z
uwzglednieniem dokonywania przegladu i akceptacji wszelkich dokumentéw dotyczacych
jakos$ci. Stanowi narzedzie zarzadzania jakoscia, obejmujace struktury organizacyjne, procesy
1 dokumentacje¢. Ponadto w projektowanej ustawie zdefiniowano takze inne pojgcia zwigzane

z jako$cia.

W celu zapewnienia racjonalnej gospodarki krwig i wzmocnienia nadzoru nad
krwiolecznictwem wprowadzono zapis zobowigzujacy jednostki publicznej stuzby krwi, w
przypadku braku mozliwosci zrealizowania zamdwienia na krew lub jej sktadniki z wlasnych
zasobow, do uzupehienia tych zapaséw w pierwszej kolejnosci z innej jednostki majacej
siedzib¢ zlokalizowana najblizej siedziby jednostki, w ktorej wystepuja braki. W przypadku,
gdy ta jednostka rowniez nie dysponuje odpowiednimi zapasami dopuszczalne jest
poszukiwanie krwi w innym bardziej oddalonych jednostkach. Taki sposob postgpowania ma
na celu przede wszystkim zapewnienie prawidlowego zabezpieczenia w krew oraz

ograniczenie kosztow transportu.

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

albo jej przedtuzenie lub chorobe.

Catkowicie nowa definicja jest rowniez definicja ,pracowni immunologii
transfuzjologicznej”. Dotychczas ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
postugiwata si¢ okresleniem ,,pracownia serologii”, ktore jest jednak nieprecyzyjne. Badania
serologiczne sg bowiem pojeciem bardzo szerokim, obejmujacym nie tylko badania z zakresu
grup krwi, ale takze badania z zakresu oddzialywania pomiedzy réznymi przeciwciatami a

antygenami oraz ich obecnosci we krwi. Definicja ,,pracowni immunologii
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transfuzjologicznej” uwzglednia natomiast wykonywanie badan, na  potrzeby
krwiolecznictwa, dotyczacych antygendw i przeciwciat uktadu czerwonokrwinkowego, a w
niektorych laboratoriach takze badania antygenéw HLA (krwinek biatych) i HPA (plytek
krwi), stuzacych krwiolecznictwu. Definicja ta zostata wprowadzona réwniez ze wzgledu na
konieczno$¢ zapewnienia nadzoru ze strony jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi nad pracowniami wykonujacymi badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
niebedacymi jednostkami organizacyjnymi szpitali. Pracownie te obecnie pozostaja poza
nadzorem jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii, zwanego dalej ,Instytutem”. Nie wykonuja one wprawdzie badan
bezposrednio zwigzanych z przetoczeniem krwi i jej sktadnikow (wykonuja badania tylko w
zakresie grup krwi, wykrywania przeciwciat, BTA), jednak badania te moga by¢ podstawa
zamawiania 1 przetoczenia skladnikow krwi w przyszlosci i w zwigzku z tym ich
wykonywanie musi podlega¢ takiemu samemu nadzorowi, jak badania wykonywane w

pracowniach szpitalnych.

W projekcie ustawy zrezygnowano z definicji "produktu krwiopochodnego”. Jego
zdefiniowanie na gruncie tej ustawy uznano za zbg¢dne. Definicja produktu krwiopochodnego
zawarta jest bowiem w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.). Zrezygnowano réwniez z definiowania "jednostki" oraz
"donacji". Donacja jest zarowno czynnoscig (procedura/wizyta dawcy, zabieg pobrania) jak i
iloscig oddanej krwi 1 jej sktadnikow wyrazong w r6znych wielko$ciach np.: ilo§¢ sktadnikow
komorkowych, objeto$¢ lub jednoczes$nie objetos¢ i ilos¢ sktadnikow komorkowych. Z kolei
jednostka jest uzalezniona od konkretnego sktadnika krwi 1 szczegotowe beda okreslone w
rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 16 ust. 7. Ewentualne wprowadzenie tej definicji
moze spowodowac¢ trudniejsza interpretacj¢. Ponadto, dyrektywy réwniez nie definiuja

jednostki.

W projektowanej ustawie okreslono zakres danych, ktére winna zawiera¢ legitymacja
Honorowego Dawcy Krwi, wydawana przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi.
Gtowny Inspektor Ochrony Danych Osobowych, wskazywal bowiem na koniecznos$¢
okreslenia jednolitego wzoru tej legitymacji ze szczegdlnym uwzglednieniem zakresu
zawartych w tym dokumencie informacji. Przeprowadzona analiza wzorow ww. legitymacji
wydawanych przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi potwierdzita, iz zakres

danych osobowych zawartych w tym dokumencie jest niejednolity.
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Jednoczesnie w celu utatwienia dawcom uzyskiwania tytuldéw i odznak ,,Zastuzony
Honorowy Dawca Krwi” wykonywanie tych zadan powierzono jednostkom organizacyjnym
publicznej stuzby krwi, ktére dysponujg informacjg o ilosci oddanej przez dawce krwi, ktora
jest podstawa do nadania tego tytulu i odznaki. Takie rozwigzanie zmniejszy utrudnienia i
skroci droge dawcy do uzyskania tytulu i odznaki. Dawca nie bedzie musial wystgpowac do
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi o wydanie zaswiadczenia, a nastepnie
przekazywacé go do innych podmiotdw. Zgodnie z projektowang ustawa tytut i odznaczenie
bedzie nadawane niejako automatycznie przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby

krwi.

W zwiazku z tym, ze honorowe krwiodawstwo nie moze wigzac si¢ z jakakolwiek formag
gratyfikacji finansowej, tych dawcow ktorzy oddali bardzo duzg ilo§¢ krwi nalezato wyréznié
W sposob szczegolny. Ustawa wprowadza wigc rozrdznienie odznaki Honorowy Dawca Krwi
— Zastuzony dla Zdrowia Narodu, nadawanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
na odznake brazowa, srebrng i ztotg, w zaleznosci od ilosci oddanej krwi. Obecnie odznake
Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu mogg otrzymac¢ dawcy juz po
oddaniu 20 litrow krwi. Dawcy, ktorzy oddali np. 50 litréw krwi i wigcej nie byli w zaden
szczegolny sposob honorowani. Tymczasem doswiadczenia wielu krajow wskazuja, ze
pozyskiwana, w ramach honorowego krwiodawstwa, krew i jej sktadniki gwarantuje petne
bezpieczenstwo 1 ochron¢ zdrowia zar6wno dawcow jak 1 biorcow. Honorowanie dawcow
krwi, poprzez zwigkszanie ich uprawnien, majacych charakter uprawnien, ktore moglyby by¢
poczytane za uprawnienia odplatne, 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 1 dystrybucji krwi ludzkiej 1 sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE. Zgodnie z ta Dyrektywa w celu podnoszenia norm bezpieczenstwa
odnoszacych si¢ do krwi 1 sktadnikow krwi, krwiodawstwo powinno by¢ dobrowolne i

nieodptatne.

