
Projekt z dnia 13 sierpnia 2014 r. 

 

U S T AWA  

z dnia …………………..  

 o krwiodawstwie i krwiolecznictwie1), 2) 

 

Rozdział 1   

Przepisy ogólne 

 

Art. 1. 1. Ustawa określa: 

1)  zasady:  

a)  oddawania oraz pobierania krwi i jej składników w celach leczniczych do 

przetoczenia ich biorcy krwi lub przetworzenia w produkty krwiopochodne, 

b)  badania, preparatyki pobranej krwi i jej składników, 

c)  zapewnienia jakości pobranej krwi i jej składników, 

d)  czuwania nad bezpieczeństwem krwi i jej składników, 

e)  przechowywania, wydawania, zbywania oraz przywozu na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej krwi i jej składników; 

2)  zadania i organizację publicznej służby krwi. 

2. Przepisów ustawy nie stosuje się do: 

                                                           
1) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrożenia: 

1)  dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiającej normy 

jakości i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i 

składników krwi oraz zmieniającej dyrektywę 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30, z późn. 

zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346); 

2)  dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonującej dyrektywę 2002/98/WE Parlamentu 

Europejskiego i Rady w zakresie niektórych wymagań technicznych dotyczących krwi i składników krwi 

(Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 272; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272); 

3)  dyrektywy Komisji 2005/61/WE z dnia 30 września 2005 r. wykonującej dyrektywę 2002/98/WE 

Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogów dotyczących śledzenia losów krwi oraz 

powiadamiania o poważnych, niepożądanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 

32); 

4)  dyrektywy Komisji 2005/62/WE z dnia 30 września 2005 r. wykonującej dyrektywę 2002/98/WE 

Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspólnotowych odnoszących się do 

systemu jakości obowiązującego w placówkach służby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41). 
2) Niniejszą ustawą zmienia się ustawy: ustawę z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od osób 

fizycznych i ustawę z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u 

ludzi. 
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1) pobierania, przechowywania i przeszczepiania komórek, w tym komórek 

krwiotwórczych szpiku, krwi obwodowej, krwi pępowinowej oraz tkanek pochodzących 

od żywego dawcy lub ze zwłok; 

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

 

Art. 2. 1. Krew i jej składniki są pobierane w celach leczniczych do przetoczenia biorcy 

krwi lub przetworzenia w produkty krwiopochodne, o których mowa w ustawie z dnia 6 

września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z późn. zm.3)). 

2. Krew i jej składniki mogą być pobierane także w celu: 

1) wytwarzania produktów do diagnostyki; 

2) naukowo-badawczym; 

3) leczniczym, innym niż do przetoczenia biorcy krwi. 

 

Art. 3. 1. Krwiodawstwo jest oparte na zasadzie dobrowolnego i bezpłatnego oddawania 

krwi. Wyjątki od tej zasady określa ustawa.  

2. Organy państwowe i samorządowe, Polski Czerwony Krzyż, organizacje honorowych 

dawców krwi, podmioty lecznicze, osoby wykonujące zawody medyczne oraz środki 

masowego przekazu powinny popierać działania publicznej służby krwi w zakresie 

propagowania, rozwijania dobrowolnego i bezpłatnego oddawania krwi i stwarzania 

sprzyjających temu warunków. 

 

Art. 4. Publiczną służbę krwi tworzą: 

1) Instytut Hematologii i Transfuzjologii z siedzibą w Warszawie, zwany dalej 

„Instytutem”; 

2) jednostki organizacyjne publicznej służby krwi będące: 

a) regionalnymi centrami krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zwane dalej 

„regionalnymi centrami”, 

                                                           
3)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone 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. 
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b) centrami krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o których 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 składników, preparatyki, badania, 

przechowywania oraz wydawania krwi i jej składników do celów określonych w ustawie 

wykonują jednostki organizacyjne publicznej służby krwi. 

2. Czynności przechowywania oraz wydawania krwi i jej składników mogą także 

wykonywać banki krwi.  

 

Art. 6. Użyte w ustawie określenia oznaczają: 

1) bank krwi – jednostkę lub komórkę organizacyjną przedsiębiorstwa podmiotu 

leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 

(Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z późn. zm.4)), w której przechowuje się i wydaje krew i jej 

składniki wyłącznie dla potrzeb podmiotów leczniczych, w tym do przetoczeń w 

podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i 

całodobowe świadczenia zdrowotne;  

2) biorca krwi – osobę, u której wykonano przetoczenia krwi lub składników krwi; 

3) błąd – odchylenie od standardowej procedury; 

4) dawca krwi – osobę, która bezpłatnie oddała krew lub jej składniki; 

5) dobra praktyka pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, 

wydawania i transportu – wszystkie elementy ustalonych procedur, które łącznie 

pozwalają uzyskać produkt finalny w postaci krwi lub jej składników, zgodny z ustaloną 

specyfikacją i spełniający określone normy; 

6) kandydat na dawcę krwi – osobę, która zgłosiła się do jednostki organizacyjnej 

publicznej służby krwi z zamiarem oddania krwi lub jej składników do celów innych niż 

badania diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne; 

7) kontrola jakości – element systemu jakości dotyczący spełnienia norm jakości krwi lub 

jej składników; 

8) krew – krew pełną przygotowywaną z przeznaczeniem do celów określonych w ustawie; 

9) krew rzadkiej grupy – krew, na której składnikach nie występują antygeny stwierdzane u 

więcej niż 95% populacji ludzkiej, których częstość występowania ogłaszana jest w 

                                                           
4) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 24, 423 i 619. 
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wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, 

przechowywania, wydawania i transportu;  

10) norma – wymagania będące podstawą do porównań; 

11) państwo członkowskie – państwo członkowskie Unii Europejskiej lub państwo 

członkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronę umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym; 

12) pobranie allogeniczne – pobranie krwi lub jej składników od jednej osoby z 

przeznaczeniem do przetoczenia wyłącznie innej osobie, wykorzystania w wyrobach 

określonych 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 i Nr 113, poz. 657) albo jako materiał 

wyjściowy do wytwarzania produktów leczniczych; 

13) pobranie autologiczne – pobranie krwi lub jej składników od danej osoby z 

przeznaczeniem do przetoczenia lub innego zastosowania wyłącznie u tej osoby; 

14) poważna niepożądana reakcja – niezamierzoną reakcję organizmu dawcy krwi lub 

biorcy krwi związaną z oddawaniem krwi lub jej składników, lub ich przetoczeniem, 

prowadzącą do śmierci, zagrożenia życia, utraty sprawności lub pogorszenia stanu 

zdrowia, powodującą hospitalizację albo jej przedłużenie lub chorobę; 

15) poważne niepożądane zdarzenie – zdarzenie związane z pobieraniem, badaniem, 

preparatyką, przechowywaniem, wydawaniem i transportem krwi lub jej składników lub 

ich przetoczeniem, które mogłoby doprowadzić do śmierci, stanowić zagrożenie życia, 

spowodować utratę sprawności lub pogorszenie stanu zdrowia, powodujące 

hospitalizację albo jej przedłużenie lub chorobę; 

16)  pracownia immunologii transfuzjologicznej – jednostkę lub komórkę organizacyjną 

przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego, w której wykonuje się badania z zakresu 

immunologii transfuzjologicznej, w tym badania grup krwi, wykrywanie przeciwciał 

oraz próby zgodności serologicznej krwi i jej składników; 

17) preparatyka – wszystkie etapy przygotowywania składnika krwi, od pobrania krwi do 

wydania jej składnika;  

18) składniki krwi – frakcje krwi o właściwościach leczniczych otrzymane różnymi 

metodami, w szczególności: krwinki czerwone, krwinki białe, krwinki płytkowe, 

osocze, krioprecypitat; 

19) specyfikacja – opis kryteriów, które muszą być spełnione w celu osiągnięcia wymaganej 

normy; 
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20) standardowe procedury operacyjne (SOP) – pisemne instrukcje opisujące sposób 

przeprowadzania (przebieg) określonych procesów; 

21) system informatyczny e-krew – system informatyczny publicznej służby krwi, zwany 

dalej „Systemem”; 

22) system zapewnienia jakości – działania począwszy od pobrania krwi lub jej składników 

do ich wydania, mające na celu zagwarantowanie, że jakość krwi i jej składników 

odpowiada wymaganym normom; 

23) zarządzanie jakością – skoordynowane działania polegające na kierowaniu organizacją 

systemu jakości w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi oraz nadzorowaniu 

tej jednostki. 

 

Rozdział 2 

Dawcy krwi 

 

Art. 7. 1. Dawcy krwi przysługuje tytuł „Honorowy Dawca Krwi”. 

2. Honorowy Dawca Krwi otrzymuje legitymację „Honorowego Dawcy Krwi” wydaną 

przez jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, w której dawca krwi oddał krew.  

3. Dawcy krwi:  

1) kobiecie, która oddała w dowolnym okresie co najmniej 5 litrów krwi lub 

odpowiadającą tej objętości ilość jej składników,  

2) mężczyźnie, który oddał w dowolnym okresie co najmniej 6 litrów krwi lub 

odpowiadającą tej objętości ilość jej składników  

– przysługuje tytuł „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi III stopnia” i brązowa odznaka 

honorowa „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi III stopnia”. 

4. Dawcy krwi: 

1) kobiecie, która oddała w dowolnym okresie co najmniej 10 litrów krwi lub 

odpowiadającą tej objętości ilość jej składników,  

2) mężczyźnie, który oddał w dowolnym okresie co najmniej 12 litrów krwi lub 

odpowiadającą tej objętości ilość jej składników 

– przysługuje tytuł „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi II stopnia” i srebrna odznaka 

honorowa „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi II stopnia”. 

5. Dawcy krwi:  
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1) kobiecie, która oddała w dowolnym okresie co najmniej 15 litrów krwi lub 

odpowiadającą tej objętości ilość jej składników,  

2) mężczyźnie, który oddał w dowolnym okresie co najmniej 18 litrów krwi lub 

odpowiadającą tej objętości ilość  jej składników 

– przysługuje tytuł „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi I stopnia” i złota odznaka honorowa 

„Zasłużony Honorowy Dawca Krwi I stopnia”. 

6. Odznakę, o której mowa w ust. 3–5, wręcza dyrektor jednostki organizacyjnej 

publicznej służby krwi lub osoba przez niego upoważniona, w której dawca krwi oddał krew i 

uzyskał wymaganą objętość krwi lub jej składników, uprawniającą do nadania odznaki lub 

inna jednostka wskazana przez dawcę krwi, wraz z legitymacją „Zasłużonego Honorowego 

Dawcy Krwi”.  

7. Legitymacje, o których mowa w ust. 2 i 6, zawierają następujące dane: 

1) imię i nazwisko dawcy krwi; 

2) identyfikator, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z 

dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia 657, z późn. zm.5)); 

3) nazwę i adres jednostki wystawiającej legitymację; 

4) oznaczenie jej stopnia.  

8. Legitymacje, o których mowa w ust. 2 i 6, są ważne wyłącznie z dokumentem 

potwierdzającym tożsamość. 

9. Minister właściwy do spraw zdrowia, określi, w drodze rozporządzenia wzory: 

1) odznak, o których mowa w ust. 3–5, 

2) legitymacji, o których mowa w ust. 2 i 6 

– mając na celu zapewnienie jednolitości tych wzorów oraz uwzględniając stopnie 

nadawanych odznak. 

 

Art. 8. 1. Zasłużonemu Honorowemu Dawcy Krwi: 

1)  kobiecie, która oddała co najmniej 17 litrów krwi lub odpowiadającą tej objętości ilość 

jej składników, 

2)  mężczyźnie, który oddał co najmniej 20 litrów krwi lub odpowiadającą tej objętości 

ilość jej składników 

                                                           
5) Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 174, poz. 1039 oraz z 2014 r. poz. 183 i 

998. 
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– może być nadana brązowa odznaka „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia 

Narodu”.  

2. Zasłużonemu Honorowemu Dawcy Krwi: 

1)  kobiecie, która oddała co najmniej 43 litry krwi lub odpowiadającą tej objętości ilość  

jej składników, 

2)  mężczyźnie, który oddał co najmniej 50 litrów krwi lub odpowiadającą tej objętości 

ilość  jej składników 

– może być nadana srebrna odznaka „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia 

Narodu”.  

3. Zasłużonemu Honorowemu Dawcy Krwi: 

1) kobiecie, która oddała co najmniej 60 litrów krwi lub odpowiadającą tej objętości ilość  

jej składników, 

2) mężczyźnie, który oddał co najmniej 70 litrów krwi lub odpowiadającą tej objętości 

ilość jej składników 

– może być nadana złota odznaka „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia 

Narodu”. 

4. Wraz z odznaką wydaje się legitymację zawierającą dane, o których mowa w art. 7 

ust. 7. 

5. Odznakę „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu” nadaje minister 

właściwy do spraw zdrowia na wniosek: 

1) Zarządu Głównego Polskiego Czerwonego Krzyża; 

2) kierownika jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, w której dawca krwi oddał 

krew i uzyskał wymaganą objętość krwi lub jej składników, uprawniającą do nadania 

odznaki; 

3) organów ogólnopolskich stowarzyszeń honorowych dawców krwi. 

6. Wniosek o nadanie odznaki zawiera:  

1)  dane osoby, której dotyczy wniosek: 

a) imię i nazwisko, 

b) identyfikator, o którym 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 korespondencji; 

2)  informację o objętości pobranej od dawcy krwi lub równoważnej ilości innych jej 

składników. 
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7. Podmioty, o których mowa w ust. 5, składają wniosek do Instytutu.  

8. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 

1)  wzory: 

a) wniosku o nadanie odznaki,  

b) legitymacji i odznaki „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu”, 

2)  sposób dokumentowania objętości oddanej krwi lub równoważnej ilości  jej składników 

dla celów nadania odznaki „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu” 

– mając na celu zapewnienie jednolitości tych wzorów oraz uwzględniając objętość oddanej 

krwi lub równoważnej ilości  jej składników. 

 

Art. 9. Równoważnymi ilościami składników krwi odpowiadającymi jednemu litrowi 

oddanej krwi uprawniającymi do tytułu i jednej z odznak, o których mowa w art. 7 ust. 3–5, 

oraz umożliwiającymi otrzymanie odznaki „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia 

Narodu” są: 

1)  3 litry osocza; 

2)  2 donacje krwinek płytkowych, pobranych przy użyciu separatora komórkowego; 

3)  0,5 donacji krwinek białych, pobranych przy użyciu separatora komórkowego; 

4)  2 jednostki krwinek czerwonych, pobranych przy użyciu separatora komórkowego. 

 

Art. 10. Oddanie krwi i jej składników przez dawcę krwi oznacza jednocześnie 

wyrażenie przez niego zgody na zgodne z celami określonymi w ustawie rozporządzanie 

przez jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, oddaną przez niego krwią lub jej 

składnikami, w tym zgody na zbycie osocza, w celu przetworzenia go w produkty 

krwiopochodne, ratujące zdrowie i życie pacjentów. 

 

Art. 11. 1. Zasłużonemu Honorowemu Dawcy Krwi i Honorowemu Dawcy Krwi 

przysługuje:  

1)  zwolnienie od pracy w dniu, w którym oddaje krew, na czas oznaczony przez jednostkę 

organizacyjną publicznej służby krwi, nie dłużej jednak niż do godziny 24:00 dnia, w 

którym dawca krwi oddał krew oraz na czas okresowego badania lekarskiego dawców 

krwi na zasadach określonych w przepisach prawa pracy; 

2)  zwrot utraconego zarobku na zasadach wynikających z przepisów prawa pracy;  
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3)  zwrot kosztów przejazdu do jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, położonej 

najbliżej miejsca zamieszkania dawcy krwi, na zasadach określonych w przepisach w 

sprawie diet i innych należności z tytułu podróży służbowych na obszarze kraju; koszt 

przejazdu ponosi jednostka organizacyjna publicznej służby krwi; 

4)  rekompensata energetyczna wydawana przez jednostki organizacyjne publicznej służby 

krwi. 

2. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wymagania, 

jakie powinna spełniać rekompensata energetyczna oraz warunki jej wydawania, 

uwzględniając objętość oddanej krwi lub równoważnej ilości innych jej składników oraz 

zabiegi uodpornienia lub inne zabiegi wykonywane w celu uzyskania osocza lub surowic 

diagnostycznych. 

 

Art. 12. 1. Dawcom krwi rzadkich grup i dawcom, którzy przed pobraniem krwi zostali 

poddani zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom w celu uzyskania osocza lub surowic 

diagnostycznych, przysługuje, oprócz uprawnień określonych w art. 7, 8 i 11, rekompensata 

pieniężna za niedogodności związane z koniecznością stawienia się, na każde żądanie 

jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, w celu oddania krwi lub poddanie się 

niezbędnym zabiegom uodpornienia lub innym zabiegom wykonywanym w celu uzyskania 

osocza lub surowic diagnostycznych. Koszt rekompensaty ponosi jednostka organizacyjna 

publicznej służby krwi. 

2. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wysokość 

rekompensaty pieniężnej, o której mowa w ust. 1, uwzględniając częstotliwość występowania 

w populacji poszczególnych antygenów krwinek czerwonych, rodzaje osocza i surowic 

diagnostycznych wymagających, przed pobraniem krwi, zabiegu uodpornienia dawcy krwi 

lub innych zabiegów, które są niezbędne w celu uzyskania osocza lub surowic 

diagnostycznych, określonych w wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej 

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

 

Art. 13. 1. Publiczna służba krwi zapewnia anonimowość kandydatowi na dawcę krwi i 

dawcy krwi.  
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2. Oznakowanie opakowań krwi i jej składników nie może zawierać danych 

umożliwiających identyfikację dawcy krwi przez biorcę krwi lub inną osobę bądź jednostkę 

organizacyjną inną niż jednostka organizacyjna publicznej służby krwi. 

 

Rozdział 3   

Pobieranie krwi i oddzielanie jej składników 

 

Art. 14. 1. Czynności pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, 

przechowywania oraz wydawania mogą wykonywać wyłącznie jednostki organizacyjne 

publicznej służby krwi, z zastrzeżeniem art. 36 ust. 1 pkt 3 i 4, po uzyskaniu akredytacji. Nie 

dotyczy to pobrania krwi w celach diagnostycznych oraz pobrań autologicznych 

wykonywanych w przedsiębiorstwach podmiotów leczniczych. 

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

publicznej służby krwi. 

3. Wniosek, o którym mowa w ust. 2, zawiera: 

1)  nazwę jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi oraz adres jej siedziby;  

2)  numer identyfikacji podatkowej (NIP), numer REGON i numer KRS jednostki 

organizacyjnej publicznej służby krwi; 

3)  imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie wymagań dobrej praktyki 

pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i 

transportu, zwanej dalej „osobą odpowiedzialną”. 

4. Do wniosku, o którym mowa w ust. 2, dołącza się: 

1) opinię właściwego państwowego inspektora sanitarnego, co do spełnienia wymagań 

określonych w ust. 7 pkt 3; 

2) informację o liczbie osób zatrudnionych w jednostce organizacyjnej publicznej służby 

krwi, niezależnie od formy zatrudnienia oraz o kwalifikacjach osób, o których mowa w 

ust. 7 pkt 2 i ust. 13; 

3) listę banków krwi zaopatrywanych przez jednostkę organizacyjną publicznej służby 

krwi; 

4) wykaz pomieszczeń i urządzeń jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi; 

5) schemat organizacyjny jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi wraz z 

podziałem obowiązków. 
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5. Przed udzieleniem akredytacji Instytut ocenia, czy jednostka organizacyjna publicznej 

służby krwi ubiegająca się o akredytację spełnia warunki wymagane do jej uzyskania. 

6. Ocena, o której mowa w ust. 5, jest poprzedzona kontrolą przeprowadzoną przez 

Instytut na zasadach określonych w art. 46. 

7. Akredytacja może być udzielona po stwierdzeniu, że jednostka organizacyjna 

publicznej służby krwi ubiegająca się o akredytację spełnia łącznie następujące warunki: 

1)  posiada i stosuje wymagania systemu jakości, o którym mowa w art. 16; 

2)  zatrudnia osoby posiadające kwalifikacje określone w przepisach wydanych na 

podstawie ust. 13; 

3)  została wpisana do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą i posiada 

pomieszczenia i urządzenia odpowiadające wymaganiom określonym w art. 22 ustawy z 

dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej; 

4) spełnia warunki określone w wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej 

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

8. Instytut o udzielonej akredytacji informuje niezwłocznie, nie później niż w terminie 

14 dni, ministra właściwego do spraw zdrowia. 

9. Informacja o odmowie udzielenia akredytacji przekazywana ministrowi właściwemu 

do spraw zdrowia zawiera uzasadnienie odmowy. 

10. Akredytację cofa się, jeżeli jednostka organizacyjna publicznej służby krwi: 

1)  przestała spełniać warunki wymagane do uzyskania akredytacji, które maja bezpośredni 

wpływ na zdrowie lub życie dawcy albo pacjenta, lub 

2)  nie wykonała zaleceń pokontrolnych, o których mowa w art. 46 ust. 3, w terminie 

określonym w wystąpieniu pokontrolnym, lub 

3)  udaremnia przeprowadzenie kontroli niezbędnej do stwierdzenia, czy spełnia 

wymagania, o których mowa w ust. 7, lub ją utrudnia w taki sposób, że niemożliwe jest 

ustalenie stanu faktycznego. 

11. Do postępowania w sprawie udzielenia akredytacji, odmowy udzielenia oraz 

cofnięcia akredytacji stosuje się przepisy Kodeksu postępowania administracyjnego. 

12. Organem wyższego stopnia od decyzji Instytutu w sprawach określonych w ust. 11 

jest minister właściwy do spraw zdrowia. 

13. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, kwalifikacje 

oraz wymagany staż od osób zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby 

krwi przy pobieraniu, badaniu i oddzielaniu jej składników oraz wydawaniu krwi lub jej 
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składników, a także wykaz stanowisk, w poszczególnych działach i pracowniach jednostek 

organizacyjnych publicznej służby krwi, związanych z pobieraniem, badaniem i oddzielaniem 

jej składników oraz wydawaniem krwi lub jej składników, mając na uwadze bezpieczeństwo 

dawców i biorców krwi. 

 

Art. 15. 1. Funkcje osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej służby 

krwi pełni osoba kierująca komórką organizacyjną odpowiedzialną za system zapewnienia 

jakości.  

2. Do zadań osoby odpowiedzialnej należy: 

1) zapewnienie przestrzegania wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, 

preparatyki, badania, przechowywania oraz wydawania i transportu; 

2) zapewnienie, że personel zajmujący się pobieraniem, badaniem, preparatyką, 

przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej składników, posiada odpowiednie 

kwalifikacje i odbywa właściwe, okresowe szkolenia; 

3) zapewnienie zgodności systemu zapewnienia jakości obowiązującego w jednostce 

organizacyjnej publicznej służby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalności dawcy 

krwi z przepisami ustawy, o którym mowa w art. 16; 

4) niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego 

niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji. 

3. W przypadku wyznaczenia nowej osoby do pełnienia obowiązków osoby 

odpowiedzialnej, imię i nazwisko tej osoby oraz data rozpoczęcia pełnienia przez nią 

obowiązków służbowych przekazywane są do Instytutu niezwłocznie, nie później jednak niż 

w terminie trzech dni od dnia jej wyznaczenia. 

4. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna jest czasowo zastępowana przez inną osobę, 

jednostka organizacyjna publicznej służby krwi przekazuje Instytutowi niezwłocznie, nie 

później niż w terminie 7 dni, imię i nazwisko tej osoby oraz datę rozpoczęcia zastępstwa, a po 

jego zakończeniu – datę zakończenia zastępstwa. 

5. Osobą odpowiedzialną może być wyłącznie osoba, która posiada: 

1) wykształcenie wyższe w dziedzinie nauk medycznych, przyrodniczych lub nauk 

pokrewnych oraz 

2)  co najmniej dwuletnie doświadczenie zawodowe w jednostkach organizacyjnych 

publicznej służby krwi. 
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Art. 16. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do 

opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej 

praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania 

i transportu.   

2. System jakości obejmuje: 

1)  zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie; 

2)  wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania krwi i 

jej składników, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, kontroli 

niezgodności, inspekcji wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej 

składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze; 

3)  wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu poprzez udział w 

systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa; 

4)  kontrole jakości krwi i jej składników. 

3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we 

właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami. 

4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi dokonuje, nie rzadziej niż 

raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz stosuje, w 

razie potrzeby, konieczne środki usprawniające działanie systemu jakości.  

5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka 

organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą w sprawach 

związanych z jakością, w tym w sprawach dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów 

dotyczących jakości.  

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i 

bezpieczeństwo krwi lub jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na 

początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością 

określoną w planie walidacji zawartym w SOP.  

7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne 

wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości krwi i jej 

składników, dotyczące czasu i warunków ich przechowywania oraz dopuszczalnych wyników 

pomiaru jakości, w tym wymagania dla pobrań autologicznych, mając na względzie 

zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników 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 składników, badania, preparatyki, 

przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostek organizacyjnych publicznej 

służby krwi; 

2) wymagania dobrej praktyki: przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla 

banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w 

przedsiębiorstwach podmiotów leczniczych innych niż jednostki organizacyjne 

publicznej służby krwi.  

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

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

Dzienniku Urzędowym Ministra Zdrowia, wymagania dobrej praktyki, o których mowa w 

ust. 1. 

 

Art. 18. 1. Kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi musi posiadać znajomość języka 

polskiego w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, 

przeprowadzenie badania lekarskiego i wywiadu medycznego, bez udziału osób trzecich, 

chyba że kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi wyrazi zgodę na udział osoby trzeciej lub 

wskaże osobę zaufaną, która będzie obecna przy wypełnianiu kwestionariusza dawcy krwi, 

przeprowadzeniu wywiadu medycznego i badania lekarskiego; przepis ma zastosowanie 

również do osób niewidomych albo słabo widzących.  

2. Każdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone weryfikacją wypełnionego 

kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami lekarskimi, pobraniem 

próbek krwi do badań laboratoryjnych w celu ustalenia, czy kandydat na dawcę krwi lub 

dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi nie spowoduje ujemnych 

skutków dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia przyszłego biorcy krwi. 

3. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawcę lub dawca krwi spełnia wymagania 

zdrowotne, o których mowa w ust. 2, jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są 

uprawnione do dostępu do danych zawartych w zgłoszeniach, o których mowa w art. 27 ust. 1 

oraz art. 29 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu 

zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 619) 

przetwarzanych w Systemie Monitorowania Zagrożeń, o którym mowa w art. 26 ustawy z 

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

że kandydat na dawcę krwi nie spełnia wymagań zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji 

czasowej lub stałej. 

5. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera: 

1) dane osobowe: 

a) imię i nazwisko kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi, 

b) datę urodzenia, 

c) identyfikator, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy 

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia; 

2) istotne dane mogące mieć wpływ na stan zdrowia kandydata na dawcę krwi lub dawcy 

krwi oraz bezpieczeństwa biorcy krwi. 

6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 

1) kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników, 

2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi, 

3) wykaz badań lekarskich i badań diagnostycznych, jakim powinni być poddani kandydaci 

na dawców krwi i dawcy krwi, 

4) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników,  

5) dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania, 

6) szczegółowe warunki dopuszczalności zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w 

celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, 

7) zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatom na dawców krwi i 

dawcom krwi przed jej oddaniem 

– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi oraz 

jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego. 

 

Art. 19. 1. Pobieranie krwi i jej składników jest dopuszczalne przy zachowaniu 

następujących warunków: 

1)  kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi został w sposób dla niego zrozumiały 

poinformowany przez uprawniony personel medyczny, o którym mowa w przepisach 

wydanych na podstawie art. 14 ust. 13, o istocie zabiegu pobrania i o możliwych 

następstwach dla jego stanu zdrowia;  

2)  kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi, z zastrzeżeniem ust. 2, ma pełną zdolność do 

czynności prawnych i wyraził każdorazowo, w obecności uprawnionego personelu 
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medycznego, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 13, 

pisemną zgodę na pobranie krwi;  

3)  każdorazowe pobranie krwi i jej składników zostało poprzedzone weryfikacją 

wypełnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami 

lekarskimi, a od kandydata na dawcę krwi lub od dawcy krwi została pobrana próbka 

krwi do badań diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca 

krwi spełnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi nie spowoduje ujemnych 

skutków dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia przyszłego biorcy krwi;  

4) pobrania krwi i jej składników dokonuje lekarz albo inna osoba, posiadająca 

kwalifikacje zawodowe, o których mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 14 

ust. 13, w obecności lekarza lub w okolicznościach umożliwiających niezwłoczne 

wezwanie i stawienie się lekarza.  

2. Jeżeli przemawiają za tym względy fizjologiczne lub lecznicze, dawcą krwi może 

zostać również osoba nieposiadająca pełnej zdolności do czynności prawnych, powyżej 17 

roku życia, za pisemną zgodą jej przedstawiciela ustawowego i po wyrażeniu przez nią oraz 

przez przedstawiciela ustawowego, w obecności lekarza, pisemnej zgody na pobranie. 

Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza się informacją, o której mowa w 

ust. 1 pkt 1. 

3. Jeżeli pobranie krwi i jej składników ma być poprzedzone zabiegiem uodpornienia 

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

warunków określonych w ust. 1, powinny być spełnione łącznie także następujące warunki: 

1)  kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi, posiadający pełną zdolność do czynności 

prawnych, został poinformowany przez lekarza, w sposób dla niego zrozumiały, o 

istocie zabiegu oraz możliwych, związanych z tym zabiegiem powikłań i następstw dla 

jego stanu zdrowia i wyraził, wobec lekarza, pisemną zgodę na ten zabieg;  

2)  dopuszczalność zabiegu została stwierdzona odrębnym pisemnym orzeczeniem 

wydanym przez lekarza;  

3)  kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi złożył oświadczenie, w którym zobowiązał się 

do ścisłego przestrzegania wskazań i zaleceń lekarskich po zabiegu lub po uodpornieniu.  

 

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

mowa w art. 50, jednostka organizacyjna publicznej służby prowadzi rejestr obejmujący 
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kandydatów na dawców krwi, dawców krwi, poważne niepożądane zdarzenia i poważne 

niepożądane reakcje oraz informacje o przetoczonych składnikach krwi. 

2. Rejestr, o którym mowa w ust. 1, zawiera następujące dane kandydatów na dawców 

krwi i dawców krwi, w tym kandydatów na dawców krwi i dawców krwi, którzy podlegają 

stałej albo czasowej dyskwalifikacji:  

1) imię i nazwisko; 

2) identyfikator, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z 

dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia; 

3) datę i miejsce urodzenia; 

4) płeć; 

5) grupę krwi, z uwzględnieniem fenotypu; 

6) numer identyfikacyjny kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi; 

7) numery donacji; 

8) rodzaje donacji i ich daty oraz objętość każdej donacji; 

9) typ donacji; 

10) typ dawcy krwi: honorowy, autologiczny, pierwszorazowy, wielokrotny stały i 

wielokrotny powtórny; 

11) przyczyny stałej albo czasowej dyskwalifikacji; 

12) datę rozpoczęcia stałej dyskwalifikacji, a w przypadku czasowej dyskwalifikacji – datę 

planowanego lub faktycznego zakończenia okresu dyskwalifikacji; 

13) adres miejsca zamieszkania; 

14) numer telefonu, jeśli posiada;  

15) adres poczty elektronicznej, jeżeli posiada;  

16) adres do korespondencji. 

3. Rejestr, o którym mowa w ust. 1, zawiera także dane dotyczące:  

1) wyprodukowanych składników krwi; 

2) stanów magazynowych; 

3) wydanych składników krwi; 

4) przeznaczenia składników krwi; 

5) danych wymaganych w wypadku badań weryfikacyjnych: 

a) określone w ust. 2 pkt 1–3 i 7, 

b) datę wykonania badania, 
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c) nazwę testu, którym przeprowadzono oznaczenie markera czynnika 

chorobotwórczego. 

4. Rejestr, o którym mowa w ust. 1, zawiera także dane dotyczące: 

1) poważnych niepożądanych zdarzeń i reakcji obejmujące: 

a) dane dotyczące podmiotu leczniczego powiadamiającego jednostkę organizacyjną 

publicznej służby krwi o poważnym niepożądanym zdarzeniu lub poważnej 

niepożądanej reakcji, 

b) datę przetoczenia,  

c) wiek i płeć biorcy krwi, 

d) datę wystąpienia poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej 

reakcji, 

e) rodzaj poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji i 

ich skutki, 

f) prawdopodobną przyczynę poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej 

niepożądanej reakcji, 

g) stopień przyczynowości;  

2) dane wymagane do przeprowadzenia badań konsultacyjnych z zakresu immunologii 

transfuzjologicznej: 

a) dotyczące podmiotu leczniczego kierującego na badania konsultacyjne, 

b) określone w ust. 2 pkt 1–4 dotyczące pacjenta, 

c) rozpoznanie choroby, 

d) wynik badań serologicznych, 

e) dane hematologiczne; 

3) dane wymagane do złożenia i zrealizowania zamówienia na krew i jej składniki przez bank 

krwi: 

a) dotyczące podmiotu leczniczego składającego zamówienie, 

b) określone w ust. 2 pkt 1–4 i 5 dotyczące pacjenta, 

c) wskazanie przeciwciał odpornościowych, 

d) rozpoznanie choroby, 

e) wskazanie do transfuzji, 

f) numer księgi głównej i księgi oddziału, 

g) pełną nazwę zamawianego składnika, liczbę jego jednostek lub opakowań, ze 

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

5. Dane określone w ust. 4 są przekazywane przez podmioty lecznicze. 

6. Tworzy się Krajowy Rejestr Dawców Krwi, będący elementem Systemu, zwany dalej 

„KRDK”, który zawiera dane pochodzące z rejestrów, o których mowa w ust. 1. 

7. KRDK zawiera także przetwarzane w Systemie Monitorowania Zagrożeń, o którym 

mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia 

dane dotyczące zakażeń i zachorowań na choroby zakaźne kandydatów na dawców krwi lub 

dawców krwi, które powodują ich trwałą lub czasową dyskwalifikację.  

8. Administratorem danych przetwarzanych w KRDK jest Instytut oraz jednostki 

organizacyjne publicznej służby krwi odpowiednio do wykonywanych zadań. 

9. Administratorem systemu KRDK jest jednostka podległa ministrowi właściwemu do 

spraw zdrowia, właściwa w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia. 

10. Dane z rejestru, o którym mowa w ust. 1, są przekazywane przez jednostki 

organizacyjne publicznej służby krwi drogą elektroniczną do KRDK, w sposób 

minimalizujący ryzyko wystąpienia błędów w przekazywanych danych oraz pozwalający na 

wiarygodne ustalenie źródła pochodzenia danych i czasu ich powstania. 

11. Przekazywanie danych do KRDK, ich aktualizowanie oraz pobieranie danych z 

KRDK odbywa się co najmniej raz dziennie. 

12. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są obowiązane do aktualizowania i 

normalizowania danych w rejestrze, o którym mowa w ust. 1, na podstawie danych 

pochodzących z KRDK. Aktualizacja danych odbywa się niezwłocznie po udostępnieniu 

danych przez KRDK. 

13. Wymiana danych między rejestrami, o których mowa w ust. 1, oraz Systemem 

Monitorowania Zagrożeń, o którym mowa w art. 26 ustawy z dnia z dnia 28 kwietnia 2011 r. 

o systemie informacji w ochronie zdrowia, a KRDK odbywa się drogą teleinformatyczną. 

14. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób 

prowadzenia rejestru, o którym mowa w ust. 1, w tym sposób i format przekazywania danych 

objętych wpisem do tego rejestru, a także sposób informowania kandydata na dawcę krwi i 

dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie, mając na celu zapewnienie jednolitości 

rejestrów oraz skuteczności informowania dawcy krwi i kandydata na dawcę krwi. 
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Rozdział 4   

Wydawanie krwi 

 

Art. 21. 1. Krew i jej składniki po przetworzeniu są wydawane za opłatą podmiotom 

leczniczym przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi do zastosowania u biorcy 

krwi.  

2. Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Krajowej Rady do spraw 

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, określa corocznie, do dnia 31 sierpnia, w drodze 

rozporządzenia, wysokość opłat za przetworzoną krew, jej składniki oraz za czynności 

preparatyki dotyczące krwi lub jej składników, przeznaczonych do przetoczenia biorcy krwi, 

obowiązujących w następnym roku kalendarzowym, biorąc pod uwagę wskaźnik cen 

towarów i usług konsumpcyjnych ogółem w roku poprzedzającym rok wydania 

rozporządzenia, ogłaszany przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego oraz  koszty 

ponoszone przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi w związku z pobieraniem 

krwi i jej składników, preparatyką, badaniem, przechowywaniem i wydawaniem.  

 

Art. 22. 1. Przywozu krwi lub jej składników przeznaczonej do przetoczenia na 

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub wywozu, w szczególności w przypadku klęsk 

żywiołowych, katastrof lub wypadków, oraz krwi lub jej składników rzadkiej grupy dla 

pacjentów w sytuacji zagrożenia życia, dokonuje jednostka organizacyjna publicznej służby 

krwi, po przekazaniu pisemnej informacji do Instytutu.  

2. Informacja kierowana do Instytutu, zawiera dane dotyczące: 

1) jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi; 

2) ilości przywożonej lub wywożonej krwi lub jej składników; 

3) grupy krwi; 

4) opłaty poniesionej w kraju pochodzenia za jednostkę krwi lub jej składniki. 

3. W przypadku przywozu krwi lub jej składników na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej do informacji, o której mowa w ust. 2, jednostka organizacyjna publicznej służby 

krwi dołącza dokument z państwa, z którego przywożona jest krew lub jej składniki, 

potwierdzający, iż krew lub jej składniki przywożone na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej, są objęte systemem jakości co najmniej równoważnym z normami obowiązującymi 
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w państwach członkowskich Unii Europejskiej oraz potwierdza okoliczności sprowadzenie 

krwi lub jej składników w tym trybie. 

4. Dyrektor Instytutu po otrzymaniu informacji, o której mowa w ust. 2, mając na 

uwadze potrzebę zabezpieczenia w krew lub jej składniki na terenie Rzeczypospolitej 

Polskiej oraz bezpieczeństwo biorców, może zgłosić w ciągu 24 godzin od momentu 

przekazania przez jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi tej informacji, sprzeciw.  

5. Na skutek zgłoszenia sprzeciwu, o którym mowa w ust. 4, jednostka organizacyjna 

publicznej służby krwi nie może dokonać wywozu lub przywozu krwi lub jej składników 

objętych informacją, o której mowa w ust. 2.  