W projekcie ustawy szczegoétowo okreslono, w stosunku do obecnie obowigzujacej
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, zadania osoby odpowiedzialnej,
ktora odpowiada za przestrzeganie medycznych zasad pobierania krwi 1 jej sktadnikow,
preparatyki, przechowywania 1 wydawania. Funkcja ta zostata powierzona kierownikowi

komorki organizacyjnej odpowiedzialnej za jako$¢ (w praktyce bedzie to kierownik Dziatu
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Zapewnienia Jakosci), jako osobie odpowiedzialnej za system jako$ci w jednostce

organizacyjnej publicznej stuzby krwi i1 posiadajacej odpowiednie kwalifikacje.
W projekcie ustawy przewiduje si¢, iz do jej zadan bedzie nalezato:

1) zapewnienie, ze personel bezposrednio zajmujacy si¢ pobieraniem, badaniem,
preparatyka, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej sktadnikéw, posiada odpowiednie

kwalifikacje 1 odbywa wtasciwe, okresowe szkolenia;

2) zapewnienie, ze system jakoSci, obowigzujacy w jednostce, dokumentacja,

identyfikowalno$¢ dawcy sg zgodne z przepisami 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 okreslonym w ustawie terminie, dane osoby odpowiedzialnej (dyrektywa 2002/98/WE).

Ze wzgledu na konieczno$¢ utrzymania w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi systemu jakosci i1 stalego podnoszenia poziomu jakosci, wprowadzono czasowe
ramy akredytacji udzielanej jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby krwi. Zgodnie z
projektem akredytacja bylaby wudzielana przez Instytut, na okres szesciu lat, po
przeprowadzeniu kontroli akredytacyjnej. W ramach tej kontroli Instytut oceniatby nie tylko
przestrzeganie zasad okreslonych w ,,Wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikow, preparatyki, badania, przechowywania, wydawania i transportu”, ale rowniez w
wymaganiach, okreslonych w nowych przepisach ustawy wynikajace z koniecznosci
wdrozenia ww. dyrektyw, dotyczacych m. in. systemu jakosci. Na podstawie ustalen kontroli,
akredytacja moglaby zosta¢ przedluzona na dalszy czas okreslony, albo zosta¢ cofnigeta.
Zadania zwigzane z akredytacjag W projekcie ustawy powierzono Instytutowi. Na gruncie
obowiazujacych przepisow akredytacji udzielal minister wlasciwy ds. zdrowia bedacy
organem tworzacym dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi. Taka sytuacje,
gdy organ tworzacy jednostke, jednocze$nie udziela jej akredytacji, nalezalo uzna¢ za
nieprawidlowg. Instytut, oprocz kontroli akredytacyjnej, bedzie, tak jak dotychczas
przeprowadzal co dwa lata kontrolg, zgodng z wymogami dyrektywy 2002/98/WE.

Z uwagi na konieczno$¢ wzmocnienia kompetencji jednostki nadzorujacej realizacje
wszystkich zadan zwigzanych z nadzorem nad krwiodawstwem 1 krwiolecznictwem,
niezb¢dne jest zapewnienia tej jednostce zaplecza laboratoryjnego oraz naukowo-

badawczego. Z tego wzgledu zadania, ktore dotychczas byty wykonywane przez Narodowe
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Centrum Krwi, jednostke podleglta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, powolang
zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2006 r., zostaly powierzone, zgodnie
z projektem ustawy, Instytutowi. Wyposazenia Narodowego Centrum Krwi w zaplecze
laboratoryjne i naukowo-badawcze albo tez powotanie nowej jednostki wyposazonej w takie
zaplecze, wymagaloby znacznych naktadéw finansowych. Rownoczes$nie, w ramach
przejmowanych zadan od Narodowego Centrum Krwi, projekt ustawy zaktada m.in., ze
Instytut, podpisujagc umowy w imieniu Ministra Zdrowia (np. z realizatorem programu
zdrowotnego) bedzie mogt rowniez podejmowacé dziatania w przypadku ich nienalezytego

wykonywania przez drugg strone.

Projektowana ustawa nie odwoluje si¢ juz do ,,Medycznych zasady pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikow i wydawania obowigzujacych w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi”. Zasady te, wydawane przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii,
stanowily doktadny zbiér procedur obowiazujacych w jednostkach publicznej stuzby krwi.
Nie mialy one jednak rangi aktu prawnego, ktory zobowigzywatyby te jednostki do ich
stosowania. Z tego wzgledu niezbednym bylo przeniesienie do ustawy tych obowigzkow,
ktore dotychczas byly realizowane przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi na
podstawie ,,Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow 1 wydawania
obowigzujace w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi”. Stosowanie

2

»Medycznych =zasad....”, ktore nie mialy umocowania ustawowego byt wielokrotnie
kwestionowany w trakcie kontroli przeprowadzanych w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi przez uprawnione podmioty. Powyzsze zmiany poprawnie i w pelni

wdrazaja wymogi dyrektyw.

Jednoczesnie, jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi majg mozliwosé
przeprowadzania okresowych i doraznych kontroli podmiotow leczniczych w zakresie
krwiolecznictwa. Rowniez Instytut ma mozliwo$¢ przeprowadzenia takiej kontroli w

wybranych podmiotach leczniczych oraz w kazdym uzasadnionym przypadku.

W projektowanej ustawie nie znalazty si¢ przepisy art. 15 ust. 2 obecnie obowigzujacej
ustawy, ktore dawaty mozliwo$¢ oddawania krwi przez osoby maloletnie, powyzej lat
trzynastu. W celu zachowania zgodno$ci z Dyrektywa 2002/98/WE i Dyrektywa 2004/33/WE
w projekcie ustawy zostaly wprowadzone niezbgdne zmiany, zapewniajace zgodno$¢ projektu

ustawy z ww. dyrektywami.

Koniecznym stalo si¢ réwniez wprowadzenie nowych regulacji dotyczacych rejestru

dawcow krwi, prowadzonego przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi. Zgodnie
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z projektem jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi beda prowadzily rejestr dawcow
krwi, zawierajacy informacje o dawcach krwi, w tym dawcach rzadkich grup krwi oraz
informacje o powaznych niepozadanych zdarzeniach i reakcjach. Dane z tego rejestru beda
przekazywane do krajowego rejestru prowadzonego przez Instytut. Obecnie, na podstawie
obowigzujacego przepisu art. 17 ust. 2a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi, centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa przekazuja do Instytutu tylko informacje o
skresleniu dawcy krwi z rejestru dawcow, jego dane oraz dat¢ skreslenia. Taka regulacja
uniemozliwia centrom krwiodawstwa i krwiolecznictwa przekazywanie danych wszystkich
dawcow. Krajowy rejestr dawcow krwi, w zwigzku z tym zapisem, stat si¢ w istocie rejestrem
dawcow skre§lonych. Nowa regulacja pozwoli jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby
krwi przekazywanie do Instytutu innych danych, niz wskazane obecnie w art. 17 ust. 2a
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi. Poszerzono ponadto zakres
danych przekazywanych przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby do krajowego
rejestru dawcow krwi o datg urodzenia, ple¢, date ostatniego pobrania. Pozwoli to na
wychwycenie ewentualnych pomyltek, ktore moga si¢ zdarzy¢ przy wpisywaniu do rejestru
numeru PESEL. Dane z krajowego rejestru dawcoéw krwi beda przesylane do jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi. Wymiana danych pomiedzy rejestrami, tj. pomigdzy
krajowym rejestrem a rejestrami prowadzonymi przez jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi bedzie odbywala si¢ drogg teleinformatyczng. Podczas przekazywania danych
beda wykorzystywane systemy teleinformatyczne, format przekazu i sposéb zatwierdzania
danych, zapewniajace jednoznaczno$¢ tych danych i ich niezaprzeczalnos$¢, za ktore beda
odpowiedzialni ich dostawcy, czyli jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi. Krajowy
rejestr dawcow krwi ma stuzy¢ przede wszystkim zapewnieniu bezpiecznej krwi lub jej
sktadnikéw na potrzeby lecznictwa, poszukiwaniu krwi i dawcodw w przypadku pacjentow z
rzadkimi grupami krwi oraz monitorowaniu jakosci w krwiodawstwie 1 krwiolecznictwie.
Bedzie ponadto pomocny w ocenie optymalnego zuzycia krwi. Rejestr ten bedzie stuzyt takze
sprawozdawczo$ci. Panstwa cztonkowskie obowigzane s3 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 1 jej sktadnikow.

Administratorem danych przetwarzanych w Krajowym Rejestrze Dawcow Krwi,
zwanym dalej ,KRDK”, bedzie minister wlasciwy do spraw zdrowia, natomiast
administratorem systemu KRDK jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw

zdrowia, wilasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia. Podmiotem
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odpowiedzialnym merytorycznie za dane przetwarzane w KRDK bedzie Instytut.
Wprowadzenie tych zapisow 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. Nr 113, poz. 657, z p6zn. zm.).

Zgodnie z dyrektywami 2002/98/WE i 2005/61/WE w celu zapewnienia maksymalnego
bezpieczenstwa zarowno biorcy, jak i dawcy krwi w art. 51 projektu ustawy wprowadzono
przepisy nakladajace na jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi obowigzek
zapewnienia mozliwos$ci pelnego $ledzenia losow krwi i jej sktadnikéw — od krwiodawcy do
biorcy i na odwrodt (system monitorowania). System ten jest istotnym elementem systemu
zapewnienia jakosci. Dla potrzeb tego systemu jednostki organizacyjne publicznej shuzby
krwi beda miaty obowiazek wdrozy¢ system umozliwiajacy identyfikacje kazdej jednostki i
sktadnika krwi oraz jej ostatecznego przeznaczenia. Kazda jednostka sktadnika krwi bedzie
opatrzona etykieta z unikatowym w $wiecie numerem (wydruk komputerowy) stuzaca do
$ledzenia losow jednostki krwi lub jej sktadnikéw. Zawiera ona podstawowe informacje na
temat sktadnika krwi. Wiekszo$¢ krajow Unii Europejskiej stosuje migdzynarodowy 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 skladnika, data waznosci skladnika krwi. Zgodnie z dyrektywa 2002/98/WE
na etykiecie powinny si¢ znalez¢ nastgpujace informacje: obwigzujaca nazwa sktadnika krwi,
objetos¢ lub waga albo liczba komorek lub sktadnikéw, unikalny numeryczny lub
alfanumeryczny identyfikator donacji, grupa ABO oraz RhD jesli wymagane, numer 1 nazwa
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, ktora pobrata krew lub jej sktadniki. Dla
ochrony bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow, jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi zobowigzane sa do oznaczania przy pomocy niepowtarzalnego kodu kazdej pojedynczej
donacji 1 kazdej pojedynczej jednostki oraz skladnikow krwi z tej donacji, w sposob
zapewniajacy jednoznaczng identyfikacje ich dawcy. Umozliwi to przesledzenie calej drogi

kazdej jednostki krwi lub jej sktadnikow pobranych od dawcy krwi i przetoczonej biorcom.

Rownocze$nie, na gruncie ustawy wskazano elementy, na ktore sktada sie
kwestionariusz dawcy krwi. Poza danymi osobowymi, kwestionariusz zawiera¢é ma on
roOwniez istotne dane mogace mie¢ wptyw na stan zdrowia kandydata na dawce krwi lub
dawcy krwi oraz bezpieczenstwa biorcy krwi. Z uwagi na czesto dynamiczng sytuacje

epidemiologiczng, zarbwno w Europie, jak rowniez na $wiecie, kwestionariuszu zawiera¢
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moze pytania $ciSle zwigzane z otrzymywanymi sygnatlami oraz obserwowang sytuacja
epidemiologiczng. Zwazywszy na cel, jakim jest bezpieczenstwo biorcéw krwi, potrzebne jest
zastosowanie zaproponowanego rozwigzania. Nalezy zaznaczy¢, iz dane mogace mie¢ wpltyw
na stan zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi nie s3 danymi pozwalajagcymi na

zidentyfikowanie osoby.