6. Sprzeciw, o którym mowa w ust. 4, wyrażany jest w formie decyzji administracyjnej, 

której nadaje się rygor natychmiastowej wykonalności.  

7. Każdorazowo wyrażony sprzeciw, wraz z uzasadnieniem i kopią informacji, o której 

mowa w ust. 2 oraz kopią dokumentu, o którym mowa w ust. 3, przekazywany jest 

niezwłocznie do wiadomości ministra właściwego do spraw zdrowia.  

 

Art. 23. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, które dokonują przywozu krwi 

lub jej składników, są obowiązane zapewnić: 

1) monitorowanie losów przywożonej krwi i jej składników w drodze od dawcy krwi do 

miejsca przeznaczenia, niezależnie czy jest nim biorca krwi, wytwórca produktów 

leczniczych lub zakład utylizacji, i odwrotnie; 

2) jakość i bezpieczeństwo przywożonej krwi i jej składników na poziomie nie niższym niż 

obowiązujący w tych jednostkach. 

 

Art. 24. 1. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są obowiązane do 

utrzymywania wymaganego zapasu osocza niezbędnego dla zabezpieczenia potrzeb 

lecznictwa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. 

2.  Poziom zapasów dla poszczególnych jednostek organizacyjnych publicznej służby 

krwi, konieczny do utrzymywania w danym roku kalendarzowym, stanowi co najmniej 30% 

liczby pełnych donacji krwi pełnej, pobranych w roku poprzednim.  

3. Nadwyżki osocza, ponad wymagany poziom zapasu osocza, o którym mowa w ust. 2, 

mogą być przedmiotem zbycia do przetwarzania, w celu wytwarzania z nich produktów 
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krwiopochodnych, o których mowa w ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo 

farmaceutyczne. 

4. Instytut jest odpowiedzialny za zbywanie osocza. Jego zbycie do przetwarzania, o 

którym mowa w ust. 3, następuje w drodze przetargu publicznego albo rokowań, w 

przypadku gdy drugi przetarg publiczny nie doprowadził do wyłonienia nabywcy.  

5. Instytut może zlecić przeprowadzenie przetargu publicznego lub rokowań państwowej 

jednostce budżetowej, powołanej przez ministra właściwego do spraw zdrowia, której 

przedmiotem działalności jest udzielanie zamówień publicznych. 

6. Minister właściwy do spraw zdrowia, określi, w drodze rozporządzenia sposób 

organizacji, ogłoszenia i przeprowadzenia przetargu publicznego oraz rokowań, 

uwzględniając konieczność zapewnienia jawności postępowania, równego dostępu do udziału 

w postępowaniu oraz uzyskania najkorzystniejszego wyniku przetargu publicznego albo 

rokowań.  

 

Art. 25. 1. Kwota uzyskana ze zbycia osocza w drodze przetargu publicznego albo 

rokowań, stanowi przychód jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi. 

2. W przypadku gdy uzyskana kwota przewyższa koszty wytworzenia osocza, kwota 

przenosząca koszt wytworzenia może zostać przeznaczona wyłącznie na działalność 

statutową jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi.  

 

Rozdział 5 

Krwiolecznictwo 

 

Art. 26. Nie można uzależniać zastosowania krwi lub jej składników w leczeniu od 

oddania krwi lub jej składników przez inną osobę. 

 

Art. 27. 1. Podmiot leczniczy, wykonujący działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i 

całodobowe świadczenia zdrowotne, w którym przebywają pacjenci ze wskazaniami do 

leczenia krwią i jej składnikami, zapewnia: 

1)  niezwłoczne, całodobowe zaopatrzenie jego jednostek lub komórek organizacyjnych w 

krew i jej składniki; 
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2)  badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej warunkujące bezpieczne 

przetaczanie krwi i jej składników; 

3)  identyfikację, rejestrowanie i sporządzanie raportów o wszelkich nieprzewidzianych 

zdarzeniach i reakcjach, w szczególności o błędach i wypadkach, związanych z 

przetoczeniem oraz poważnych niepożądanych zdarzeniach i reakcjach; raporty 

przekazywane są do właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o której 

mowa w art. 44, raz na rok, najpóźniej do dnia 30 stycznia kolejnego roku.  

2. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, organizację 

leczenia krwią w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju 

stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze 

wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami. 

 

Art. 28. 1. Przetoczenia krwi mogą dokonywać wyłącznie: 

1) lekarz wykonujący zawód w podmiocie leczniczym wykonującym działalność 

leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne; 

2) na zlecenie lekarza – pielęgniarka, położna lub ratownik medyczny, wykonujący 

zawód w podmiocie leczniczym wykonującym działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i 

całodobowe świadczenia zdrowotne. 

2. Osoby, o których mowa w ust. 1, mogą dokonywać przetoczeń pod warunkiem, że 

odbyły odpowiednie szkolenie praktyczne i teoretyczne w jednostce organizacyjnej 

publicznej służby krwi lub Instytucie, potwierdzone zaświadczeniem. 

3. Zaświadczenie wydane dla osób, o których mowa w ust. 1 pkt 1, jest ważne przez 

okres 10 lat, a dla osób, o których mowa w ust. 1 pkt 2, przez okres 4 lat. 

4. Szkolenia, o których mowa w ust. 2, prowadzi się w formie: 

1)  szkolenia wstępnego – dla lekarzy, pielęgniarek, położnych i ratowników 

medycznych dotychczas nie dokonujących przetoczeń krwi i jej składników;  

2)  szkoleń ustawicznych dla osób wymienionych w ust. 1: 

a) w pkt 1 – nie rzadziej niż raz na 10 lat, 

b) w pkt 2 – nie rzadziej niż raz na 4 lata.   

5. Podmiot leczniczy wykonujący działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i 

całodobowe świadczenia zdrowotne, co najmniej na 6 miesięcy przed upływem terminu 

ważności zaświadczenia, o którym mowa w ust. 2, jest obowiązany złożyć wniosek o 
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przeprowadzenie szkolenia do właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o 

której mowa w art. 44, lub Instytutu. 

6. Właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi, o której mowa w art. 44, 

lub Instytut jest obowiązana do zorganizowania szkolenia, o którym mowa w ust. 2, w 

terminie 4 miesięcy od dnia otrzymania wniosku, o którym mowa w ust. 5.  

7. Koszty udziału w szkoleniach, o których mowa w ust. 2, pokrywa podmiot leczniczy 

kierujący na szkolenie. Maksymalna wysokość opłaty za jeden rodzaj szkolenia, o którym 

mowa w ust. 2, nie może przekroczyć 400 zł. 

8. Przepisów ust. 1 pkt 1 i ust. 2–7 nie stosuje się do lekarza dokonującego przetoczenia 

krwi w przypadku określonym 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 późn. zm.6)). 

9. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, ramowy 

program szkolenia lekarzy, pielęgniarek, położnych i ratowników medycznych dokonujących 

przetaczania krwi lub jej składników, wysokość opłat za poszczególne rodzaje szkoleń, 

sposób odbywania szkoleń i ich dokumentowania, oraz wzór zaświadczenia o odbytym 

szkoleniu, uwzględniając konieczność zapewnienia uczestnikom szkolenia nabycia 

umiejętności niezbędnych do przetaczania krwi lub jej składników. 

 

Art. 29. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za:  

1)  ustalenie wskazań do przetoczenia; 

2)  identyfikację biorcy krwi i kontrolę dokumentacji medycznej przed przetoczeniem; 

3)  zabieg przetoczenia; lekarz powinien być obecny podczas rozpoczęcia przetoczenia 

zawartości każdego pojemnika z krwią lub jej składnikiem; 

4)  zatwierdzenie wpisu w dokumentacji medycznej potwierdzającego zabieg przetoczenia; 

5)  sporządzanie raportów o poważnych niepożądanych zdarzeniach i poważnych 

niepożądanych reakcjach. 

2. Pielęgniarka, położna lub ratownik medyczny, wykonujący zawód medyczny w 

podmiocie leczniczym wykonującym działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i 

całodobowe świadczenia zdrowotne, są odpowiedzialni za: 

                                                           
6) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone 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. 
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1)  czynności związane z pobieraniem próbek krwi od pacjenta; 

2)  identyfikację biorcy krwi i kontrolę dokumentacji przed przetoczeniem – na zlecenie 

lekarza; 

3)  obserwację biorcy krwi w trakcie przetoczenia i niezwłoczne informowanie lekarza o 

objawach występujących w trakcie i po przetoczeniu, mogących świadczyć o poważnym 

niepożądanym zdarzeniu lub o poważnej niepożądanej reakcji;  

4)  wydawanie wypełnionego i podpisanego przez lekarza zamówienia na krew; 

5)  prawidłowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia. 

3. Kierownik podmiotu leczniczego, wykonującego działalność leczniczą w rodzaju 

stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w porozumieniu z ordynatorem lub inną 

osobą kierującą jednostką lub komórką organizacyjną przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego 

wykonującego działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia 

zdrowotne, prowadzi aktualną listę, zawierającą imiona i nazwiska lekarzy, pielęgniarek, 

położnych i ratowników medycznych uprawnionych do dokonywania przetoczeń i czynności 

związanych z tym zabiegiem, posiadających ważne zaświadczenie, o którym mowa w art. 28 

ust. 2. 

 

Art. 30. Do zadań lekarzy, pielęgniarek, położnych i ratowników medycznych, 

dokonujących przetoczeń i czynności związanych z tym zabiegiem, należy: 

1) wypełnienie zamówienia na krew i jej składniki – dotyczy wyłącznie lekarza; 

2) złożenie zamówienia na krew i jej składniki; 

3) pobranie od pacjenta próbek krwi w celu wykonania badania grupy krwi i próby 

zgodności krwi dawcy krwi i biorcy krwi przed przetoczeniem; 

4) poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzyściach wynikających z przetoczenia – dotyczy 

wyłącznie lekarza; 

5) identyfikacja biorcy krwi i kontrola dokumentacji przed przetoczeniem; 

6) przetoczenie; 

7) obserwacja pacjenta w trakcie i po przetoczeniu oraz podjęcie odpowiednich czynności, 

jeżeli wystąpi poważna niepożądana reakcja. 

 

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

pacjenta.  
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2. Do zgody, o której mowa w ust. 1, stosuje się przepisy art. 34 i 35 ustawy z dnia 5 

grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. 

 

Art. 32. Dokumentację dotyczącą leczenia krwią i jej składnikami umożliwiającą 

prześledzenie losów przetoczenia i związanych z tym badań przechowuje się przez 30 lat, 

licząc od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu, na zasadach 

określonych w przepisach o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.  

 

Art. 33. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą w 

rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne wyznacza lekarza specjalistę w 

dziedzinie transfuzjologii klinicznej jako lekarza odpowiedzialnego za gospodarkę krwią, 

zwanego dalej „lekarzem odpowiedzialnym za gospodarkę krwią”. 

2. W przypadku gdy w podmiocie leczniczym wykonującym działalność leczniczą w 

rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne nie zatrudnia się lekarza specjalisty 

z dziedziny transfuzjologii klinicznej zadania lekarza odpowiedzialnego za gospodarkę krwią 

wykonuje lekarz specjalista, w szczególności w jednej z następujących dziedzin medycyny: 

chirurgii naczyniowej i ogólnej, kardiochirurgii, kardiologii, położnictwa i ginekologii, 

anestezjologii i intensywnej terapii, intensywnej terapii, chorób wewnętrznych, hematologii, 

pediatrii lub nefrologii. 

3. Lekarz odpowiedzialny za gospodarkę krwią: 

1)  odbywa szkolenie w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi lub Instytucie, nie 

rzadziej niż co 5 lat, potwierdzone zaświadczeniem; 

2)  bierze udział w seminariach i kursach organizowanych przez jednostki organizacyjne 

publicznej służby krwi lub Instytut. 

4. Do zadań lekarza odpowiedzialnego za gospodarkę krwią należy: 

1) nadzór nad leczeniem krwią lub jej składnikami w jednostkach lub komórkach 

organizacyjnych przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego wykonującego działalność 

leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne; 

2) planowanie zaopatrzenia podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą w 

rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne w krew i jej składniki; 

3) kierowanie bankiem krwi, jeżeli nie powierzono tej czynności kierownikowi pracowni 

immunologii transfuzjologicznej; 
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4) zapewnienie przestrzegania SOP sporządzonych w porozumieniu z właściwą jednostką 

organizacyjną publicznej służby krwi, o której mowa w art. 44, przez bank krwi lub 

pracownię immunologii transfuzjologicznej lub też inne jednostki lub komórki 

organizacyjne przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego wykonującego działalność 

leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne; 

5) organizacja wewnętrznych szkoleń lekarzy, pielęgniarek, położnych i ratowników 

medycznych w dziedzinie leczenia krwią w podmiocie leczniczym wykonującym 

działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne; 

6) sporządzanie i niezwłoczne przekazywanie do właściwej jednostki organizacyjnej 

publicznej służby krwi, o której mowa w art. 44, raportów o poważnych niepożądanych 

zdarzeniach oraz o poważnych niepożądanych reakcjach; 

7)  sporządzanie i przekazywanie do właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby 

krwi, o której mowa w art. 44, rocznych sprawozdań z działalności podmiotu 

leczniczego wykonującego działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe 

świadczenia zdrowotne w zakresie krwiolecznictwa, zgodnie z zaleceniami tej jednostki 

dotyczącymi tych sprawozdań, nie później niż do dnia 30 stycznia każdego roku, za rok 

poprzedni. 

5. Koszty udziału w szkoleniach, o których mowa w ust. 3 pkt 1, pokrywa podmiot 

leczniczy wykonujący działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia 

zdrowotne kierujący na szkolenie. 

6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, ramowe 

programy szkoleń dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarkę krwią, sposób 

dokumentowania ich przebiegu oraz wzór zaświadczenia o odbytym szkoleniu, o którym 

mowa w ust. 3 pkt 1, uwzględniając konieczność zapewnienia tym lekarzom nabycia 

umiejętności niezbędnych do wykonywania zadań, o których mowa w ust. 4. 

 

Art. 34. 1. W podmiocie leczniczym wykonującym działalność leczniczą w rodzaju 

stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w którym krew i jej składniki są 

przetaczane w więcej niż czterech jednostkach lub komórkach organizacyjnych 

przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego, kierownik tego podmiotu powołuje komitet 

transfuzjologiczny, zwany dalej „komitetem”. 

2. W skład komitetu wchodzą: 
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1) ordynatorzy lub inne osoby kierujące jednostkami lub komórkami organizacyjnymi 

przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą w rodzaju 

stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których często przetacza się krew, 

lub ich zastępcy; 

2) lekarz odpowiedzialny za gospodarkę krwią; 

3) kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej;  

4) pielęgniarka, położna lub ratownik medyczny, o których mowa w art. 28 ust. 1 pkt 2. 

3. Komitet współpracuje z właściwą jednostką organizacyjną publicznej służby krwi, o 

której mowa w art. 44. 

4. Do zadań komitetu należy: 

1) dokonywanie okresowej oceny wskazań do przetoczenia, nie rzadziej niż raz na 6 

miesięcy;  

2) analiza zużycia krwi i jej składników oraz produktów krwiopochodnych w celu 

ograniczenia niepotrzebnych przetoczeń i prowadzenia racjonalnej gospodarki krwią; 

3) nadzór nad monitorowaniem leczenia krwią i dokumentacji z tym związanej; 

4) analiza każdej poważnej niepożądanej reakcji wraz z oceną postępowania; 

5) analiza raportów o poważnych niepożądanych zdarzeniach oraz o poważnych 

niepożądanych reakcjach; 

6) opracowanie planu kształcenia lekarzy, pielęgniarek, położnych i ratowników 

medycznych w dziedzinie leczenia krwią i jej składnikami oraz nadzór nad jego 

realizacją; 

7) udział w planowaniu zaopatrzenia w krew i jej składniki oraz sprawozdawczości 

dotyczącej ich zużycia; 

8) sporządzanie sprawozdań z działalności komitetu. 

5. Raporty, o których mowa w ust. 4 pkt 5, i sprawozdania z działalności komitetu są 

przekazywane kierownikowi podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą w 

rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne i właściwej jednostce 

organizacyjnej publicznej służby krwi, o której mowa w art. 44, nie rzadziej niż raz na rok, 

najpóźniej do dnia 30 stycznia kolejnego roku, oraz na każde żądanie tej jednostki, w 

przypadku gdy powzięto wiadomość o nieprawidłowościach dotyczących leczenia krwią w 

podmiocie leczniczym wykonującym działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i 

całodobowe świadczenia zdrowotne.  
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Art. 35. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą w 

rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne zapewnia jednostkom lub 

komórkom organizacyjnym przedsiębiorstwa tego podmiotu ciągły, całodobowy dostęp do 

krwi i jej składników.  

2. Dostęp do krwi i jej składników, o których mowa w ust. 1, może być zapewniony 

poprzez utworzenie banku krwi w podmiocie leczniczym, zlokalizowanym w odrębnym 

pomieszczeniu przedsiębiorstwa 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 gospodarkę krwią.  

 

Art. 36. 1. Do zadań banku krwi należy: 

1) składanie zamówień na krew i jej składniki we właściwej jednostce organizacyjnej 

publicznej służby krwi, o której mowa w art. 44, zgodnie z zamówieniami jednostek lub 

komórek organizacyjnych przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego wykonującego 

działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne; 

2) odbiór krwi i jej składników; 

3) przechowywanie krwi i jej składników do czasu ich wydania jednostce lub komórce 

organizacyjnej przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego wykonującego działalność 

leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne; 

4) wydawanie krwi i jej składników jednostce lub komórce organizacyjnej 

przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą w rodzaju 

stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne; 

5) prowadzenie dokumentacji: 

a) przychodów i rozchodów krwi i jej składników, 

b) zapewniającej identyfikację dawcy krwi i biorcy krwi, 

c) zużycia krwi i jej składników. 

2. Kierownik banku krwi jest odpowiedzialny za: 

1) opracowanie w porozumieniu z właściwą jednostką organizacyjną publicznej służby 

krwi, o której mowa w art. 44, SOP obowiązujących w banku krwi; 

2) przeszkolenie osób, posiadających co najmniej średnie wykształcenie medyczne, 

zatrudnionych w banku krwi, w zakresie czynności mających na celu realizację zadań, o 

których mowa w ust. 1; 
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3) nadzór nad prawidłowym wykonywaniem czynności przez osoby, o których mowa w 

pkt 2; 

4) zapewnienie przestrzegania wymagań dobrej praktyki, o których mowa w art. 17 ust. 1 

pkt 2, w zakresie dotyczącym działalności banków krwi.  

 

Art. 37. 1. Do przeprowadzania badań związanych z przetaczaniem krwi i badań 

immunohematologicznych na potrzeby leczenia krwią są uprawnione wyłącznie pracownie 

immunologii transfuzjologicznej wykonujące 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 i 993), dotyczącymi standardów jakości dla 

medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych. 

2. Pracownie immunologii transfuzjologicznej są obowiązane do przestrzegania 

wymagań dobrej praktyki, o których mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, w zakresie dotyczącym ich 

działalności.  

 

Art. 38. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej albo medycznego 

laboratorium diagnostycznego, w ramach którego działa pracownia immunologii 

transfuzjologicznej, nie później niż 30 dni od dnia rozpoczęcia działalności, zgłasza ten fakt 

do właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi. 