Ponadto w celu zapewnienia bezpieczenstwa pobieranej krwi oraz bezpieczenstwa
dawcy, zgodnie z wymaganiami dyrektyw, niezbgdne jest przekazanie dawcy przed oddaniem
krwi szczegotowych informacji. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi powinien otrzymac

w przystepnej formie informacje na temat:

- roli krwi w ustroju, przebiegu procesu pobrania, rodzajow sktadnikoéw otrzymywanych
z krwi pelnej lub uzyskanych metoda aferezy i ich wartosci dla pacjenta (odpowiednie

materialy informacyjne),

- konieczno$ci przeprowadzenia wywiadu medycznego jak réwniez badan lekarskich 1

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,

- zasad ochrony danych osobowych dawcy dotyczacych jego tozsamosci, stanu zdrowia

1 wynikow badan laboratoryjnych,

- sytuacji, kiedy oddanie krwi moze nie by¢ wskazane ze wzgledu na stan zdrowia

dawcy,

- rodzaju zabiegu pobrania (krew pelna, osocze, zabieg aferezy lub inny zabieg),

sposobu jego przeprowadzenia oraz dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstw dla stanu zdrowia,

- mozliwo$ci wycofania zgody na oddanie krwi przed i/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 wskazywac

na jej nieprzydatnos¢ do przetoczenia,

- cigzacym na jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi obowigzku

poinformowania dawcy o nieprawidtowych wynikach badan mogacych mie¢ znaczenie dla
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jego zdrowia oraz o mogacej zaistnie¢ koniecznosci terminowego zgloszenia si¢ po odbior

wynikOw w razie otrzymania stosownego zawiadomienia,

- koniecznosci powiadomienia jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi w razie

zmiany adresu,

- dyskwalifikacji dawcy i zniszczeniu oddanej przez niego krwi w razie wykrycia

zakazenia HIV, HBV, HCV i innych choréb przenoszonych droga przetoczen,

- mozliwo$ci umieszczenia w rejestrze prowadzonym przez jednostke organizacyjna
publicznej stuzby krwi informacji o nieodpowiadaniu wymaganiom zdrowotnym,

niezb¢dnym do oddawania krwi.

Projektowana ustawa okresla zasady przywozu krwi i jej sktadnikow z poza krajow
cztonkowskich Unii Europejskiej i EOG, ktére wczesniej nie byty uregulowane w polskim
prawodawstwie. Przywoz krwi 1 jej sktadnikow bedzie dopuszczalny tylko w sytuacji, gdy
mozliwe jest zapewnienie jakoSci bezpieczenstwa przywozonej krwi i jej sktadnikéw na
poziomie nie nizszym niz obowigzujacy w jednostkach organizacyjnych stuzby krwi na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz mozliwe bedzie monitorowanie przywozonej krwi i

jej sktadnikéw w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie (art. 7 dyrektywy 2005/61/WE).

Ponadto, w projektowanej ustawie uregulowano kontrowersyjne kwestie zwigzane ze
zbywaniem nadwyzek osocza. W lecznictwie powszechnie stosuje si¢ koncentrat krwinek
czerwonych, bedacy podstawowym sktadnikiem krwi peinej, pobieranej od honorowych
krwiodawcow, ktory w 100 % jest wykorzystywany w kraju. Osocze w 97% pochodzi z krwi
petnej, z czego do celow klinicznych (gtéwnie do przetoczen pacjentom) zuzywa sie tylko ok.
30% osocza pochodzacego od honorowych dawcéw oddajacych krew pelng. Po
zabezpieczeniu potrzeb klinicznych, pozostata ilo§¢ osocza, tj. ok. 70 % stanowi nadwyzke,
ktéra moze zosta¢ przeznaczona do frakcjonowania celem uzyskania lekow
osoczopochodnych (koncentratow czynnikow krzepnigcia, albuminy, immunoglobulin),
ratujacych zdrowie 1 zycie chorych. Leki te wykorzystywane sg w leczeniu m. in. chorych na
hemofili¢, po przeszczepieniach, z niedoborami odpornosci. W celu umozliwienia zbycia
osocza (w praktyce tylko ten skladnik krwi jest przedmiotem zbycia do wytwdrni
farmaceutycznych) wprowadzono przepis, (art. 10 ustawy), ktory pozwala jednostkom
organizacyjnym publicznej stuzby krwi, rozporzadza¢, za zgoda dawcy, krwig 1 jej
sktadnikami. Nadwyzki skladnikow krwi bylyby zbywane w drodze przetargu,

organizowanego przez Instytut.
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Whprowadzenie wszystkich opisanych zmian zakonczy proces transponowania przepisow
prawa europejskiego, tj. art. 14, aneksu Il dyrektywy 2002/98/WE, art. 2, 3 i 4 i aneksu |
dyrektywy 2005/61/WE. Termin dostosowania polskiego ustawodawstwa w obszarze
pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow do
wymagan dyrektyw wykonawczych do dyrektywy 2002/98/WE minagt w dniu 31 sierpnia
2006 r. W zwigzku z tym konieczne jest jak najszybsze wejScie w zycie przepisow
projektowanej ustawy. Warto przy tym podkresli¢, iz w praktyce wszystkie jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi wdrozyly i utrzymuja system jakosci, zgodny z
dyrektywa 2005/62/WE. Roéwniez procedury znakowania krwi i jej sktadnikow wg normy
ISBT 128 zostaly wprowadzone i sg stosowane przez jednostki organizacyjne publicznej

stuzby krwi.

W projektowanej ustawie w stosunku do ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi wprowadzono inne, konieczne zmiany, nie zwigzane bezposrednio z wdrozeniem

dyrektyw Unii Europejskiej a mianowicie:

1) wyrazy ,,upustow leczniczych” zastagpiono wyrazami ,,w celach leczniczych
innych, niz do przetoczenia biorcy krwi”. Taka regulacja uwzglednia wszystkie zabiegi
lecznicze stosowane w krwiolecznictwie takie jak plazmaferezy lecznicze, leukoaferezy
lecznicze, erytroaferezy lecznicze, tromboaferezy lecznicze itp., ktore sa wykonywane u
pacjentow z réznymi chorobami. Upusty natomiast stosowane sg przede wszystkim w

nadkrwistosci.