 

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

transfuzjologicznej, działa jako: 

1)  samodzielna jednostka albo komórka organizacyjna; 

2)  wydzielona pracownia wchodząca w skład medycznego laboratorium diagnostycznego; 

3)  samodzielna jednostka albo komórka organizacyjna połączona z bankiem krwi; 

4)  wydzielona pracownia wchodząca w skład medycznego laboratorium diagnostycznego 

połączona z bankiem krwi. 

2. Kierownikiem pracowni immunologii transfuzjologicznej może być diagnosta 

laboratoryjny mający tytuł specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej 

lub lekarz specjalista w dziedzinie transfuzjologii klinicznej. 

3. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej musi posiadać zaświadczenie 

upoważniające do samodzielnego wykonywania i autoryzowania badań w zakresie 
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immunologii transfuzjologicznej, wydane przez właściwą jednostkę organizacyjną publicznej 

służby krwi, o której mowa w art. 44, lub Instytut, oraz co najmniej dwuletnią praktykę w 

wykonywaniu badań immunohematologicznych. 

4. Osoby zatrudnione w pracowni immunologii transfuzjologicznej, w tym jej 

kierownik, odbywają szkolenie teoretyczne i praktyczne, w jednostkach organizacyjnych 

publicznej służby krwi lub Instytucie. 

5. Zaświadczenie upoważniające do samodzielnego wykonywania badań 

immunohematologicznych może uzyskać diagnosta laboratoryjny, technik analityki 

medycznej oraz lekarz, posiadający co najmniej roczną praktykę w wykonywaniu tych badań, 

odbytą w pełnym wymiarze czasu pracy lub w niepełnym wymiarze czasu pracy 

odpowiadającym rocznemu pełnemu wymiarowi czasu pracy przez okres nie dłuższy niż trzy 

lata.  

6. W przypadku przerwy w wykonywaniu pracy w pracowni immunologii 

transfuzjologicznej dłuższej niż 1 rok osoba zatrudniona w pracowni immunologii 

transfuzjologicznej, aby samodzielnie wykonywać badania immunohematologiczne, musi 

odbyć dodatkowe szkolenie w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi lub Instytucie. 

 

Art. 40. 1. Szkolenia, o których mowa w art. 39 ust. 4, prowadzi się w formie: 

1)  szkolenia wstępnego;  

2)  szkolenia ustawicznego, nie rzadziej niż raz na 3 lata. 

2. Szkolenia, o których mowa w art. 39 ust. 4 i 6, mają na celu: 

1) zdobycie umiejętności w realizowaniu wyznaczonych zadań; 

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesów oraz zasad wykonywanych 

zadań; 

3) zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakości i zasad ochrony 

zdrowia i bezpieczeństwa jednostki, w której są zatrudnione; 

4) zdobycie odpowiednich wiadomości o etycznych i prawnych aspektach wykonywanych 

zadań związanych z krwiodawstwem i krwiolecznictwem. 

3. Szkolenia, o których mowa w art. 39 ust. 4 i 6, prowadzą jednostki organizacyjne 

publicznej służby krwi lub Instytut, w oparciu o ramowy program szkoleń określony w 

przepisach wydanych na podstawie ust. 7. 

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

miesięcy przed upływem terminu ważności posiadanego zaświadczenia o odbytym szkoleniu, 
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o którym mowa w art. 39 ust. 5, jest obowiązana złożyć wniosek o przeprowadzenie 

szkolenia do właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o której mowa w art. 

44, lub Instytutu. 

5. Właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi, o której mowa w art. 44, 

lub Instytut jest obowiązana zorganizować szkolenia, o których mowa w art. 39 ust. 4 i 6, w 

terminie 4 miesięcy od dnia otrzymania wniosku, o którym mowa w ust. 4. 

6. Koszty udziału w szkoleniach, o których mowa w  art. 39 ust. 4 i 6, pokrywa podmiot 

leczniczy  kierujący na szkolenie. 

7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, ramowe 

programy szkoleń podstawowych i uzupełniających z zakresu immunohematologii 

transfuzjologicznej, sposób dokumentowania ich przebiegu oraz wzór zaświadczenia o 

odbytym szkoleniu, uwzględniając konieczność zapewnienia osobom wykonującym badania 

z zakresu immunohematologii transfuzjologicznej, odpowiednich umiejętności do 

wykonywania tych badań. 

 

Art. 41. 1. Podmiot leczniczy wykonujący działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i 

całodobowe świadczenia zdrowotne jest obowiązany niezwłocznie powiadomić właściwą 

jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, o której mowa w art. 44, o każdym 

przypadku wystąpienia poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej 

reakcji, związanej z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej składników, w trakcie 

przetaczania krwi i jej składników lub po jej przetoczeniu oraz o każdym przypadku 

podejrzenia lub stwierdzenia choroby, która może być spowodowana przetoczeniem. 

2. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi, o której mowa w ust. 1, jest 

obowiązana przeprowadzić, we współdziałaniu z podmiotem leczniczym wykonującym 

działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, 

postępowanie wyjaśniające w celu ustalenia przyczyny wystąpienia przypadków, o których 

mowa w ust. 1, i podjąć stosowne działania zapobiegawcze. 

 

Rozdział 6 

Organizacja i zadania publicznej służby krwi oraz nadzór nad publiczną służbą 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 właściwego do spraw zdrowia.  

 

Art. 43. 1. Do zadań Instytutu, w ramach publicznej służby krwi, należy:  

1) wdrażanie i realizacja w imieniu i na rzecz ministra właściwego do spraw zdrowia 

programów polityki zdrowotnej w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w tym 

zawieranie i rozliczanie umów w celu realizacji tych programów, oraz kontrola 

prawidłowości wykonania umów; 

2) realizacja zadań ministra właściwego do spraw zdrowia związanych z nadawaniem 

odznaki „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu”; 

3) zawieranie, rozliczanie oraz kontrola wykonania umów zawartych, w imieniu i na rzecz 

ministra właściwego do spraw zdrowia, z regionalnymi centrami: 

a) na realizację zadań na potrzeby obronne państwa określonych w przepisach 

wydanych na podstawie art. 6 ust. 2 pkt 8 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o 

powszechnym obowiązku obrony Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2012 r. poz. 

461, z późn. zm.7)), 

b) w zakresie udzielania dotacji na realizację zadań, o których mowa w art. 45 ust. 1 

pkt 1–7, 10, 11 i 13; 

4) analiza i ocena potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew i jej składniki oraz produkty 

krwiopochodne, a także opracowywanie bieżących i perspektywicznych programów w 

tym zakresie oraz ich przekazywanie na żądanie ministrowi właściwemu do spraw 

zdrowia; 

5) organizacja i koordynacja pomocy w sytuacjach wymagających dodatkowego 

zaopatrzenia w krew i jej składniki oraz produkty krwiopochodne; 

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

7) przeprowadzanie kontroli, o których mowa w art. 46; 

8) opracowywanie zbiorczych planów działania i koordynacja współdziałania jednostek 

organizacyjnych publicznej służby krwi na potrzeby obronne i na wypadek sytuacji 

kryzysowych; 

9) propagowanie honorowego krwiodawstwa; 

                                                           
7) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 1101, 1407 i 1445, 

z 2013 r. poz. 852 i 1355 oraz z 2014 r. poz. 619 i 773. 
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10) przekazywanie raz w roku, do dnia 31 marca, do ministra właściwego do spraw zdrowia 

analiz i wniosków z przeprowadzonych kontroli w jednostkach organizacyjnych 

publicznej służby krwi w roku poprzednim; 

11) przedkładanie Komisji Europejskiej corocznie, do dnia 30 czerwca, rocznego 

sprawozdania o poważnych niepożądanych zdarzeniach i poważnych niepożądanych 

reakcjach; 

12) przedkładanie Komisji Europejskiej, raz na trzy lata, sprawozdania dotyczącego 

propagowania honorowego krwiodawstwa w Rzeczypospolitej Polskiej; 

13) przekazywanie do ministra właściwego do spraw zdrowia sprawozdań, o których mowa 

w pkt 11 i 12; 

14) prowadzenie KRDK; 

15) opracowywanie i aktualizacja wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej 

składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu; 

16) opracowywanie i przedstawianie ministrowi właściwemu do spraw zdrowia propozycji 

w sprawach, o których 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; 

17) udział w wyjaśnianiu i analizie poważnych niepożądanych zdarzeń i poważnych 

niepożądanych reakcji, a także w uzasadnionych przypadkach, w porozumieniu z 

jednostką organizacyjną publicznej służby krwi, udział w kontrolach podmiotów 

leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe 

świadczenia zdrowotne prowadzonych w ramach sprawowanego przez tą jednostkę 

nadzoru specjalistycznego; 

18) udzielanie konsultacji związanych z leczeniem krwią, jej składnikami i produktami 

krwiopochodnymi; 

19) sporządzanie i przekazywanie ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, nie później niż 

do 31 marca roku następującego po roku objętym sprawozdaniem, rocznego 

sprawozdania z działalności Instytutu w zakresie objętym ustawą; 

20) organizowanie i przeprowadzanie szkoleń z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o 

których mowa w art. 16 ust. 2 pkt 3, art. 28 ust. 4, art. 33 ust. 3 i art. 39 ust. 4; 

21) prowadzenie medycznych laboratoriów diagnostycznych pełniących funkcje 

referencyjne w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w szczególności polegające 

na monitorowaniu wiarygodności wyników badań laboratoryjnych.  

2. Zadania, o których mowa w ust. 1: 
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1) pkt 1–3 lit. a, są finansowane są z budżetu państwa, z części będącej w dyspozycji 

ministra właściwego do spraw zdrowia; 

2) pkt 4–16 oraz obsługa zadań określonych w pkt 1–3, są finansowane w formie dotacji z 

budżetu państwa, z części będącej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia;  

3) pkt 17 i 18, są dofinansowywane w formie dotacji z budżetu państwa, z części będącej w 

dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia.  

3. Do wydatków inwestycyjnych w ramach realizacji programów, o których mowa w ust. 

1 pkt 1, nie stosuje się przepisów art. 114 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności 

leczniczej. 

 

Art. 44. 1. Regionalne centra są podmiotami leczniczymi, realizującymi zadania 

określone w ustawie, prowadzonymi w formie: 

1)  samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej, dla których podmiotem 

tworzącym w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, 

jest minister właściwy do spraw zdrowia; 

2)  jednoosobowych spółek kapitałowych Skarbu Państwa utworzonymi na podstawie 

ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, w których prawa z udziałów 

albo akcji wykonuje minister właściwy do spraw zdrowia. 

2. Regionalne centra są dofinansowywane w formie dotacji z budżetu państwa, z części 

będącej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia, w zakresie zadań określonych 

w art. 45 ust. 1 pkt 1–7, 10, 11 i 13. Dotacja jest przekazywana za pośrednictwem Instytutu. 

3. Regionalne centrum jest właściwą jednostką organizacyjna publicznej służby krwi dla 

podmiotów leczniczych, innych niż regionalne centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa, 

których miejsce udzielania świadczeń zdrowotnych znajduje się na obszarze działania danego 

regionalnego centrum, określonego w statucie nadanym przez ministra właściwego do spraw 

zdrowia. 

4. Wojskowe Centrum jest podmiotem leczniczym, realizującym zadania określone w 

ustawie, prowadzonym w formie: 

1)  samodzielnego publicznego zakładu opieki zdrowotnej, dla którego podmiotem 

tworzącym jest Minister Obrony Narodowej; 

2)  jednoosobowej spółki kapitałowej Skarbu Państwa utworzonej na podstawie ustawy z 

dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, w której prawa z udziałów albo akcji 

wykonuje Minister Obrony Narodowej. 
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5. Wojskowe Centrum jest dofinansowywane z budżetu państwa, z części będącej w 

dyspozycji Ministra Obrony Narodowej, w zakresie zadań określonych w art. 45 ust. 1 pkt 1–

7, 10, 11 i 13 oraz związanych z obronnością państwa, w tym zadań mobilizacyjnych. 

6. Wojskowe Centrum jest właściwą jednostką organizacyjna publicznej służby krwi dla 

podmiotów leczniczych, dla których podmiotem tworzącym jest Minister Obrony Narodowej 

oraz utworzonych i prowadzonych przez Skarb Państwa reprezentowany przez tego ministra. 

7. Centrum MSW jest podmiotem leczniczym, realizującym zadania określone w 

ustawie, prowadzonym w formie: 

1)  samodzielnego publicznego zakładu opieki zdrowotnej, dla którego podmiotem 

tworzącym jest ministra właściwego do spraw wewnętrznych; 

2)  jednoosobowej spółki kapitałowej Skarbu Państwa utworzonej na podstawie ustawy z 

dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, w której prawa z udziałów albo akcji 

wykonuje minister właściwy do spraw wewnętrznych. 

8. Centrum MSW jest dofinansowywane z budżetu państwa, z części będącej w 

dyspozycji ministra właściwego do spraw wewnętrznych, w zakresie zadań określonych w 

art. 45 ust. 1 pkt 1–7, 10, 11 i 13. 

9. Centrum MSW jest właściwą jednostką organizacyjną publicznej służby krwi dla 

podmiotów leczniczych, dla których podmiotem tworzącym jest minister właściwy do spraw 

wewnętrznych oraz utworzonych i prowadzonych przez Skarb Państwa reprezentowany przez 

tego ministra. 

10. Jeżeli jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, działają  jako jednoosobowe 

spółki kapitałowe Skarbu Państwa utworzonej na podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 

r. o działalności leczniczej, zysk z działalności przeznacza się na działalność statutową tych 

jednostek oraz pokrycie ich strat z lat ubiegłych. 

11. Minister właściwy do spraw zdrowia lub ministrowie, o których mowa w ust. 4 i 7, 

mogą finansować lub dofinansować nakłady na inwestycje jednostek organizacyjnych 

publicznej służby krwi służące realizacji zadań określonych w ustawie oraz realizację przez te 

jednostki programów zdrowotnych z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w tym zakup 

wyrobów medycznych oraz wykonanie innych inwestycji koniecznych do ich realizacji. 

 

Art. 45. 1. Do zadań jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi należy: 

1) kwalifikowanie kandydatów na dawców krwi i dawców krwi; 
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2) prowadzenie rejestru dawców krwi z uwzględnieniem dawców rzadkich grup krwi, 

oddających krew odpowiednio w regionalnym centrum, Wojskowym Centrum albo 

Centrum MSW; 

3) pobieranie krwi i jej składników oraz dokonywanie zabiegów z tym związanych; 

4) gromadzenie, badanie, preparatyka, przechowywanie i wydawanie krwi lub jej 

składników; 

5) propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwanie dawców krwi we współpracy 

z organizacjami pozarządowymi; 

6) wydawanie krwi i jej składników do podmiotów leczniczych; 

7) realizacja zaopatrzenia podmiotów w produkty krwiopochodne i w koncentraty 

czynników krzepnięcia; 

8) utrzymywanie zapasów osocza, o których mowa w art. 24 ust. 1; 

9) udzielanie podmiotom leczniczym konsultacji związanych z leczeniem krwią i jej 

składnikami; 

10) realizacja zadań związanych z tytułem „Honorowy Dawca Krwi” i „Zasłużony 

Honorowy Dawca Krwi”; 

11) prowadzenie rejestru niepożądanych zdarzeń i niepożądanych reakcji, w tym poważnych 

niepożądanych zdarzeń i poważnych niepożądanych reakcji;  

12) niezwłoczne przekazywanie do Instytutu informacji o wystąpieniu poważnego 

niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji, otrzymanej od podmiotu 

leczniczego, w którym to zdarzenie lub reakcja miała miejsce, a także rocznych 

sprawozdań o poważnych niepożądanych zdarzeniach i poważnych niepożądanych 

reakcjach; 

13) sprawowanie nadzoru specjalistycznego nad organizacją krwiolecznictwa w podmiotach 

leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe 

świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia 

krwią i jej składnikami, bankach krwi lub pracowniach immunologii 

transfuzjologicznej;  

14) przekazywanie do Instytutu sprawozdania na temat działalności jednostki organizacyjnej 

publicznej służby krwi za poprzedni rok, zgodnie ze wzorem określonym w 

wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, 

przechowywania, wydawania i transportu obejmujące w szczególności: 

a) całkowitą liczbę dawców, 
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b)  całkowitą liczbę donacji z podziałem na ich rodzaje, 

c) uaktualniony wykaz zaopatrywanych banków krwi, 

d) całkowitą liczbę niewykorzystanych donacji, 

e) liczbę wszystkich składników krwi uzyskanych i wydanych, 

f) występowanie markerów chorób zakaźnych u dawców krwi i częstość ich 

występowania, 

g) liczbę wycofanych składników krwi, 

h) liczbę poważnych niepożądanych zdarzeń i poważnych niepożądanych reakcji; 

15) organizowanie i przeprowadzanie szkoleń z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o 

których mowa w art. 28 ust. 4, art. 33 ust. 3 i art. 39 ust. 4, na podstawie ramowych 

programów szkoleń;  

16) prowadzenie pracowni konsultacyjnych w zakresie badań immunohematologicznych.  

2. Zadanie, o którym mowa w ust. 1 pkt 6, realizuje właściwa jednostka organizacyjna 

publicznej służby krwi, o której mowa w art. 44, na podstawie zamówienia indywidualnego 

lub zbiorczego na krew i jej składniki.  

3. W przypadku braku możliwości zrealizowania zamówienia z własnych zasobów, 

właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi, o której mowa w art. 44, w celu 

jego realizacji, w pierwszej kolejności zwraca się do najbliższej jednostki organizacyjnej 

publicznej służby krwi o wydanie zamówionej krwi lub jej składników. 

 

Art. 46. 1. Instytut przeprowadza kontrolę jednostek organizacyjnych publicznej służby 

krwi pod względem: 

1) spełniania wymagań niezbędnych do realizacji zadań określonych ustawą oraz 

zgodności działalności z przepisami prawa dotyczącymi wykonywania działalności 

leczniczej; 

2) zgodności działalności z aktualnym stanem wiedzy medycznej w zakresie 

krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz wymaganiami dobrej praktyki; 

3) legalności, gospodarności, celowości i rzetelności wykonania umów zawartych w 

imieniu i na rzecz ministra właściwego do spraw zdrowia, o których mowa w art. 43 ust. 

1 pkt 3. 

2. Jeżeli w wyniku kontroli, o której mowa w ust. 1 pkt 1, stwierdzone zostały 

nieprawidłowości, mające istotny wpływ na działalność kontrolowanego podmiotu, 

polegające w szczególności na niespełnianiu istotnych warunków wymaganych do uzyskania 
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akredytacji, które mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawcy albo pacjenta, do 

czasu ich usunięcia w wyznaczonym w zaleceniach pokontrolnych terminie, jednostka 

organizacyjna publicznej służby krwi nie może wykonywać czynności, o których mowa w art. 

14 ust. 1.  

3. W przypadku niewykonania przez kontrolowany podmiot w wyznaczonym terminie 

zaleceń pokontrolnych, dotyczących nieprawidłowości, o których mowa w ust. 2, dyrektor 

Instytutu cofa akredytację oraz informuje o tym ministra właściwego do spraw zdrowia i 

organ prowadzący rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą, o którym mowa w 

art. 106 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej. 

4. Instytut ma prawo przeprowadzania kontroli podmiotów, z którymi w imieniu i na 

rzecz ministra właściwego do spraw zdrowia zawarto umowy na realizację programów 

polityki zdrowotnej w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o których mowa w art. 43 

ust. 1 pkt 1, pod względem legalności, gospodarności, celowości i rzetelności wykonania tych 

umów. 

5. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi w celu wykonywania nadzoru 

specjalistycznego nad organizacją krwiolecznictwa lub Instytut mają prawo przeprowadzania 

kontroli podmiotów leczniczych: 

1) wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia 

zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej 

składnikami; 

2) mających w strukturze organizacyjnej bank krwi lub pracownię immunologii 

transfuzjologicznej.  

6. Kontrola, o której mowa w ust. 5, odbywa się w zakresie krwiolecznictwa i obejmuje:  

1) czynności i badania związane z przetaczaniem krwi i jej składników; 

2) gospodarkę krwią i jej składnikami; 

3) badania z zakresu immunologii lub serologii transfuzjologicznej; 

4) źródła i sposób zaopatrywania w krew i jej składniki. 

7. W przypadku, o którym mowa w art. 108 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 

r. o działalności leczniczej, oraz niewykonania przez kontrolowany podmiot w wyznaczonym 

terminie zaleceń pokontrolnych, wydanych w wyniku przeprowadzenia kontroli, o której 

mowa w ust. 5, dyrektor jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi lub dyrektor 

Instytutu występuje: 
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1) do organu prowadzącego rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą z 

wnioskiem o wykreślenie z rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą – w 

przypadku kontroli podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą  w 

rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w którym przebywają 

pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami; 

2) do Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych z wnioskiem o wykreślenie z ewidencji 

laboratoriów – w przypadku kontroli podmiotu leczniczego mającego w strukturze 

organizacyjnej bank krwi lub pracownię immunologii transfuzjologicznej. 

8. Kontrole, o których mowa: 

1) w ust. 1, są przeprowadzane okresowo, nie rzadziej jednak niż raz na dwa lata, oraz w 

każdym uzasadnionym przypadku; 

2) w ust. 5, są przeprowadzane przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi 

okresowo, nie rzadziej jednak niż raz na dwa lata, oraz w każdym uzasadnionym 

przypadku; 

3) w ust. 5, są przeprowadzane przez Instytut w wybranych podmiotach leczniczych oraz w 

każdym uzasadnionym przypadku. 

9. Czynności kontrolne w ramach kontroli: 

1) których mowa w ust. 1, 4 i 5, przeprowadzają upoważnieni pracownicy Instytutu, na 

podstawie imiennego upoważnienia, wydanego przez dyrektora Instytutu; 

2) których mowa w ust. 5, przeprowadzają upoważnieni pracownicy jednostki 

organizacyjnej publicznej służby krwi, na podstawie imiennego upoważnienia, 

wydanego przez dyrektora tej jednostki. 

10. Kontrole, o których mowa w ust. 1, 4 i 5, przeprowadza się w trybie i na 

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

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

15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej. 

 

Art. 47. Do zadań ministra właściwego do spraw zdrowia należy:  

1) nadzór nad stosowaniem przepisów ustawy; 

2) realizacja zadań związanych z nadawaniem odznaki „Honorowy Dawca Krwi – 

Zasłużony dla Zdrowia Narodu”; 

3) powoływanie i odwoływanie członków Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i 

Krwiolecznictwa. 
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Art. 48. Minister właściwy do spraw zdrowia, w ramach nadzoru, o którym mowa w art. 

47 pkt 1: 

1) uzyskuje informacje na podstawie rocznych sprawozdań z działalności Instytutu, w 

zakresie realizacji zadań, o których mowa w art. 43, i Krajowej Rady do spraw 

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa; 

2) może żądać informacji, we wskazanym zakresie, od Instytutu lub Krajowej Rady do 

spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. 

 

Art. 49. 1. Tworzy się Krajową Radę do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa jako 

organ doradczy i opiniodawczy ministra właściwego do spraw zdrowia, zwaną dalej „Radą”. 

2. W skład Rady wchodzi nie więcej niż 15 członków, w tym: 

1) konsultant krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej; 

2) konsultant krajowy w dziedzinie hematologii; 

3) przedstawiciel Instytutu; 

4) pięciu przedstawicieli jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi; 

5) a także członkowie wybrani spośród: 

a) przedstawicieli Naczelnej Izby Lekarskiej, 

b) przedstawicieli Naczelnej Izby Pielęgniarek i Położnych, 

c) przedstawicieli Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych, 

d) specjalistów z różnych dziedzin medycyny, farmacji, lub innej dziedzinie mającej 

zastosowanie w ochronie zdrowia lub nauk pokrewnych, po wcześniejszym 

zgłoszeniu ich kandydatur, przez prezesów izb zrzeszających i reprezentujących 

zawody medyczne lub stowarzyszenia będące zgodnie z postanowieniami ich 

statutów towarzystwami naukowymi o zasięgu krajowym, zrzeszające specjalistów 

w danej dziedzinie medycyny, farmacji do ministra właściwego do spraw zdrowia. 

3. Członków Rady powołuje i odwołuje minister właściwy do spraw zdrowia. 

4. Przewodniczącym Rady jest konsultant krajowy w dziedzinie transfuzjologii 

klinicznej. 

5. Kadencja członka Rady wynosi 4 lata. Członek Rady może pełnić swoją funkcję nie 

dłużej niż przez dwie kolejne kadencje. 

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje się do przewodniczącego Rady, który jest powoływany na 

okres pełnienia funkcji konsultanta krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej i 

konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii. 
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7. Minister właściwy do spraw zdrowia odwołuje członka Rady przed upływem kadencji 

w przypadku:  

1)  rezygnacji ze stanowiska;  

2)  utraty zdolności do pełnienia powierzonych obowiązków na skutek długotrwałej 

choroby;  

3)  nieusprawiedliwionej nieobecności na 4 kolejnych posiedzeniach Rady;  

4)  prawomocnego skazania za przestępstwo umyślne; 

5)  zawieszenia albo pozbawienia prawa wykonywania zawodu – w przypadku członków 

Rady wykonujących zawód medyczny. 

8. Poza przypadkami, o których mowa w ust. 7, minister właściwy do spraw zdrowia 

może odwołać członka Rady z pełnionej funkcji w każdym czasie, przed upływem kadencji.   

9. W przypadku odwołania członka Rady albo jego śmierci przed upływem kadencji, 

minister właściwy do spraw zdrowia powołuje nowego członka na okres do końca tej 

kadencji, chyba że do końca kadencji pozostało mniej niż 3 miesiące. 

10. Do zadań Rady należy w szczególności: 

1)  ocena działalności publicznej służby krwi oraz opiniowanie zamierzeń i programów 

rozwoju w tym zakresie; 

2)  opiniowanie projektów aktów prawnych w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa; 

3)  wydawanie opinii w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, 

badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu; 

4)  wykonywanie innych zadań zleconych przez ministra właściwego do spraw zdrowia. 

11. Działalność Rady jest finansowana z budżetu państwa z części pozostającej w 

dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia.  

12. Członkom Rady przysługują: 

1) wynagrodzenie, które wynosi nie więcej niż 250 zł za udział w posiedzeniu, jednak nie 

więcej niż 750 zł kwartalnie; 

2)  diety i zwrot kosztów przejazdów na zasadach określonych dla pracowników 

zatrudnionych w państwowej lub samorządowej jednostce budżetowej z tytułu podróży 

służbowych odbywanych na obszarze kraju. 

13. Minister właściwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarządzenia, statut Rady 

określający szczegółowy zakres zadań Rady, organizację i tryb jej działania, mając na celu 

zapewnienie sprawnego funkcjonowania Rady oraz wysokość wynagrodzenia dla 

Przewodniczącego Rady i pozostałych jej członków. 
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Rozdział 7 

Monitorowanie bezpieczeństwa krwi i jej składników 

 

Art. 50. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system 

monitorowania bezpieczeństwa krwi i jej składników pobranych, badanych, przetwarzanych, 

przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej, zwany dalej „systemem monitorowania”, który umożliwia prześledzenie drogi krwi i 

jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie. Systemem monitorowania są 

objęte podmioty lecznicze, w których dokonuje się przetoczeń biorcom krwi. 

2. Dla potrzeb systemu monitorowania jednostka organizacyjna publicznej służby krwi 

prowadzi system jednoznacznej identyfikacji każdego dawcy krwi, każdej pobranej jednostki 

krwi i każdego przetworzonego składnika krwi, niezależnie od jego przeznaczenia.  

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

szczególności: 

1) określenie danych dotyczących pobrania krwi i jej składników, badania, preparatyki i 

przechowywania krwi i jej składników; 

2) monitorowanie bezpieczeństwa krwi i jej składników w drodze od dawcy krwi do biorcy 

krwi i odwrotnie.  

4. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system rejestracji każdej 

jednostki krwi lub składnika krwi niezależnie od miejsca ich pobrania oraz końcowego 

przeznaczenia, a także niezależnie od tego, czy krew lub jej składnik zostały przetoczone, 

wycofane lub zwrócone do jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi. 

5. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi posiada niepowtarzalny numer 

identyfikacyjny, pozwalający na bezpośrednie jej powiązanie z każdą pobraną i poddaną 

preparatyce jednostką krwi lub składnikiem krwi. 

6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób 

tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację jednostki 

organizacyjnej publicznej służby krwi, dawcy krwi oraz sposób oznaczania krwi i jej 

składników za pomocą tego oznakowania, uwzględniając konieczność zapewnienia 

bezpieczeństwa biorcy krwi. 
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Art. 51. 1. Podmiot leczniczy dokonujący przetoczenia krwi lub jej składników jest 

obowiązany zgłosić każde poważne niepożądane zdarzenie oraz każdą poważną niepożądaną 

reakcję do właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi.  

2. W przypadku wystąpienia poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej 

niepożądanej reakcji dyrektor właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi lub 

upoważniony przez niego pracownik, dokonuje kontroli postępowania przed i podczas 

przetoczenia oraz udziela wskazówek dotyczących postępowania po wystąpieniu poważnego 

niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji. O wynikach kontroli i 

udzielonych wskazówkach właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi, o której 

mowa w art. 44, informuje kontrolowany podmiot oraz jednostkę, która wyprodukowała dany 

składnik krwi. 

3. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi oraz podmioty lecznicze są 

obowiązane przechowywać dane niezbędne do monitorowania losów krwi i jej składników 

przez 30 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu, na 

zasadach określonych w przepisach o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Dane te 

można przechowywać przy użyciu informatycznych nośników danych. 

 

Rozdział 8   

Przepisy karne 

 

Art. 52. 1. Kto, w celu uzyskania korzyści majątkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa 

krew lub jej składniki, pośredniczy w ich nabyciu lub zbyciu albo bierze udział w 

przetaczaniu pozyskanej krwi lub jej składników, wbrew przepisom ustawy, 

podlega karze pozbawienia wolności od 6 miesięcy do 3 lat.  

2. Jeżeli sprawca uczynił sobie z popełnienia przestępstwa określonego w ust. 1 stałe 

źródło dochodu, 

podlega karze pozbawienia wolności od roku do 6 lat. 

 

Art. 53. 1. Kto, nie będąc osobą uprawnioną, pobiera krew z organizmu innej osoby w 

celu jej przetoczenia, oddzielenia jej składników lub poddania preparatyce,  

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolności. 



– 45 – 

 

2. Osobą uprawnioną w rozumieniu ust. 1 jest osoba zatrudniona w jednostce 

organizacyjnej publicznej służby krwi, której udzielono akredytację, wykonująca zawód 

lekarza albo posiadająca wymagane prawem kwalifikacje do wykonywania czynności 

określonych w ustawie, niezależnie od formy zatrudnienia. 

 

Art. 54. Kto, będąc odpowiedzialnym w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi 

za zapewnienie warunków określonych w art. 23, nie dopełnia tych warunków przy 

dokonywaniu przywozu krwi lub jej składników na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,  

podlega grzywnie. 

 

Art. 55. Kto rozpowszechnia ogłoszenia o odpłatnym zbyciu, nabyciu krwi lub jej 

składników,  

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolności.  

 

Art. 56. Kto, będąc obowiązany do dokonania zgłoszenia o rozpoczęciu działalności w 

zakresie wykonywania badań immunologii transfuzjologicznej, nie dokonuje tego zgłoszenia 

w terminie określonym w art. 38,  

podlega grzywnie. 

 

Art. 57. Kto udaremnia lub utrudnia wykonanie czynności służbowej osobie 

uprawnionej do przeprowadzenia kontroli w zakresie specjalistycznego nadzoru 

prowadzonego przez właściwą jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, o której 

mowa w art. 44, 

podlega grzywnie. 

 

Art. 58. Orzekanie w sprawach określonych w art. 53–57 następuje w trybie 

postępowania w sprawach o wykroczenia. 
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Rozdział 9   

Przepisy zmieniające, przejściowe i końcowe 

 

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

(Dz. U. z 2012 r. poz. 361, z późn. zm.8)) w art. 26 w ust. 1 w pkt 9 lit. c otrzymuje brzmienie: 

„c)  krwiodawstwa realizowanego przez honorowych dawców krwi zgodnie z art. 8 

ustawy z dnia …. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie (Dz. U. poz. …), w 

wysokości rekompensaty pieniężnej za niedogodności związane z koniecznością 

stawienia się na każde żądanie jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi w 

celu oddania krwi lub poddania się niezbędnym zabiegom, określonego przepisami 

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

 

Art. 60. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i 

chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 183) wprowadza się 

następujące zmiany: 

1) w art. 2 po pkt 20 dodaje się pkt 21a w brzmieniu: 

„21a) publiczna służba krwi – podmioty, o których mowa w art. 4 ustawy z dnia ... o 

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

2) w art. 30 po ust. 4 dodaje się ust. 4a w brzmieniu: 

„4a. Dane zgromadzone w rejestrach zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, 

zgonów z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej, ich podejrzeń oraz przypadków 

stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego dotyczące osób, które z 

przyczyn zdrowotnych nie mogą być kandydatem na dawcę lub dawcą krwi, są 

udostępniane publicznej służbie krwi. Udostępnianie danych odbywa się w formie 

raportów o zakażeniach i zachorowaniach na chorobę zakaźną i ich podejrzeniach oraz 

przypadkach stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego.”. 

 

                                                           
8) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone 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 służby krwi działające w dniu wejścia w 

życie niniejszej ustawy stają się jednostkami organizacyjnymi publicznej służby krwi, o 

których mowa w art. 4 pkt 2.  

2. Dyrektorzy regionalnych centrów krwiodawstwa i krwiolecznictwa wykonują swoje 

zadania do czasu zakończenia procedury naboru na stanowiska dyrektorów poszczególnych 

regionalnych centrów krwiodawstwa i krwiolecznictwa, przeprowadzonej zgodnie z 

przepisem art. 49 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, nie dłużej 

jednak niż przez okres pięciu lat od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.  

3. Przepisów ust. 2 nie stosuje się do dyrektorów wybranych w trybie określonym w art. 

49 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej.  

 

Art. 62. Akredytacje udzielone przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy 

zachowują ważność przez okres nie dłuższy niż trzy lata, licząc od dnia ostatniej kontroli 

przeprowadzonej w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi przez Instytut. 

 

Art. 63. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej albo medycznego 

laboratorium diagnostycznego, w ramach którego działa pracownia immunologii 

transfuzjologicznej, wykonującej, w dniu wejścia w życie niniejszej ustawy, badania w 

zakresie immunologii transfuzjologicznej, zgłasza ten fakt, w terminie 60 dni od dnia wejścia 

w życie niniejszej ustawy, do właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o 

której mowa w art. 44.  

 

Art. 64. Członkowie Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa 

działającej na podstawie art. 26 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi 

(Dz. U. z 2013 r. poz. 332), pełnią swoje funkcje do czasu powołania członków Krajowej 

Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa na podstawie art. 49, nie dłużej jednak niż 

przez okres 6 miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy. 

 

Art. 65. Zaświadczenia wydane na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 22 

sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy, 

zachowują ważność przez okres, na który zostały wydane. 
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Art. 66. 1. Osoby, o których mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1, są obowiązane do złożenia 

wniosku o przeprowadzenia szkolenia, o którym mowa w art. 28 ust. 4, w terminie 6 lat od 

dnia wejścia w życie niniejszej ustawy. 

2. Zaświadczenia dla lekarzy przetaczających krew o odbytym przeszkoleniu w 

jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi wydane nie później niż 4 lata przed dniem 

wejścia w życie niniejszej ustawy zachowują swoją ważność przez okres 10 lat od dnia 

wejścia w życie niniejszej ustawy. 

 

Art. 67. Osoby, o których mowa w art. 28 ust. 1 pkt 2, mogą przetaczać krew, pod 

warunkiem szkolenia, o którym mowa w art. 28 ust. 4, w terminie 2 lat od dnia wejścia w 

życie niniejszej ustawy. 

 

Art. 68. Legitymacje Honorowego Dawcy Krwi, Zasłużonego Honorowego Dawcy 

Krwi wydane przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy zachowują swoją ważność, na 

zasadach określonych w art. 7 ust. 8. 

 

Art. 69. Odznaki „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu” wydane 

przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy są równoważne brązowej odznace, o której 

mowa w art. 8 ust. 1. 

 

Art. 70. 1. Dopuszcza się wydawanie legitymacji Honorowego Dawcy Krwi, na 

zasadach określonych w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. publicznej służbie krwi, do 

wyczerpania zapasów magazynowych, jednak nie dłużej niż do 30 czerwca 2015 r.  

2. Dopuszcza się wydawanie legitymacji oraz odznak Zasłużonego Honorowego Dawcy 

Krwi oraz Honorowego Dawcy Krwi – Zasłużonego dla Zdrowia Narodu, według wzoru 

określonego w art. 7 i 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi, do 

wyczerpania zapasów magazynowych, jednak nie dłużej niż do 30 czerwca 2015 r.  
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Art. 71. 1. Rejestr, o którym mowa w art. 17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o 

publicznej służbie krwi, staje się z dniem wejścia w życie niniejszej ustawy rejestrem, o 

którym mowa w art. 20 ust. 1. 

2. W okresie od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2020 r. dane, 

o których mowa w art. 20 ust. 4, oraz dane dotyczące zgłoszeń, o których mowa w art. 30 ust. 

4a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób 

zakaźnych u ludzi, są przekazywane przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi do 

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

 

Art. 72. Do dnia ogłoszenia w Dzienniku Urzędowym Ministra Zdrowia wymagań, o 

których mowa w art. 17, w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi stosuje się 

medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania, publikowane na 

postawie art. 25 pkt 12 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi, nie dłużej 

jednak niż przez okres 9 miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy. 

 

Art. 73. 1. Minister właściwy do spraw zdrowia, Minister Obrony Narodowej oraz 

minister właściwy do spraw wewnętrznych dostosują statuty poszczególnych jednostek 

organizacyjnych publicznej służby krwi, o których mowa w art. 4 pkt 2, a także innych 

jednostek właściwych, do przepisów niniejszej ustawy, w terminie 12 miesięcy od dnia 

wejścia w życie tej ustawy. 

2. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi dostosują regulaminy 

poszczególnych jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, o których mowa w art. 4 

pkt 2, do przepisów niniejszej ustawy, w terminie 15 miesięcy od dnia wejścia w życie 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. 2 i 3 i art. 26 ust. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi, 

zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów 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 i art. 49 ust. 13, nie dłużej jednak niż przez okres 

18 miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy. 
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Art. 75. Traci moc ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi. 

 

Art. 76. Ustawa wchodzi w życie po upływie 3 miesięcy od dnia ogłoszenia, z 

wyjątkiem art. 20 ust. 6–13, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2021 r.   
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Uzasadnienie  

 

Głównym 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 składników do 

wymagań następujących dyrektyw europejskich:  

1) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. 

ustanawiającej normy jakości i bezpieczeństwa dla pobrania, badania, preparatyki, 

przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i jej składników oraz wnoszącej poprawki do 

dyrektywy 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003), zwaną dalej „dyrektywą 

2002/98/WE”,  

2) dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonującej Dyrektywę 

2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektórych wymagań technicznych 

dotyczących krwi i składników krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.3.2004, str. 272), 

3) dyrektywy 2005/61/WE z dnia 30 września 2005 r. wykonującej dyrektywę 

2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogów dotyczących śledzenia 

losów krwi oraz powiadamiania o poważnych, niepożądanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. 

Urz. UE L 256 z 01.10.2005), zwaną dalej „dyrektywą 2005/61/WE”, 

4) dyrektywy 2005/62/WE z dnia 30 września 2005 r. wykonującej dyrektywę 

2002/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji 

wspólnotowych odnoszących się do systemu jakości obowiązującego w placówkach służby 

krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005), zwaną dalej „dyrektywą 2005/62/WE”. 

Ponadto celem projektowanej ustawy jest dostosowanie dotychczasowych regulacji 

dotyczących krwiodawstwa i krwiolecznictwa do standardów konstytucyjnych (obecnie 

obowiązująca ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi zawiera 

upoważnienia ustawowe, w których brak jest wymaganych wytycznych, zaś w przepisach 

wykonawczych wydanych na ich podstawie, znajdują się unormowania, które powinny być 

uregulowane na poziomie ustawowym) oraz zachowanie spójności projektowanych regulacji 

z innymi przepisami ustawowymi. 

Wymogi zawarte we wskazanych powyżej dyrektywach mają gwarantować nie tylko 

bezpieczeństwo wszystkim biorcom i dawcom krwi, ale również wszystkim osobom, które 



– 52 – 

 

biorą udział w procesie pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi i 

jej składników. Temu celowi służy nałożenie na wszystkie jednostki organizacyjne publicznej 

służby krwi prawnego obowiązku wprowadzenia systemu jakości. Każda jednostka chcąca 

uzyskać albo utrzymać akredytację będzie musiała wykazać, iż wdrożyła, utrzymuje i stale 

doskonali system jakości, na który składają się system zarządzania jakością i system 

zapewnienia jakości. System jakości ma na celu zagwarantowanie, iż w jednostce jasno został 

określony zakres odpowiedzialności za jego opracowanie i utrzymanie, że cały proces 

pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania i transportu, znajduje 

się pod ścisłą kontrolą, a każdy jego etap jest opisany w określonej procedurze i jest możliwy 

do zweryfikowania. Pozwala to na uniknięcie błędów i wypadków, a tym samym 

doskonalenie jakości. System ten daje również pewność, iż jednostka zatrudnia odpowiednią 

liczbę pracowników, odpowiednio przeszkolonych, posiadających przydzielony zakres 

obowiązków i mających dostęp do odpowiedniego sprzętu. Za jakość odpowiedzialne są 

wszystkie osoby zaangażowane w procesy zachodzące w jednostce organizacyjnej publicznej 

służby krwi, w szczególności procesy pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, 

przechowywania, wydawania i transportu. W placówkach istnieją pisemne instrukcje, 

procedury i wytyczne co do każdego wykonywanego zadania i prowadzone są zapisy 

dokumentujące prawidłowość przeprowadzenia czynności związanych z kwalifikacją 

dawców krwi, pobieraniem, preparatyką, badaniem, przechowywaniem i wydawaniem krwi i 

jej składników, przy czym każda zmiana w obowiązujących procedurach jest kontrolowana i 

zapisywana, zgodnie z wymaganiami nadzoru nad dokumentacją. Pozwala to nie tylko 

uniknąć błędów i wypadków, ale również wyciągnąć wnioski i podjąć działania naprawcze i 

zapobiegawcze.  

W związku z wprowadzeniem obowiązku wdrożenia i utrzymania systemu jakości przez 

jednostki organizacyjne publicznej służby krwi nałożonym przez ww. dyrektywy, 

koniecznym było wprowadzenie nowych definicji ustawowych takich jak: zarządzanie 

jakością, system zapewnienia jakości, norma, dobra praktyka. Pojęcia związane z jakością  

zostały w ustawie jasno zdefiniowane, aby zapewnić jednakowe standardy we wszystkich 

jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi. Każda taka jednostka powinna ustalić, 

wdrożyć i utrzymać system zarządzania jakością oraz system zapewnienia jakości, właściwe 

dla zakresu jej działania, oparte na wymaganiach dobrych praktyk, w szczególności 

wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, 

przechowywania, wydawania i transportu, ale również Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP). 

Wdrożenie i utrzymanie w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi systemu 
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zarządzania jakością ma na celu zaangażowanie kierownictwa jednostki w sprawy jakości 

oraz zmniejszenie ryzyka występowania błędów jakościowych. System zapewnienia jakości 

gwarantuje prawidłową realizację wszystkich zadań związanych z jakością, z 

uwzględnieniem dokonywania przeglądu i akceptacji wszelkich dokumentów dotyczących 

jakości. Stanowi narzędzie zarządzania jakością, obejmujące struktury organizacyjne, procesy 

i dokumentację. Ponadto w projektowanej ustawie zdefiniowano także inne pojęcia związane 

z jakością.  

W celu zapewnienia racjonalnej gospodarki krwią i wzmocnienia nadzoru nad 

krwiolecznictwem wprowadzono zapis zobowiązujący jednostki publicznej służby krwi, w 

przypadku braku możliwości zrealizowania zamówienia na krew lub jej składniki z własnych 

zasobów, do uzupełnienia tych zapasów w pierwszej kolejności z innej jednostki mającej 

siedzibę zlokalizowana najbliżej siedziby jednostki, w której występują braki. W przypadku, 

gdy ta jednostka również nie dysponuje odpowiednimi zapasami dopuszczalne jest 

poszukiwanie krwi w innym bardziej oddalonych jednostkach. Taki sposób postępowania ma 

na celu przede wszystkim zapewnienie prawidłowego zabezpieczenia w krew oraz 

ograniczenie kosztów transportu. 

Uwzględniając wymagania ww. dyrektyw wprowadzono także ustawowe definicje: 

„poważnej niepożądanej reakcji” oraz „poważnego niepożądanego zdarzenia”. Poważna 

niepożądana reakcja została zdefiniowana jako niezamierzoną reakcję organizmu dawcy krwi 

lub biorcy krwi związaną z oddawaniem krwi lub jej składników, lub ich przetoczeniem, 

prowadzącą do śmierci, zagrożenia życia, utraty sprawności lub pogorszenia stanu zdrowia, 

powodującą hospitalizację albo jej przedłużenie lub chorobę. Natomiast poważne zdarzenie 

niepożądane definiowane jest zdarzenie związane z pobieraniem, badaniem, preparatyką, 

przechowywaniem, wydawaniem i transportem krwi lub jej składników lub ich 

przetoczeniem, które mogłoby doprowadzić do śmierci, stanowić zagrożenie życia, 

spowodować utratę sprawności lub pogorszenie stanu zdrowia, powodujące hospitalizację 

albo jej przedłużenie lub chorobę.  

Całkowicie nową definicją jest również definicja „pracowni immunologii 

transfuzjologicznej”. Dotychczas ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi 

posługiwała się określeniem „pracownia serologii”, które jest jednak nieprecyzyjne. Badania 

serologiczne są bowiem pojęciem bardzo szerokim, obejmującym nie tylko badania z zakresu 

grup krwi, ale także badania z zakresu oddziaływania pomiędzy różnymi przeciwciałami a 

antygenami oraz ich obecności we krwi. Definicja „pracowni immunologii 
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transfuzjologicznej” uwzględnia natomiast wykonywanie badań, na potrzeby 

krwiolecznictwa, dotyczących antygenów i przeciwciał układu czerwonokrwinkowego, a w 

niektórych laboratoriach także badania antygenów HLA (krwinek białych) i HPA (płytek 

krwi), służących krwiolecznictwu. Definicja ta została wprowadzona również ze względu na 

konieczność zapewnienia nadzoru ze strony jednostek organizacyjnych publicznej służby 

krwi nad pracowniami wykonującymi badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej, 

niebędącymi jednostkami organizacyjnymi szpitali. Pracownie te obecnie pozostają poza 

nadzorem jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi oraz Instytutu Hematologii i 

Transfuzjologii, zwanego dalej „Instytutem”. Nie wykonują one wprawdzie badań 

bezpośrednio związanych z przetoczeniem krwi i jej składników (wykonują badania tylko w 

zakresie grup krwi, wykrywania przeciwciał, BTA), jednak badania te mogą być podstawą 

zamawiania i przetoczenia składników krwi w przyszłości i w związku z tym ich 

wykonywanie musi podlegać 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 zbędne. Definicja produktu krwiopochodnego 

zawarta jest bowiem w ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 

2008 r. Nr 45, poz. 271, z późn. zm.). Zrezygnowano również z definiowania "jednostki" oraz 

"donacji". Donacja jest zarówno czynnością (procedura/wizyta dawcy, zabieg pobrania) jak i 

ilością oddanej krwi i jej składników wyrażoną w różnych wielkościach np.: ilość składników 

komórkowych, objętość lub jednocześnie objętość i ilość składników komórkowych. Z kolei 

jednostka jest uzależniona od konkretnego składnika krwi i szczegółowe będą określone w 

rozporządzeniu wydanym na podstawie art. 16 ust. 7. Ewentualne wprowadzenie tej definicji 

może spowodować trudniejszą interpretację. Ponadto, dyrektywy również nie definiują 

jednostki. 

W projektowanej ustawie określono zakres danych, które winna zawierać legitymacja 

Honorowego Dawcy Krwi, wydawana przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi. 

Główny Inspektor Ochrony Danych Osobowych, wskazywał bowiem na konieczność 

określenia jednolitego wzoru tej legitymacji ze szczególnym uwzględnieniem zakresu 

zawartych w tym dokumencie informacji. Przeprowadzona analiza wzorów ww. legitymacji 

wydawanych przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi potwierdziła, iż zakres 

danych osobowych zawartych w tym dokumencie jest niejednolity. 
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Jednocześnie w celu ułatwienia dawcom uzyskiwania tytułów i odznak „Zasłużony 

Honorowy Dawca Krwi” wykonywanie tych zadań powierzono jednostkom organizacyjnym 

publicznej służby krwi, które dysponują informacją o ilości oddanej przez dawcę krwi, która 

jest podstawą do nadania tego tytułu i odznaki. Takie rozwiązanie zmniejszy utrudnienia i 

skróci drogę dawcy do uzyskania tytułu i odznaki. Dawca nie będzie musiał występować do 

jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi o wydanie zaświadczenia, a następnie 

przekazywać go do innych podmiotów. Zgodnie z projektowaną ustawą tytuł i odznaczenie 

będzie nadawane niejako automatycznie przez jednostki organizacyjne publicznej służby 

krwi. 

W związku z tym, że honorowe krwiodawstwo nie może wiązać się z jakąkolwiek formą 

gratyfikacji finansowej, tych dawców którzy oddali bardzo dużą ilość krwi należało wyróżnić 

w sposób szczególny. Ustawa wprowadza więc rozróżnienie odznaki Honorowy Dawca Krwi 

– Zasłużony dla Zdrowia Narodu, nadawanej przez ministra właściwego do spraw zdrowia, 

na odznakę brązową, srebrną i złotą, w zależności od ilości oddanej krwi. Obecnie odznakę 

Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu mogą otrzymać dawcy już po 

oddaniu 20 litrów krwi. Dawcy, którzy oddali np. 50 litrów krwi i więcej nie byli w żaden 

szczególny sposób honorowani. Tymczasem doświadczenia wielu krajów wskazują, że 

pozyskiwana, w ramach honorowego krwiodawstwa, krew i jej składniki gwarantuje pełne 

bezpieczeństwo i ochronę zdrowia zarówno dawców jak i biorców. Honorowanie dawców 

krwi, poprzez zwiększanie ich uprawnień, mających charakter uprawnień, które mogłyby być 

poczytane za uprawnienia odpłatne, byłoby niezgodne z ideą honorowego krwiodawstwa, ale 

również z dyrektywą 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 

roku ustanawiającą normy jakości i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, 

przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i składników krwi oraz zmieniającą dyrektywę 

2001/83/WE. Zgodnie z tą Dyrektywą w celu podnoszenia norm bezpieczeństwa 

odnoszących się do krwi i składników krwi, krwiodawstwo powinno być dobrowolne i 

nieodpłatne.  

W projekcie ustawy szczegółowo określono, w stosunku do obecnie obowiązującej 

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

która odpowiada za przestrzeganie medycznych zasad pobierania krwi i jej składników, 

preparatyki, przechowywania i wydawania. Funkcja ta została powierzona kierownikowi 

komórki organizacyjnej odpowiedzialnej za jakość (w praktyce będzie to kierownik Działu 
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Zapewnienia Jakości), jako osobie odpowiedzialnej za system jakości w jednostce 

organizacyjnej publicznej służby krwi i posiadającej odpowiednie kwalifikacje.  

W projekcie ustawy przewiduje się, iż do jej zadań będzie należało:  

1) zapewnienie, że personel bezpośrednio zajmujący się pobieraniem, badaniem, 

preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej składników, posiada odpowiednie 

kwalifikacje i odbywa właściwe, okresowe szkolenia; 

2) zapewnienie, że system jakości, obowiązujący w jednostce, dokumentacja, 

identyfikowalność dawcy są zgodne z przepisami ustawy; 

3) niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia 

poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji. 

Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi będą obowiązane zgłaszać do Instytutu, 

w określonym w ustawie terminie, dane osoby odpowiedzialnej (dyrektywa 2002/98/WE). 

Ze względu na konieczność utrzymania w jednostkach organizacyjnych publicznej 

służby krwi systemu jakości i stałego podnoszenia poziomu jakości, wprowadzono czasowe 

ramy akredytacji udzielanej jednostkom organizacyjnym publicznej służby krwi. Zgodnie z 

projektem akredytacja byłaby udzielana przez Instytut, na okres sześciu lat, po 

przeprowadzeniu kontroli akredytacyjnej. W ramach tej kontroli Instytut oceniałby nie tylko 

przestrzeganie zasad określonych w „Wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej 

składników, preparatyki, badania, przechowywania, wydawania i transportu”, ale również w 

wymaganiach, określonych w nowych przepisach ustawy wynikające z konieczności 

wdrożenia ww. dyrektyw, dotyczących m. in. systemu jakości. Na podstawie ustaleń kontroli, 

akredytacja mogłaby zostać przedłużona na dalszy czas określony, albo zostać cofnięta. 

Zadania związane z akredytacją w projekcie ustawy powierzono Instytutowi. Na gruncie 

obowiązujących przepisów akredytacji udzielał minister właściwy ds. zdrowia będący 

organem tworzącym dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi. Taką sytuację, 

gdy organ tworzący jednostkę, jednocześnie udziela jej akredytacji, należało uznać za 

nieprawidłową. Instytut, oprócz kontroli akredytacyjnej, będzie, tak jak dotychczas 

przeprowadzał co dwa lata kontrolę, zgodną z wymogami dyrektywy 2002/98/WE.  

Z uwagi na konieczność wzmocnienia kompetencji jednostki nadzorującej realizację 

wszystkich zadań związanych z nadzorem nad krwiodawstwem i krwiolecznictwem, 

niezbędne jest zapewnienia tej jednostce zaplecza laboratoryjnego oraz naukowo-

badawczego. Z tego względu zadania, które dotychczas były wykonywane przez Narodowe 
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Centrum Krwi, jednostkę podległą ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, powołaną 

zarządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 października 2006 r., zostały powierzone, zgodnie 

z projektem ustawy, Instytutowi. Wyposażenia Narodowego Centrum Krwi w zaplecze 

laboratoryjne i naukowo-badawcze albo też powołanie nowej jednostki wyposażonej w takie 

zaplecze, wymagałoby znacznych nakładów finansowych. Równocześnie, w ramach 

przejmowanych zadań od Narodowego Centrum Krwi, projekt ustawy zakłada m.in., że 

Instytut, podpisując umowy w imieniu Ministra Zdrowia (np. z realizatorem programu 

zdrowotnego) będzie mógł również podejmować działania w przypadku ich nienależytego 

wykonywania przez drugą stronę. 

Projektowana ustawa nie odwołuje się już do „Medycznych zasady pobierania krwi, 

oddzielania jej składników i wydawania obowiązujących w jednostkach organizacyjnych 

publicznej służby krwi”. Zasady te, wydawane przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii, 

stanowiły dokładny zbiór procedur obowiązujących w jednostkach publicznej służby krwi. 

Nie miały one jednak rangi aktu prawnego, który zobowiązywałyby te jednostki do ich 

stosowania. Z tego względu niezbędnym było przeniesienie do ustawy tych obowiązków, 

które dotychczas były realizowane przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi na 

podstawie  „Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania 

obowiązujące w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi”. Stosowanie 

„Medycznych zasad….”, które nie miały umocowania ustawowego był wielokrotnie 

kwestionowany w trakcie kontroli przeprowadzanych w jednostkach organizacyjnych 

publicznej służby krwi przez uprawnione podmioty. Powyższe zmiany poprawnie i w pełni 

wdrażają wymogi dyrektyw.  

Jednocześnie, jednostki organizacyjne publicznej służby krwi mają możliwość 

przeprowadzania okresowych i doraźnych kontroli podmiotów leczniczych w zakresie 

krwiolecznictwa. Również Instytut ma możliwość przeprowadzenia takiej kontroli w 

wybranych podmiotach leczniczych oraz w każdym uzasadnionym przypadku.  

W projektowanej ustawie nie znalazły się przepisy art. 15 ust. 2 obecnie obowiązującej 

ustawy, które dawały możliwość oddawania krwi przez osoby małoletnie, powyżej lat 

trzynastu. W celu zachowania zgodności z Dyrektywą 2002/98/WE i Dyrektywą 2004/33/WE 

w projekcie ustawy zostały wprowadzone niezbędne zmiany, zapewniające zgodność projektu 

ustawy z ww. dyrektywami. 

Koniecznym stało się również wprowadzenie nowych regulacji dotyczących rejestru 

dawców krwi, prowadzonego przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi. Zgodnie 



– 58 – 

 

z projektem jednostki organizacyjne publicznej służby krwi będą prowadziły rejestr dawców 

krwi, zawierający informację o dawcach krwi, w tym dawcach rzadkich grup krwi oraz 

informacje o poważnych niepożądanych zdarzeniach i reakcjach.  Dane z tego rejestru będą 

przekazywane do krajowego rejestru prowadzonego przez Instytut. Obecnie, na podstawie 

obowiązującego przepisu art. 17 ust. 2a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie 

krwi, centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa przekazują do Instytutu tylko informację o 

skreśleniu dawcy krwi z rejestru dawców, jego dane oraz datę skreślenia. Taka regulacja 

uniemożliwia centrom krwiodawstwa i krwiolecznictwa przekazywanie danych wszystkich 

dawców. Krajowy rejestr dawców krwi, w związku z tym zapisem, stał się w istocie rejestrem 

dawców skreślonych. Nowa regulacja pozwoli jednostkom organizacyjnym publicznej służby 

krwi przekazywanie do Instytutu innych danych, niż wskazane obecnie w art. 17 ust. 2a 

ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi. Poszerzono ponadto zakres 

danych przekazywanych przez jednostki organizacyjne publicznej służby do krajowego 

rejestru dawców krwi o datę urodzenia, płeć, datę ostatniego pobrania. Pozwoli to na 

wychwycenie ewentualnych pomyłek, które mogą się zdarzyć przy wpisywaniu do rejestru 

numeru PESEL. Dane z krajowego rejestru dawców krwi będą przesyłane do jednostek 

organizacyjnych publicznej służby krwi. Wymiana danych pomiędzy rejestrami, tj. pomiędzy 

krajowym rejestrem a rejestrami prowadzonymi przez jednostki organizacyjne publicznej 

służby krwi będzie odbywała się drogą teleinformatyczną. Podczas przekazywania danych 

będą wykorzystywane systemy teleinformatyczne, format przekazu i sposób zatwierdzania 

danych, zapewniające jednoznaczność tych danych i ich niezaprzeczalność, za które będą 

odpowiedzialni ich dostawcy, czyli jednostki organizacyjne publicznej służby krwi. Krajowy 

rejestr dawców krwi ma służyć przede wszystkim zapewnieniu bezpiecznej krwi lub jej 

składników na potrzeby lecznictwa, poszukiwaniu krwi i dawców w przypadku pacjentów z 

rzadkimi grupami krwi oraz monitorowaniu jakości w krwiodawstwie i krwiolecznictwie. 