2) w art. 11 projektu ustawy doprecyzowano, w stosunku do obecnie
obowigzujace] ustawy, regulacje dotyczaca zwrotu kosztéw przejazdu do jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, naleznego dawcy krwi poprzez jednoznaczne
okreslenie, iz chodzi o zwrot kosztéw przejazdu do jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, potozonej najblizej miejsca stalego pobytu dawcy krwi. Zmiana ta byta
wielokrotnie postulowana przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, z uwagi na

mozliwos¢ naduzy¢ ze strony dawcow.

Ponadto w projekcie ustawy w stosunku do ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi uzupetniono przepisy karne o kary za preparatyke krwi lub jej
sktadnikow bez wymaganych uprawnien, za odmowg 1 utrudnianie poddania si¢ kontroli, w
ramach specjalistycznego nadzoru prowadzonego przez wlasciwg jednostke organizacyjng
publicznej stuzby krwi oraz za ztozenie niezgodnego z prawdg o§wiadczenia o stanie zapasow

osocza niezbgdnego dla zabezpieczenia potrzeb na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.



—63—

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 p6zn. zm.).
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Projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Zrédio:
Ministerstwo Zdrowia dyrektywa 2002/98/WE, dyrektywa

2004/33/WE, dyrektywa 2005/61/WE i
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | dyrektywa 2005/62/WE
lub Podsekretarza Stanu

Cezary Rzemek - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia EE;"gwykalie prac Rzadu
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Departament Polityki Zdrowotnej
Tomasz Kotodziejek 22 634 93 27

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Poprawa bezpieczenstwa pacjentdw, ktorym sg przetaczane krew lub jej sktadniki (krwiolecznictwo), dawcow
krwi oraz personelu uczestniczacego w procesie pobierania i preparatyki krwi lub jej sktadnikow.

Brak jasnych =zasad dotyczacych sprzedazy osocza, wykorzystywanego do produkcji produktow
krwiopochodnych, co naraza centra krwiodawstwa i Ministra Zdrowia na zarzuty handlu krwig i zwigzane z
tym roszczenia dawcow krwi.

Trudnosci honorowych dawcoéw w uzyskiwaniu odznaki Zastuzony Honorowy Dawca Krwi, ktora obecnie jest
odznaka PCK 1 wszystkie wnioski w tym zakresie sg rozpatrywane przez PCK, ktory czgsto czyni trudnosci w
jej uzyskaniu dawcom niezrzeszonym w PCK.

Uzyskiwanie przez osoby nieuprawnione §wiadczen przystugujacych Honorowym Dawcom Krwi.

Trudnosci w uzyskiwaniu $wiadczen przez Honorowych Dawcow Krwi posiadajacych legitymacje wydane na
podstawie nieobowigzujacych juz aktéw prawnych.

Niemozno$¢ przeprowadzenia kontroli przez centra krwiodawstwa i Instytut we wszystkich medycznych
laboratoriach diagnostycznych wykonujacych badania immunohematologiczne na potrzeby krwiolecznictwa.
Pelne wdrozenie do prawodawstwa polskiego wymagan dyrektyw unijnych.

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

Wprowadzenie, zgodnego z prawem UE, prawnego obowigzku utrzymania systemu jakosci, na kazdym etapie
od dawcy do biorcy, w centrach krwiodawstwa, bankach krwi i pracowniach immunologii transfuzjologicznej.
Monitorowanie loséw krwi, ktoére umozliwi §ledzenie jej losow od dawcy do biorcy 1 odwrotnie (w przypadku
niepozadanej reakcji lub zdarzenia).

Wzmocnienie nadzoru nad krwiodawstwem 1 krwiolecznictwem poprzez potaczenie w jednej jednostce
nadzoru merytorycznego i organizacyjnego.

Szkolenia lekarzy dotyczace krwiolecznictwa, ktorych celem jest podniesienie ich kwalifikacji w tym zakresie.
Spodziewanym efektem bedzie poprawa bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow. Nastagpi co prawda wzrost
zglaszalno$ci powaznych niepozadanych zdarzen i reakcji oraz zdarzen bliskich celu, jednak to umozliwi
wdrozenie dziatan zapobiegawczych lub naprawczych. Przetozy si¢ to na zmniejszenie liczby przypadkéw
Smiertelnych zwigzanych z przetoczeniem krwi.

Powierzenie zadan zwigzanych z nadawaniem odznaki Zasluzony Honorowy Dawca Krwi centrom
krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa, ktore sa w posiadaniu danych bedacych podstawa wydania odznaki (ilo§¢
oddanej krwi).

Skréceniu ulegnie droga dawcow do uzyskania odznaki Zashuzony Honorowy Dawca Krwi. Na podstawie
obowigzujacych przepisow dawca musial wystgpowacé z wnioskiem o nadanie odznaki do PCK. Wczesniej
jednak musiat zwrdci¢ si¢ do centrum o wydanie zaswiadczenia o ilosci oddanej krwi. Zgodnie z projektem
centra beda nadawaty te odznake, na podstawie posiadanych danych o ilosci oddanej krwi. Odznaka bedzie
wigc nadawana niejako ,,z urzedu”, po oddaniu wymaganej do jej uzyskania ilosci krwi.

Whptynie to na zmniejszenie trudnos$ci, z dostgpem do przywilejow zagwarantowanych honorowym dawcom
takim, jak np. dostep poza kolejnoscig do swiadczen medycznych. Prowadzenie wydawania legitymacji przez
centra krwiodawstwa powinno takze zapobiec nieuczciwym praktykom majgcych na celu uzyskaniu dostepu
do przywilejow.

Zgoda dawcy na sprzedaz osocza w celu wytworzenia produktéw leczniczych ratujacych zycie i1 zdrowie.
Przetarg publiczny lub rokowania na sprzedaz osocza.

Uregulowanie sprzedazy osocza w sposOb jasny 1 przejrzysty, poprzez jego sprzedaz w drodze przetargu




publicznego, jak rowniez konieczno$¢ uzyskiwania przez centra krwiodawstwa zgody dawcy na oddanie krwi,
z ktorej bedzie jasno wynikato, iz wyraza on zgodg¢ na sprzedaz krwi i jej sktadnikow w celu przetworzenia w
produkty krwiopochodne ratujace zycie i zdrowie pacjentow.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci 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 dawcdéw oraz stosowanych
sktadnikow krwi w lecznictwie.