Będzie ponadto pomocny w ocenie optymalnego zużycia krwi. Rejestr ten będzie służył także 

sprawozdawczości. Państwa członkowskie obowiązane są bowiem m.in. do składania, 

zgodnie z dyrektywą 2002/98/WE, rocznego sprawozdania o poważnych niepożądanych 

zdarzeniach i reakcjach związanych z pobieraniem, badaniem, preparatyką, 

przechowywaniem, a także przetaczaniem krwi i jej składników.  

 Administratorem danych przetwarzanych w Krajowym Rejestrze Dawców Krwi, 

zwanym dalej „KRDK”, będzie minister właściwy do spraw zdrowia, natomiast 

administratorem systemu KRDK jednostka podległa ministrowi właściwemu do spraw 

zdrowia, właściwa w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia. Podmiotem 
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odpowiedzialnym merytorycznie za dane przetwarzane w KRDK będzie Instytut. 

Wprowadzenie tych zapisów ma na celu budowę spójnego 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 późn. zm.). 

Zgodnie z dyrektywami 2002/98/WE i 2005/61/WE w celu zapewnienia maksymalnego 

bezpieczeństwa zarówno biorcy, jak i dawcy krwi w art. 51 projektu ustawy wprowadzono 

przepisy nakładające na jednostki organizacyjne publicznej służby krwi obowiązek 

zapewnienia możliwości pełnego śledzenia losów krwi i jej składników – od krwiodawcy do 

biorcy i na odwrót (system monitorowania). System ten jest istotnym elementem systemu 

zapewnienia jakości. Dla potrzeb tego systemu jednostki organizacyjne publicznej służby 

krwi będą miały obowiązek wdrożyć system umożliwiający identyfikację każdej jednostki i 

składnika krwi oraz jej ostatecznego przeznaczenia. Każda jednostka składnika krwi będzie 

opatrzona etykietą z unikatowym w świecie numerem (wydruk komputerowy) służącą do 

śledzenia losów jednostki krwi lub jej składników. Zawiera ona podstawowe informacje na 

temat składnika krwi. Większość krajów Unii Europejskiej stosuje międzynarodowy system 

znakowania znany pod nazwą ISBT 128. System ten wymaga przedstawienia w postaci kodu 

kreskowego oraz w formie możliwej do odczytania podstawowych informacji, takich jak: 

numer jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, numer donacji, nazwa placówki, data 

pobrania, rodzaj składnika, data ważności składnika krwi. Zgodnie z dyrektywą 2002/98/WE 

na etykiecie powinny się znaleźć następujące informacje: obwiązująca nazwa składnika krwi, 

objętość lub waga albo liczba komórek lub składników, unikalny numeryczny lub 

alfanumeryczny identyfikator donacji, grupa ABO oraz RhD jeśli wymagane, numer i nazwa 

jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, która pobrała krew lub jej składniki. Dla 

ochrony bezpieczeństwa zdrowotnego biorców, jednostki organizacyjne publicznej służby 

krwi zobowiązane są do oznaczania przy pomocy niepowtarzalnego kodu każdej pojedynczej 

donacji i każdej pojedynczej jednostki oraz składników krwi z tej donacji, w sposób 

zapewniający jednoznaczną identyfikację ich dawcy. Umożliwi to prześledzenie całej drogi 

każdej jednostki krwi lub jej składników pobranych od dawcy krwi i przetoczonej biorcom.  

Równocześnie, na gruncie ustawy wskazano elementy, na które składa się 

kwestionariusz dawcy krwi. Poza danymi osobowymi, kwestionariusz zawierać ma on 

również istotne dane mogące mieć wpływ na stan zdrowia kandydata na dawcę krwi lub 

dawcy krwi oraz bezpieczeństwa biorcy krwi. Z uwagi na często dynamiczną sytuację 

epidemiologiczną, zarówno w Europie, jak również na świecie, kwestionariuszu zawierać 
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może pytania ściśle związane z otrzymywanymi sygnałami oraz obserwowaną sytuacją 

epidemiologiczną. Zważywszy na cel, jakim jest bezpieczeństwo biorców krwi, potrzebne jest 

zastosowanie zaproponowanego rozwiązania. Należy zaznaczyć, iż dane mogące mieć wpływ 

na stan zdrowia kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi nie są danymi pozwalającymi na 

zidentyfikowanie osoby. 

Ponadto w celu zapewnienia bezpieczeństwa pobieranej krwi oraz bezpieczeństwa 

dawcy, zgodnie z wymaganiami dyrektyw, niezbędne jest przekazanie dawcy przed oddaniem 

krwi szczegółowych informacji. Kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi powinien otrzymać 

w przystępnej formie informacje na temat: 

- roli krwi w ustroju, przebiegu procesu pobrania, rodzajów składników otrzymywanych 

z krwi pełnej lub uzyskanych metodą aferezy i ich wartości dla pacjenta (odpowiednie 

materiały informacyjne), 

- konieczności przeprowadzenia wywiadu medycznego jak również badań lekarskich i 

laboratoryjnych, a także wyrażenia pisemnej zgody na pobranie, 

- możliwości czasowej lub stałej dyskwalifikacji lub samowykluczenia w sytuacji, gdy 

przetoczenie pobranej krwi mogłaby stworzyć zagrożenie dla biorcy, 

- zasad ochrony danych osobowych dawcy dotyczących jego tożsamości, stanu zdrowia 

i wyników badań laboratoryjnych, 

- sytuacji, kiedy oddanie krwi może nie być wskazane ze względu na stan zdrowia 

dawcy, 

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

sposobu jego przeprowadzenia oraz dających się przewidzieć następstw dla stanu zdrowia, 

- możliwości wycofania zgody na oddanie krwi przed i/lub podczas donacji, a także 

poinformowania po oddaniu krwi o jej niezdatności do przetoczenia, 

- możliwości wyjaśnienia w każdej chwili ewentualnych wątpliwości, 

- przyczyn, dla których jednostka organizacyjna publicznej służby krwi powinno być 

informowane o każdym wydarzeniu, które nastąpiło po oddaniu krwi i mogłoby wskazywać 

na jej nieprzydatność do przetoczenia, 

- ciążącym na jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi obowiązku 

poinformowania dawcy o nieprawidłowych wynikach badań mogących mieć znaczenie dla 



– 61 – 

 

jego zdrowia oraz o mogącej zaistnieć konieczności terminowego zgłoszenia się po odbiór 

wyników w razie otrzymania stosownego zawiadomienia, 

- konieczności powiadomienia jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi w razie 

zmiany adresu, 

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

zakażenia HIV, HBV, HCV i innych chorób przenoszonych drogą przetoczeń, 

- możliwości umieszczenia w rejestrze prowadzonym przez jednostkę organizacyjną 

publicznej służby krwi informacji o nieodpowiadaniu wymaganiom zdrowotnym, 

niezbędnym do oddawania krwi. 

Projektowana ustawa określa zasady przywozu krwi i jej składników z poza krajów  

członkowskich Unii Europejskiej i EOG, które wcześniej nie były uregulowane w polskim 

prawodawstwie. Przywóz krwi i jej składników będzie dopuszczalny tylko w sytuacji, gdy 

możliwe jest zapewnienie jakości bezpieczeństwa przywożonej krwi i jej składników na 

poziomie nie niższym niż obowiązujący w jednostkach organizacyjnych służby krwi na 

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz możliwe będzie monitorowanie przywożonej krwi i 

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

Ponadto, w projektowanej ustawie uregulowano kontrowersyjne kwestie związane ze 

zbywaniem nadwyżek osocza. W lecznictwie powszechnie stosuje się koncentrat krwinek 

czerwonych, będący podstawowym składnikiem krwi pełnej, pobieranej od honorowych 

krwiodawców, który w 100 % jest wykorzystywany w kraju. Osocze w 97% pochodzi z krwi 

pełnej, z czego do celów klinicznych (głównie do przetoczeń pacjentom) zużywa się tylko ok. 

30% osocza pochodzącego od honorowych dawców oddających krew pełną. Po 

zabezpieczeniu potrzeb klinicznych, pozostała ilość osocza, tj. ok. 70 % stanowi nadwyżkę, 

która może zostać przeznaczona do frakcjonowania celem uzyskania leków 

osoczopochodnych (koncentratów czynników krzepnięcia, albuminy, immunoglobulin), 

ratujących zdrowie i życie chorych. Leki te wykorzystywane są w leczeniu m. in. chorych na 

hemofilię, po przeszczepieniach, z niedoborami odporności. W celu umożliwienia zbycia 

osocza (w praktyce tylko ten składnik krwi jest przedmiotem zbycia do wytwórni 

farmaceutycznych) wprowadzono przepis, (art. 10 ustawy), który pozwala jednostkom 

organizacyjnym publicznej służby krwi, rozporządzać, za zgodą dawcy, krwią i jej 

składnikami. Nadwyżki składników krwi byłyby zbywane w drodze przetargu, 

organizowanego przez Instytut.    
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Wprowadzenie wszystkich opisanych zmian zakończy proces transponowania przepisów 

prawa europejskiego, tj. art. 14, aneksu III dyrektywy 2002/98/WE, art. 2, 3 i 4 i aneksu I 

dyrektywy 2005/61/WE. Termin dostosowania polskiego ustawodawstwa w obszarze 

pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi i jej składników do 

wymagań dyrektyw wykonawczych do dyrektywy 2002/98/WE minął w dniu 31 sierpnia 

2006 r. W związku z tym konieczne jest jak najszybsze wejście w życie przepisów 

projektowanej ustawy. Warto przy tym podkreślić, iż w praktyce wszystkie jednostki 

organizacyjne publicznej służby krwi wdrożyły i utrzymują system jakości, zgodny z 

dyrektywą 2005/62/WE. Również procedury znakowania krwi i jej składników wg normy 

ISBT 128 zostały wprowadzone i są stosowane przez jednostki organizacyjne publicznej 

służby krwi. 

W projektowanej ustawie w stosunku do ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej 

służbie krwi wprowadzono inne, konieczne zmiany, nie związane bezpośrednio z wdrożeniem 

dyrektyw Unii Europejskiej a mianowicie:  

1) wyrazy „upustów leczniczych” zastąpiono wyrazami „w celach leczniczych 

innych, niż do przetoczenia biorcy krwi”. Taka regulacja uwzględnia wszystkie zabiegi 

lecznicze stosowane w krwiolecznictwie takie jak plazmaferezy lecznicze, leukoaferezy 

lecznicze, erytroaferezy lecznicze, tromboaferezy lecznicze itp., które  są wykonywane u 

pacjentów z różnymi chorobami. Upusty natomiast stosowane są  przede wszystkim w 

nadkrwistości.  

2) w art. 11 projektu ustawy doprecyzowano, w stosunku do obecnie 

obowiązującej ustawy, regulację dotyczącą zwrotu kosztów przejazdu do jednostki 

organizacyjnej publicznej służby krwi, należnego dawcy krwi poprzez jednoznaczne 

określenie, iż chodzi o zwrot kosztów przejazdu do jednostki organizacyjnej publicznej 

służby krwi, położonej najbliżej miejsca stałego pobytu dawcy krwi. Zmiana ta była 

wielokrotnie postulowana przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, z uwagi na 

możliwość nadużyć ze strony dawców.  

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

publicznej służbie krwi uzupełniono przepisy karne o kary za preparatykę krwi lub jej 

składników bez wymaganych uprawnień, za odmowę i utrudnianie poddania się kontroli, w 

ramach specjalistycznego nadzoru prowadzonego przez właściwą jednostkę organizacyjną 

publicznej służby krwi oraz za złożenie niezgodnego z prawdą oświadczenia o stanie zapasów 

osocza niezbędnego dla zabezpieczenia potrzeb na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. 



– 63 – 

 

Projektowana ustawa nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisów rozporządzenia 

Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego 

systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z późn. zm.). 
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OCENA SKUTKÓW REGULACJI 
1. Jaki problem jest rozwiązywany? 

Poprawa bezpieczeństwa pacjentów, którym są przetaczane krew lub jej składniki (krwiolecznictwo), dawców 

krwi oraz personelu uczestniczącego w procesie pobierania i preparatyki krwi lub jej składników. 

Brak jasnych zasad dotyczących sprzedaży osocza, wykorzystywanego do produkcji produktów 

krwiopochodnych, co naraża centra krwiodawstwa i Ministra Zdrowia na zarzuty handlu krwią i związane z 

tym roszczenia dawców krwi. 

Trudności honorowych dawców w uzyskiwaniu odznaki Zasłużony Honorowy Dawca Krwi, która obecnie jest 

odznaką PCK i wszystkie wnioski w tym zakresie są rozpatrywane przez PCK, który często czyni trudności w 

jej uzyskaniu dawcom niezrzeszonym w PCK. 

Uzyskiwanie przez osoby nieuprawnione świadczeń przysługujących Honorowym Dawcom Krwi. 

Trudności w uzyskiwaniu świadczeń przez Honorowych Dawców Krwi posiadających legitymacje wydane na 

podstawie nieobowiązujących już aktów prawnych. 

Niemożność przeprowadzenia kontroli przez centra krwiodawstwa i Instytut we wszystkich medycznych 

laboratoriach diagnostycznych wykonujących badania immunohematologiczne na potrzeby krwiolecznictwa. 

Pełne wdrożenie do prawodawstwa polskiego wymagań dyrektyw unijnych. 
 

2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt 

Wprowadzenie, zgodnego z prawem UE, prawnego obowiązku utrzymania systemu jakości, na każdym etapie 

od dawcy do biorcy, w centrach krwiodawstwa, bankach krwi i pracowniach immunologii transfuzjologicznej.  

Monitorowanie losów krwi, które umożliwi śledzenie jej losów od dawcy do biorcy i odwrotnie (w przypadku 

niepożądanej reakcji lub zdarzenia).  

Wzmocnienie nadzoru nad krwiodawstwem i krwiolecznictwem poprzez połączenie w jednej jednostce 

nadzoru merytorycznego i organizacyjnego. 

Szkolenia lekarzy dotyczące krwiolecznictwa, których celem jest podniesienie ich kwalifikacji w tym zakresie. 

Spodziewanym efektem będzie poprawa bezpieczeństwa krwi i jej składników. Nastąpi co prawda wzrost 

zgłaszalności poważnych niepożądanych zdarzeń i reakcji oraz zdarzeń bliskich celu, jednak to umożliwi 

wdrożenie działań zapobiegawczych lub naprawczych. Przełoży się to na zmniejszenie liczby przypadków 

śmiertelnych związanych z przetoczeniem krwi.  

Powierzenie zadań związanych z nadawaniem odznaki Zasłużony Honorowy Dawca Krwi centrom 

krwiodawstwa i krwiolecznictwa, które są w posiadaniu danych będących podstawą wydania odznaki (ilość 

oddanej krwi). 

Skróceniu ulegnie droga dawców do uzyskania odznaki Zasłużony Honorowy Dawca Krwi. Na podstawie 

obowiązujących przepisów dawca musiał występować z wnioskiem o nadanie odznaki do PCK. Wcześniej 

jednak musiał zwrócić się do centrum o wydanie zaświadczenia o ilości oddanej krwi. Zgodnie z projektem  

centra będą nadawały tę odznakę, na podstawie posiadanych danych o ilości oddanej krwi. Odznaka będzie 

więc nadawana niejako „z urzędu”, po oddaniu wymaganej do jej uzyskania ilości krwi. 

Wpłynie to na zmniejszenie trudności, z dostępem do przywilejów zagwarantowanych honorowym dawcom 

takim, jak np. dostęp poza kolejnością do świadczeń medycznych. Prowadzenie wydawania legitymacji przez 

centra krwiodawstwa powinno także zapobiec nieuczciwym praktykom mających na celu uzyskaniu dostępu 

do przywilejów.  

Zgoda dawcy na sprzedaż osocza w celu wytworzenia produktów leczniczych ratujących życie i zdrowie. 

Przetarg publiczny lub rokowania na sprzedaż osocza.  

Uregulowanie sprzedaży osocza w sposób jasny i przejrzysty, poprzez jego sprzedaż w drodze przetargu 



 

 

publicznego, jak również konieczność uzyskiwania przez centra krwiodawstwa zgody dawcy na oddanie krwi, 

z której będzie jasno wynikało, iż wyraża on zgodę na sprzedaż krwi i jej składników w celu przetworzenia w 

produkty krwiopochodne ratujące życie i zdrowie pacjentów.  

3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE?  

Ze względu na specyfikę funkcjonowania krwiodawstwa wszystkie wymagania dyrektyw zostały wdrożone w krajach 

członkowskich, w celu zagwarantowania odpowiedniego i jednolitego poziomu bezpieczeństwa dawców oraz stosowanych 

składników krwi w lecznictwie. 

W krajach UE oraz EEA (European Economic Area) przyjęto różne rozwiązania legislacyjne. Z jednego z raportów 

European Blood Alliance, odnoszącego się do regulacji prawnych (w badaniu wzięło udział 20 krajów) wynika, iż 18 

krajów ma odrębne regulacje dotyczące krwiodawstwa i krwiolecznictwa na zasadach podobnych, jak w projekcie ustawy o 

krwiodawstwie i krwiolecznictwie. Natomiast dwa włączyły rozwiązania dotyczące krwi i jej składników do innych aktów 

prawnych odnoszących się do produktów medycznych lub farmaceutycznych. 

4. Podmioty, na które oddziałuje projekt 

Grupa Wielkość Źródło danych  Oddziaływanie 

Minister Zdrowia  1  - zmniejszenie obowiązków wynikających 

z udzielania akredytacji jopsk 

Instytut 1 Rozporządzenie Rady Ministrów z 

dnia 2 czerwca 1951 r. w sprawie 

utworzenia Instytutu Hematologii. (Dz. 

U. Nr 35, poz. 268) 

- wzmocnienia kompetencji jednostki 

nadzorującej krwiodawstwo i 

krwiolecznictwo 

-  powierzenie zadań związanych z 

akredytacją jopsk 

-  powierzenie odpowiedzialności 

merytorycznej za dane przetwarzane w 

KRDK 

- nałożenie obowiązku przeprowadzenia 

przetargu publicznego lub rokowań na 

sprzedaż osocza 

Narodowe Centrum Krwi 1 Zarządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 

lipca 2010 r. w sprawie Narodowego 

Centrum Krwi (Dz. Urz. Min. Zdrow. 