W krajach UE oraz EEA (European Economic Area) przyjeto rézne rozwiazania legislacyjne. Z jednego z raportow
European Blood Alliance, odnoszacego si¢ do regulacji prawnych (w badaniu wzig¢to udziat 20 krajow) wynika, iz 18
krajow ma odrebne regulacje dotyczace krwiodawstwa i krwiolecznictwa na zasadach podobnych, jak w projekcie ustawy o
krwiodawstwie i krwiolecznictwie. Natomiast dwa wlaczyly rozwigzania dotyczace krwi i jej sktadnikow do innych aktow

prawnych odnoszacych si¢ do produktéw medycznych lub farmaceutycznych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Minister Zdrowia 1 - zmniejszenie obowiazkéw wynikajacych
z udzielania akredytacji jopsk
Instytut 1 Rozporzadzenie Rady Ministrow z - wzmocnienia kompetencji jednostki
dnia 2 czerwca 1951 r. w sprawie nadzorujacej krwiodawstwo i
utworzenia Instytutu Hematologii. (Dz. krwiolecznictwo
U. Nr 35, poz. 268) - powierzenie zadan zwigzanych z
akredytacja jopsk
- powierzenie odpowiedzialno$ci
merytorycznej za dane przetwarzane w
KRDK
- nalozenie obowiazku przeprowadzenia
przetargu publicznego lub rokowan na
sprzedaz osocza
Narodowe Centrum Krwi 1 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 | - Likwidacja NCK
lipca 2010 r. w sprawie Narodowego
Centrum Krwi (Dz. Urz. Min. Zdrow.
Nr 9, poz. 60)
RCKIK (21), CKiIK MSW | 23 - Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i - wzmocnienie nadzoru nad
(]_) oraz WCKiK (j_) - Opie?ki SPO%GCZT_IGJ krwiole_cznictwem . o
krwiodawstwa i z dnia 23 grudnla,1998 r. - obowgzek utrzymania systemu]alfosm
Cent.ra I’WI_O w sprawie szczegotowego trybu - obowiazek uzyskiwania okresowej
krwiolecznictwa przeksztatcania wojewodzkich stacji | akredytacji (co6 lat)
krwiodawstwa, rejonowych stacji - przejecie od PCK obowigzkow
krwiodawstwa i punktow zw1qzapych z nadawaniem odznaKI
. . Zastuzony honorowy dawca krwi”
krwiodawstwa w regionalne centra
krwiodawstwa i krwiolecznictwa (Dz.
U. Nr 166, poz. 1261)
- Rozporzadzenie Ministra Spraw
Wewnetrznych i Administracji z dnia
20 kwietnia 2004 r. w sprawie
utworzenia Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji (Dz.
U. Nr 122, poz. 1282)
- Rozporzadzenie Ministra Obrony
Narodowej z dnia 28 pazdziernika
2004 r. w sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa (Dz.U. Nr 243,
poz. 2433)
CSloz 1 Zarzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia | - powierzenie administrowania systemem
31 lipca 2000 r. zmieniajace KRDK
zarzadzenie w sprawie Centrum
Organizacji i Ekonomiki Ochrony
Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 1,
poz. 25).
SZpita|e 861 roczne sprawozdanie z dziatalnosci - wdrozenie systemu jakosci odnosnie
stuzby krwi krwiolecznictwa
- wprowadzenie obowigzku szkolen
szpitalne banki krwi 546 roczne sprawozdanie z dziatalnosci - wdrozenie systemu jako$ci odnosnie
stuzby krwi krwiolecznictwa
pracownie immunologii 609 roczne sprawozdanie z dziatalnosci - wdrozenie systemu jakosci odnosnie
: : : stuzby krwi krwiolecznictwa
tranSfUZJO|0glczneJ Y - wprowadzenie obowigzku szkolen
PCK 1 Ustawa z dnia 16 listopada 1964 r. o - przekazanie obowiazkow w zakresie
Polskim Czerwonym Krzyzu (Dz. U.




Nr 41, poz. 276) nadawania odznak ,,Zastuzony honorowy
dawca krwi” do jopsk

Dawcy ok. 600 tyS/ rok roczne sprawozdanie z dziafalnosci - skrocenie drogi do uzyskania odznaki

stuzby krwi ,Zashuzony honorowy dawca krwi”

- wprowadzenie trojstopniowej odznaki
,,Honorowy dawca krwi — Zastuzony dla
Zdrowia Narodu”, ktorej nadanie
uzaleznione jest wylacznie od ilosci
oddanej krwi

5.

Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt ustawy zostal przekazany do uzgodnien, opiniowania. Ponadto, o mozliwosci zgtoszenia uwag do projektu ustawy
zostaly poinformowane nastepujace podmioty:

Naczelna Rada Lekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych,
Naczelna Rada Aptekarska,
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych,
Polska Rada Ratownikow Medycznych,
Konsultant Krajowy w dziedzinie transfuzjologii Klinicznej,
Konsultant Krajowy w dziedzinie hematologii,
Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny ratunkowej,
Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii,
. Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigcej,
. Konsultant Krajowy w dziedzinie w transplantologii klinicznej,
. Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa,
. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,
. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych,
. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikéw Medycznych,
. Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych,
. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807,
. Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,
. Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,.Solidarnos¢”,
. Forum Zwiazkéw Zawodowych,
. Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych,
. Kolegium Lekarzy Rodzinnych,
. Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
. Zwiazek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego —

Organizacja Pracodawcow w Gnieznie,

25
26
27
28
29
30

. Wielkopolski Zwiazek Zaktadéw Opieki Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcow,

. Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Matopolskiego,

. Konsorcjum Szpitali Wroctawskich,

. Ogo6lnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych,

. Polska Unia Szpitali Klinicznych,

. Zwiazek Powiatowy Publicznych Zakladow Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Podkarpackiego Organizacja

Pracodawcow w Lancucie,

31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45,
46.
47,
48.

Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia w Lodzi,

Zwiazek Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych,
Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewodztwa Matopolskiego,
Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP-Z0Z,

Polskie Towarzystwo Hematologéw i1 Transfuzjologow,

Polskie Towarzystwo Onkologiczne,

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej,

Polskie Towarzystwo Transplantacyjne,

Stowarzyszenie Menedzerow Ochrony Zdrowia,

Stowarzyszenie Primum Non Nocere,

Federacja Pacjentow Polskich,

Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

Rada Dziatalno$ci Pozytku Publicznego,

Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,

Ogolnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Niepublicznych,

Polska Federacja Szpitali,

Polskie Stowarzyszenie Dyrektoréw Szpitali,

Stowarzyszenie Organizatoréw i Promotorow Opieki Dtugoterminowej ,,SOPOD”

w Toruniu,

49

. Polski Czerwony Krzyz,




50. Stowarzyszenie Honorowych Dawcow Krwi Rzeczypospolitej Polskiej,

51. Klub Honorowych Dawcow Krwi PCK przy Centrum Szkolenia L.acznosci i Informatyki,
52. Krajowa Rada Kolejarskich Klubé6w Honorowych Dawcow Krwi,

53. Klub Stowarzyszenia Honorowych Dawcow Krwi Rzeczypospolitej Polskiej w Szczytne;,
54, Stowarzyszenie Honorowych Dawcow Krwi w Bialymstoku,

55. Bartoszyckie Stowarzyszenie Na Rzecz Honorowego Krwiodawstwa, Dawstwa Szpiku Kostnego i Dawcoéw Organdow

,,Rubin”,

56. Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Sktodowskiej-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 I 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 Wroctawiu,
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.

Planowany termin na zglaszanie uwag zostat okreslony na 30 dni.

6. Wplyw na sektor finanso6w publicznych

(cenystalez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

. , 05 |05 |05 |05 |212
budzet panstwa 3 3 3 3
JST
pozostale jednostki (oddzielnie) 03103 (03 (03 |03 |0,3 1,89
podmioty lecznicze 15 (15 |15 |15 |15 |15

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania Budzet panstwa oraz podmioty lecznicze (koszty szkolen lekarzy)

O 1 [ 23] 4[5 [6] 7] 8719 |10/ tgemie-10)




Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Wyliczenie wplywu na budzet panstwa w ujgciu pieni¢znym:
Roczny koszt utrzymania KRDK:

Ip rodzaj kosztu realizator - koszty przypisane do koszt brutto/roczny

1 | wynagrodzenia z pochodnymi
w tym:

1.1| Wydatki osobowe CSIOz 65 000,00
Obstuga serwisowa sprzetu CSloz 305 000,00
Obsguga serwis CSloz 50 000,00
energia CSIoz 110 000,00

l2lobsguga meryto IHIT 366 000,00

896 000,00

Laczny koszt utrzymania KRDK w 2021 roku (w czgséci dotyczacej KRDK ustawa wchodzi w
zycie z dniem 1 stycznia 2021 roku) bedzie si¢ ksztattowal na poziomie 896 000,00 zi, z czego
kwota 366 000,00 zt, bedaca obecnie kwotg dotacji dla Instytutu na te cele musi zosta¢
utrzymana. Nie bedg to jednak nowe koszty, tylko juz ponoszone. Zatem rzeczywiste naktady
na utrzymanie systemu begda wynosilty 530 000,00 zt (wedlug szacunku sporzadzonego we
wrzesniu 2013 roku). W tym celu, niezbedne bedzie od roku 2021 zwigkszenie planu
finansowego jednostki podlegtej ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwe] w
zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, o kwote 530 000,00 zt. W kwocie tej
ujeto wydatki osobowe w wysokosci 65 000,00 zt, odpowiadajacej 1 dodatkowemu etatowi.

Niektore zadania, powierzone, na mocy projektowanej ustawy, Instytutowi, dotychczas byly
realizowane przez Narodowe Centrum Krwi, jednostke podlegla ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, 1 finansowane ze $Srodkow pochodzacych z budzetu Ministra Zdrowia. Z chwila
wejscia w zycie ustawy S$rodki te beda przekazywane w formie dotacji do Instytutu, na
realizacje dodatkowych zadan ustawowych. Kwota ta, w wysokosci 1948 000,00 zt, bedzie
stanowita dotacje celowa z budzetu panstwa na finansowanie zadan zleconych do realizacji
pozostatym jednostkom niezaliczanym do sektora finansow publicznych i bedzie odpowiadata
wysokosci $rodkow przekazywanych na utrzymanie Narodowego Centrum Krwi. W zwiazku
z wprowadzeniem trdjstopniowej odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia
Narodu” kwota ta bedzie musiata ulec zwigkszeniu. Begdzie ona pochodzita, ze $rodkoéw
przekazywanych obecnie do Polskiego Czerwonego Krzyza. Zaprojektowanie nowych odznak
oraz nadanie srebrnej i ztotej odznaki dawcom, ktérym, zgodnie z zapisami ustawy, beda one
przystugiwaty. Dotyczy to okoto 4 000 oséb. Jednostkowy koszt odznaki z pudetkiem i
legitymacja szacowany jest na okoto 30,00 zt. W zwiazku z tym calkowity koszt zadania, z
uwzglednieniem kosztow projektu i nadania odznak wszystkich stopni wyniesie okoto
180 000,00 zt, w pierwszym roku realizacji zadania. W pozostatych latach bedzie si¢ on
ksztattowal na poziomie okoto 50 000,00 zt. Zatem taczna kwota dotacji celowej dla Instytut w
pierwszym roku realizacji nowych zadan ustawowych wyniesie 2 128 000,00 zl, zas w
pozostatych latach 1 998 000,00 zt. Natomiast dotychczasowa kwota dotacji na dofinansowanie
zadan Instytut, w kwocie 1200 000,00 zt, powinna zosta¢ utrzymana na dotychczasowym
poziomie.

Obecnie zadania zwigzane z nadawaniem odznak i tytulow ,,Zastuzony Honorowy Dawca
Krwi” oraz ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu” realizowane sg przez
Polski Czerwony Krzyz i Narodowe Centrum Krwi i finansowane w tacznej kwocie 427 000,00
zt rocznie. Po wejsciu w zycie ustawy z kwoty tej na finansowanie zadan zwigzanych z
nadaniem tytutu i odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu” zostanie
przekazana kwota w wysokosci 180 000,00 zI, natomiast pozostata cz¢s¢ srodkéw w wysokosci
247 000,00 zt zostanie przekazana jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby krwi, na
finansowanie zadan zwigzanych z nadaniem tytutu i odznaki ,,Zastuzony Honorowy Dawca
Krwi”.

Wyliczenie wplywu na podmioty lecznicze w ujeciu pienieznym:

Dotychczas okoto 1 850 lekarzy rocznie (dane pochodzace z raportéw jopsk) bralo udziat




w nieobowigzkowych szkoleniach, organizowanych przez jednostki organizacyjne publicznej
stuzby. Szacowana liczba lekarzy wymagajacych przeszkolenia to okoto 19 000 osob. Liczba ta
zostala oszacowana przy uwzglednieniu liczby lekarzy w Polsce na podstawie danych z izby
lekarskiej z tych dziedzin medycyny, ktore najczgséciej wykorzystuja krew do przetaczania. W
zwiagzku z tym liczba ta moze by¢ zawyzona. Szkolenia te muszg by¢ przeprowadzone w ciggu
sze$ciu lat od dnia wej$cia w zycie ustawy, nie bedg wiec stanowity dla podmiotéw leczniczych
jednorazowego, istotnego wydatku. Wazno$¢ zaswiadczen dla lekarzy przetaczajgcych krew i
jej sktadniki, wydanych w ciggu czterech lat przed dniem wejscia w Zycie ustawy, zostanie
zachowana na okres dziesigciu lat. Szacowany koszt jednego szkolenia na osobe to okoto
100,00 zt. Lacznie bedzie to stanowito kwote okoto 1,89 min zlotych dla wszystkich
podmiotow leczniczych.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na

rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

1 2 3 5 10

Lgcznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pienieznym sektor mikro-, matych i

(w mln zt, $rednich

ceny stale z przefis1¢b1orstw

..... r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienieznym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsi¢biorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia 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 zalatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzZenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich

elektronizacji.

X tak
[ ] nie
] nie dotyczy

Komentarz:

Obecnie trwajg wspolne prace Centrum Systemow Informacyjnych w Ochronie Zdrowia oraz Narodowego Centrum

Krwi zwigzane z przygotowaniem projektu pt. ,,e-Krew — informatyzacja publicznej stuzby krwi oraz rozwdj nadzoru

nad krwiolecznictwem”. W przypadku pozytywnej weryfikacji projekt bedzie realizowany w nowej perspektywie
finansowej 2014-2020, pod nadzorem Ministerstwa Administracji i Cyfryzacji w ramach Programu Zintegrowanej




Informatyzacji Panstwa 2.0+, cel szczegotowy 2 Podniesienie dostgpnosci i jakosci e-ustug publicznych Programu
Operacyjnego Polska Cyfrowa 2014-2020.

9. Wplyw na rynek pracy

Zaproponowane zmiany nie beda miaty wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Wprowadzone regulacje pozwola na zwigkszenie bezpieczenstwa krwi lub jej sktadnikéw na
potrzeby lecznictwa, poszukiwanie krwi i dawcoéw w przypadku pacjentdw z rzadkimi grupami
krwi (dobor krwi fenotypowo zgodnej) oraz monitorowanie jako$ci i bezpieczenstwa
w krwiodawstwie i krwiolecznictwie. Poziom bezpieczenstwa dawcow i biorcow jest
skorelowany m.in. z czasem przeplywu informacji, przyjecie proponowanych rozwigzan skroci
czas przeptywu informacji, co zmniejszy liczbe powaznych niepozadanych reakcji i zdarzen
Omowienie wplywu poprzetoczeniowych u pacjentdéw oraz ograniczy mozliwos¢ wystapienia niepozadanych reakcji
U dawcoéw, a tym samym zmniejszy ilosci powiktan poprzez wzrost szybkosci pozyskiwania
szczeg6towych danych o dawcach w zakresie ryzyka zakazenia krwig i wystgpienia powiktan u
pacjentow. Ponadto obowiazek szkolenia lekarzy bedzie miat bezposredni wplyw na jakosé
leczenia krwig lub jej skladnikami 1 optymalne jej wykorzystanie. Wprowadzenie
obowigzkowego nadzoru nad wszystkimi pracowniami immunologii transfuzjologicznej
poprawi jako$¢ i bezpieczenstwo wykonywanych badan.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

W zakresie poprawy bezpieczenstwa dawcow i pacjentdow proces bedzie miat charakter ciaggly, bowiem zakltada si¢ ze
system jakoS$ci 1 sposob prowadzenia nadzoru bedzie stale doskonalony.

Mozliwo$¢ kontrolowania medycznych laboratoriéw diagnostycznych wykonujacych badania immunohematologiczne na
potrzeby krwiolecznictwa, dotychczas nie objetych nadzorem, otworzy si¢ po uptywie 60 dni od dnia wejécia w zycie
ustawy.

Wejscie w zycie ustawy pozwoli na przeprowadzenie procedury przetargowej, z chwila wygasnigcia dotychczas
podpisanych umow pomigdzy RCKiK a firmami farmaceutycznymi na sprzedaz nadwyzek osocza.

Z chwilg przejecia obowiazkow przez RCKiK w zakresie nadawania odznaki Zastuzony Honorowy Dawca Krwi zostanie
utatwiony sposéb otrzymania oraz skrocony czas oczekiwania na wydanie legitymacji i odznaki. Zgodnie z projektowang
ustawa tytul i odznaczenie bedzie nadawane niejako automatycznie przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby
Krwi.

Zostanie zapewnione wdrozenie do prawodawstwa polskiego wymagan dyrektyw unijnych.

Charakter projektowanych regulacji uniemozliwia wprowadzenie miernikow, ktore pozwolg okresli¢ w sposob mierzalny
zaktadane efekty takie jak poprawa bezpieczenstwa dawcy i biorcy, aczkolwiek zaklada si¢, iz powinien nastgpi¢ Wzrost
zglaszalnosci powaznych niepozadanych zdarzen i reakcji oraz zdarzen bliskich celu, co w efekcie doprowadzi
zmniejszenia liczby przypadkéw $miertelnych zwiazanych z przetoczeniem krwi.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja bedzie prowadzona poprzez ocen¢ zglaszalno$ci powaznych niepozadanych zdarzen i reakcji lub zdarzen
bliskich celu, ktorych liczba powinna ulec zwigkszeniu, co bedzie efektem wprowadzenia systemu jakosci w bankach krwi
i pracowniach serologicznych oraz szkolen personelu. Porownywana bedzie liczba niepozadanych zdarzen i reakcji w
kolejnych latach oraz liczba przypadkéw $miertelnych, zwigzanych z powaznymi, niepozadanymi zdarzeniami, ktorych
liczba powinna ulec z kolei zmniejszeniu.

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

Brak