Nr 9, poz. 60) 

- Likwidacja NCK 

RCKIK (21), CKiK MSW 

(1) oraz WCKiK (1) - 

centra krwiodawstwa i 

krwiolecznictwa 

23 - Rozporządzenie Ministra Zdrowia i 

Opieki Społecznej 

z dnia 23 grudnia 1998 r. 

w sprawie szczegółowego trybu 

przekształcania wojewódzkich stacji 

krwiodawstwa, rejonowych stacji 

krwiodawstwa i punktów 

krwiodawstwa w regionalne centra 

krwiodawstwa i krwiolecznictwa  (Dz. 

U. Nr 166, poz. 1261) 

- Rozporządzenie Ministra Spraw 

Wewnętrznych i Administracji z dnia 

20 kwietnia 2004 r. w sprawie 

utworzenia Centrum Krwiodawstwa i 

Krwiolecznictwa Ministerstwa Spraw 

Wewnętrznych i Administracji  (Dz. 

U. Nr 122, poz. 1282) 

- Rozporządzenie Ministra Obrony 

Narodowej z dnia 28 października 

2004 r. w sprawie utworzenia 

Wojskowego Centrum Krwiodawstwa 

i Krwiolecznictwa (Dz.U. Nr 243, 

poz. 2433) 

- wzmocnienie nadzoru nad 

krwiolecznictwem 

- obowiązek utrzymania systemu jakości 

- obowiązek uzyskiwania okresowej 
akredytacji (co 6 lat) 

- przejęcie od PCK obowiązków 

związanych z nadawaniem odznaki 
„Zasłużony honorowy dawca krwi” 

CSIOZ 1 Zarządzenie Ministra Zdrowia z dnia 

31 lipca 2000 r. zmieniające 

zarządzenie w sprawie Centrum 

Organizacji i Ekonomiki Ochrony 

Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 1, 

poz. 25). 

- powierzenie administrowania systemem 

KRDK 

szpitale 861  roczne sprawozdanie z działalności 

służby krwi 

-  wdrożenie systemu jakości odnośnie 

krwiolecznictwa 

-  wprowadzenie obowiązku szkoleń 

szpitalne banki krwi 546 roczne sprawozdanie z działalności 

służby krwi 

-  wdrożenie systemu jakości odnośnie 

krwiolecznictwa 

pracownie immunologii 

transfuzjologicznej 

609 roczne sprawozdanie z działalności 

służby krwi 

- wdrożenie systemu jakości odnośnie 

krwiolecznictwa 

- wprowadzenie obowiązku szkoleń 
PCK 1 Ustawa z dnia 16 listopada 1964 r. o 

Polskim Czerwonym Krzyżu (Dz. U. 
-  przekazanie obowiązków w zakresie 



 

 

Nr 41, poz. 276) nadawania odznak „Zasłużony honorowy 

dawca krwi” do jopsk 

Dawcy ok. 600 tys./rok roczne sprawozdanie z działalności 

służby krwi 
- skrócenie drogi do uzyskania odznaki 

„Zasłużony honorowy dawca krwi” 

- wprowadzenie trójstopniowej odznaki 

„Honorowy dawca krwi – Zasłużony dla 
Zdrowia Narodu”, której nadanie 

uzależnione jest wyłącznie od ilości 

oddanej krwi 

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

Projekt ustawy został przekazany do uzgodnień, opiniowania. Ponadto, o możliwości zgłoszenia uwag do projektu ustawy 

zostały poinformowane następujące podmioty:  

1. Naczelna Rada Lekarska, 

2. Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych,  

3. Naczelna Rada Aptekarska,  

4. Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych, 

5. Polska Rada Ratowników Medycznych,  

6. Konsultant Krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej,  

7. Konsultant Krajowy w dziedzinie hematologii, 

8. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny ratunkowej,  

9. Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii,  

10. Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dziecięcej,  

11. Konsultant Krajowy w dziedzinie w transplantologii klinicznej,  

12. Konsultant Krajowy w dziedzinie pielęgniarstwa,  

13. Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy,  

14. Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych,  

15. Ogólnopolski Związek Zawodowy Ratowników Medycznych, 

16. Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, 

17. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”,  

18. Federacja Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia,  

19. Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ „Solidarność”,  

20. Forum Związków Zawodowych,  

21. Krajowy Związek Zawodowy Pracowników Medycznych Laboratoriów Diagnostycznych,  

22. Kolegium Lekarzy Rodzinnych,  

23. Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”,  

24. Związek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zakładów Opieki Zdrowotnej Województwa Wielkopolskiego – 

Organizacja Pracodawców w Gnieźnie, 

25. Wielkopolski Związek Zakładów Opieki Zdrowotnej – Organizacja Pracodawców,  

26. Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Województwa Małopolskiego, 

27. Konsorcjum Szpitali Wrocławskich, 

28. Ogólnopolski Związek Pracodawców Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych,  

29. Polska Unia Szpitali Klinicznych,  

30. Związek Powiatowy Publicznych Zakładów Opieki Zdrowotnej Województwa Podkarpackiego Organizacja 

Pracodawców w Łańcucie,  

31. Związek Pracodawców Służby Zdrowia w Łodzi,  

32. Związek Pracodawców Służby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnętrznych,  

33. Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Województwa Małopolskiego,   

34. Związek Pracodawców Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ,  

35. Polskie Towarzystwo Hematologów i Transfuzjologów,  

36. Polskie Towarzystwo Onkologiczne,  

37. Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej,  

38. Polskie Towarzystwo Transplantacyjne,  

39. Stowarzyszenie Menedżerów Ochrony Zdrowia,  

40. Stowarzyszenie Primum Non Nocere,   

41. Federacja Pacjentów Polskich,  

42. Stowarzyszenie „Dla Dobra Pacjenta”,  

43. Rada Działalności Pożytku Publicznego,  

44. Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, 

45. Ogólnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Niepublicznych,  

46. Polska Federacja Szpitali,  

47. Polskie Stowarzyszenie Dyrektorów Szpitali,  

48. Stowarzyszenie Organizatorów i Promotorów Opieki Długoterminowej „SOPOD”  

w Toruniu,  

49. Polski Czerwony Krzyż,  



 

 

50. Stowarzyszenie Honorowych Dawców Krwi Rzeczypospolitej Polskiej,  

51. Klub Honorowych Dawców Krwi PCK przy Centrum Szkolenia Łączności i Informatyki,  

52. Krajowa Rada Kolejarskich Klubów Honorowych Dawców Krwi,  

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

54. Stowarzyszenie Honorowych Dawców Krwi w Białymstoku, 

55. Bartoszyckie Stowarzyszenie Na Rzecz Honorowego Krwiodawstwa, Dawstwa Szpiku Kostnego i Dawców Organów 

„Rubin”,  

56. Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Skłodowskiej-Curie w Warszawie,  

57. Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, 

58. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Białymstoku, 

59. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy, 

60. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdańsku, 

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 Łodzi, 

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 Pawła II w Słupsku, 

74. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie, 

75. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Wałbrzychu, 

76. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie, 

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

78. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Górze,   

79. Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, 

80. Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnętrznych, 

81. Krajowa Rada do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,  

82. Krajowa Rada Transplantacyjna. 

Planowany termin na zgłaszanie uwag został określony na 30 dni.  

6.  Wpływ na sektor finansów publicznych 

(ceny stałe z …… r.) Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł] 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Łącznie (0-10) 

Dochody ogółem             

budżet państwa             

JST             

pozostałe jednostki (oddzielnie) 

 

            

Wydatki ogółem             

budżet państwa 
       0,5

3 

0,5

3 

0,5

3 

0,5

3 

2,12 

JST             

pozostałe jednostki (oddzielnie) 

podmioty lecznicze 

 0,3

15 

0,3

15 

0,3

15 

0,3

15 

0,3

15 

0,3

15 

    1,89 

Saldo ogółem             

budżet państwa             

JST             

pozostałe jednostki (oddzielnie)             

Źródła finansowania  Budżet państwa oraz podmioty lecznicze (koszty szkoleń lekarzy) 



 

 

Dodatkowe informacje, 

w tym wskazanie 

źródeł danych i 

przyjętych do obliczeń 

założeń 

Wyliczenie wpływu na budżet państwa w ujęciu pieniężnym:  

Roczny koszt utrzymania KRDK: 

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

1 wynagrodzenia z pochodnymi   

  w tym:      

1.1 Wydatki osobowe CSIOZ 65 000,00  

 Obsługa serwisowa sprzętu CSIOZ 305 000,00  

 Obsğuga serwisowa oprogramowania CSIOZ  50 000,00 

 energia CSIOZ 110 000,00 

1.2 obsğuga merytoryczna i informatyczna IHiT 366 000,00  

   896 000,00 

Łączny koszt utrzymania KRDK w 2021 roku (w części dotyczącej KRDK ustawa wchodzi w 

życie z dniem 1 stycznia 2021 roku) będzie się kształtował na poziomie 896 000,00 zł, z czego 

kwota 366 000,00 zł, będąca obecnie kwotą dotacji dla Instytutu na te cele musi zostać 

utrzymana. Nie będą to jednak nowe koszty, tylko już ponoszone. Zatem rzeczywiste nakłady 

na utrzymanie systemu będą wynosiły 530 000,00 zł (według szacunku sporządzonego we 

wrześniu 2013 roku). W tym celu, niezbędne będzie od roku 2021 zwiększenie planu 

finansowego jednostki podległej ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwej w 

zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia, o kwotę 530 000,00 zł. W kwocie tej 

ujęto wydatki osobowe w wysokości 65 000,00 zł, odpowiadającej 1 dodatkowemu etatowi. 

Niektóre zadania, powierzone, na mocy projektowanej ustawy, Instytutowi, dotychczas były 

realizowane przez Narodowe Centrum Krwi, jednostkę podległą ministrowi właściwemu do 

spraw zdrowia, i finansowane ze środków pochodzących z budżetu Ministra Zdrowia. Z chwilą 

wejścia w życie ustawy środki te będą przekazywane w formie dotacji do Instytutu, na 

realizację dodatkowych zadań ustawowych. Kwota ta, w wysokości 1 948 000,00 zł, będzie 

stanowiła dotację celową z budżetu państwa na finansowanie zadań zleconych do realizacji 

pozostałym jednostkom niezaliczanym do sektora finansów publicznych i będzie odpowiadała 

wysokości środków przekazywanych na utrzymanie Narodowego Centrum Krwi. W związku 

z wprowadzeniem trójstopniowej odznaki „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia 

Narodu” kwota ta będzie musiała ulec zwiększeniu. Będzie ona pochodziła, ze środków 

przekazywanych obecnie do Polskiego Czerwonego Krzyża.  Zaprojektowanie nowych odznak 

oraz nadanie srebrnej i złotej odznaki dawcom, którym, zgodnie z zapisami ustawy, będą one  

przysługiwały. Dotyczy to około 4 000 osób. Jednostkowy koszt odznaki z pudełkiem i 

legitymacja szacowany jest na około 30,00 zł. W związku z tym całkowity koszt zadania, z 

uwzględnieniem kosztów projektu i nadania odznak wszystkich stopni wyniesie około 

180 000,00 zł, w pierwszym roku realizacji zadania. W pozostałych latach będzie się on 

kształtował na poziomie około 50 000,00 zł. Zatem łączna kwota dotacji celowej dla Instytut w 

pierwszym roku realizacji nowych zadań ustawowych wyniesie 2 128 000,00 zł, zaś w 

pozostałych latach 1 998 000,00 zł. Natomiast dotychczasowa kwota dotacji na dofinansowanie 

zadań Instytut, w kwocie 1 200 000,00 zł, powinna zostać utrzymana na dotychczasowym 

poziomie.  

Obecnie zadania związane z nadawaniem odznak i tytułów „Zasłużony Honorowy Dawca 

Krwi” oraz „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu” realizowane są przez 

Polski Czerwony Krzyż i Narodowe Centrum Krwi i finansowane w łącznej kwocie 427 000,00 

zł rocznie. Po wejściu w życie ustawy z kwoty tej na finansowanie zadań związanych z 

nadaniem tytułu i odznaki „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu” zostanie 

przekazana kwota w wysokości 180 000,00 zł, natomiast pozostała część środków w wysokości 

247 000,00 zł zostanie przekazana jednostkom organizacyjnym publicznej służby krwi, na 

finansowanie zadań związanych z nadaniem tytułu i odznaki „Zasłużony Honorowy Dawca 

Krwi”. 

 

Wyliczenie wpływu na podmioty lecznicze w ujęciu pieniężnym: 

Dotychczas około 1 850 lekarzy rocznie (dane pochodzące z raportów jopsk) brało udział 



 

 

w nieobowiązkowych szkoleniach, organizowanych przez jednostki organizacyjne publicznej 

służby. Szacowana liczba lekarzy wymagających przeszkolenia to około 19 000 osób. Liczba ta 

została oszacowana przy uwzględnieniu liczby lekarzy w Polsce na podstawie danych z izby 

lekarskiej z tych dziedzin medycyny, które najczęściej wykorzystują krew do przetaczania. W 

związku z tym liczba ta może być zawyżona. Szkolenia te muszą być przeprowadzone w ciągu 

sześciu lat od dnia wejścia w życie ustawy, nie będą wiec stanowiły dla podmiotów leczniczych 

jednorazowego, istotnego wydatku. Ważność zaświadczeń dla lekarzy przetaczających krew i 

jej składniki, wydanych w ciągu czterech lat przed dniem wejścia w życie ustawy, zostanie 

zachowana na okres dziesięciu lat. Szacowany koszt jednego szkolenia na osobę to około 

100,00 zł. Łącznie będzie to stanowiło kwotę około 1,89 mln złotych dla wszystkich 

podmiotów leczniczych. 
 

7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na 

rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe  

Skutki 

Czas w latach od wejścia w życie zmian 0 1 2 3 5 10 Łącznie (0-10) 

W ujęciu 

pieniężnym 

(w mln zł,  

ceny stałe z 

…… r.) 

duże przedsiębiorstwa        

sektor mikro-, małych i 

średnich 

przedsiębiorstw 

       

rodzina, obywatele oraz 

gospodarstwa domowe 

       

(dodaj/usuń)        

W ujęciu 

niepieniężnym 

duże przedsiębiorstwa  

sektor mikro-, małych i 

średnich 

przedsiębiorstw 

 

rodzina, obywatele oraz 

gospodarstwa domowe  

 

  

Niemierzalne   

  

  

Dodatkowe informacje, 

w tym wskazanie 

źródeł danych i 

przyjętych do obliczeń 

założeń  

 

 

8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu 

 nie dotyczy 

Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie 

wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli 

zgodności). 

 tak 

 nie 

 nie dotyczy 

   zmniejszenie liczby dokumentów  

 zmniejszenie liczby procedur 

  skrócenie czasu na załatwienie sprawy 

 inne:       

 zwiększenie liczby dokumentów 

 zwiększenie liczby procedur 

 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy 

 inne:       

 

Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich 

elektronizacji.  

 tak 

 nie 

 nie dotyczy 

 

Komentarz: 

Obecnie trwają wspólne prace Centrum Systemów Informacyjnych w Ochronie Zdrowia oraz Narodowego Centrum 

Krwi związane z przygotowaniem projektu pt. „e-krew – informatyzacja publicznej służby krwi oraz rozwój nadzoru 

nad krwiolecznictwem”. W przypadku pozytywnej weryfikacji projekt będzie realizowany w nowej perspektywie 

finansowej 2014-2020, pod nadzorem Ministerstwa Administracji i Cyfryzacji w ramach Programu Zintegrowanej 



 

 

Informatyzacji Państwa 2.0+, cel szczegółowy 2 Podniesienie dostępności i jakości e-usług publicznych Programu 

Operacyjnego Polska Cyfrowa 2014-2020.   

 

9. Wpływ na rynek pracy  

Zaproponowane zmiany nie będą miały wpływu na rynek pracy.  

 

10. Wpływ na pozostałe obszary 

 

 środowisko naturalne 

 sytuacja i rozwój regionalny 

 inne:       

 

 demografia 

 mienie państwowe 

 

 informatyzacja 

 zdrowie 

Omówienie wpływu 

Wprowadzone regulacje pozwolą na zwiększenie bezpieczeństwa krwi lub jej składników na 

potrzeby lecznictwa, poszukiwanie krwi i dawców w przypadku pacjentów z rzadkimi grupami 

krwi (dobór krwi fenotypowo zgodnej) oraz monitorowanie jakości i bezpieczeństwa 

w krwiodawstwie i krwiolecznictwie. Poziom bezpieczeństwa dawców i biorców jest 

skorelowany m.in. z czasem przepływu informacji, przyjęcie proponowanych rozwiązań skróci 

czas przepływu informacji, co zmniejszy liczbę poważnych niepożądanych reakcji i zdarzeń 

poprzetoczeniowych u pacjentów oraz ograniczy możliwość wystąpienia niepożądanych reakcji 

u dawców, a tym samym zmniejszy ilości powikłań poprzez wzrost szybkości pozyskiwania 

szczegółowych danych o dawcach w zakresie ryzyka zakażenia krwią i wystąpienia powikłań u 

pacjentów. Ponadto obowiązek szkolenia lekarzy będzie miał bezpośredni wpływ na jakość 

leczenia krwią lub jej składnikami i optymalne jej wykorzystanie. Wprowadzenie 

obowiązkowego nadzoru nad wszystkimi pracowniami immunologii transfuzjologicznej 

poprawi jakość i bezpieczeństwo wykonywanych badań. 

11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego 

W zakresie poprawy bezpieczeństwa dawców i pacjentów proces będzie miał charakter ciągły, bowiem zakłada się że 

system jakości i sposób prowadzenia nadzoru będzie stale doskonalony.  

Możliwość kontrolowania medycznych laboratoriów diagnostycznych wykonujących badania immunohematologiczne na 

potrzeby krwiolecznictwa, dotychczas nie objętych nadzorem, otworzy się po upływie 60 dni od dnia wejścia w życie 

ustawy.  

Wejście w życie ustawy pozwoli na przeprowadzenie procedury przetargowej, z chwilą wygaśnięcia dotychczas 

podpisanych umów pomiędzy RCKiK a firmami farmaceutycznymi na sprzedaż nadwyżek osocza.  

Z chwilą przejęcia obowiązków przez RCKiK w zakresie nadawania odznaki Zasłużony Honorowy Dawca Krwi zostanie 

ułatwiony sposób otrzymania oraz skrócony czas oczekiwania na wydanie legitymacji i odznaki. Zgodnie z projektowaną 

ustawą tytuł i odznaczenie będzie nadawane niejako automatycznie przez jednostki organizacyjne publicznej służby 

krwi. 

Zostanie zapewnione wdrożenie do prawodawstwa polskiego wymagań dyrektyw unijnych. 

Charakter projektowanych regulacji uniemożliwia wprowadzenie mierników, które pozwolą określić w sposób mierzalny 

zakładane efekty takie jak poprawa bezpieczeństwa dawcy i biorcy, aczkolwiek zakłada się, iż powinien nastąpić wzrost 

zgłaszalności poważnych niepożądanych zdarzeń i reakcji oraz zdarzeń bliskich celu, co w efekcie doprowadzi  

zmniejszenia liczby przypadków śmiertelnych związanych z przetoczeniem krwi.   

 

12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane? 

Ewaluacja będzie prowadzona poprzez ocenę zgłaszalności poważnych niepożądanych zdarzeń i reakcji lub zdarzeń 

bliskich celu, których liczba  powinna ulec zwiększeniu, co będzie efektem  wprowadzenia systemu jakości w bankach krwi 

i pracowniach  serologicznych  oraz szkoleń personelu. Porównywana będzie liczba niepożądanych zdarzeń i reakcji w 

kolejnych latach oraz liczba przypadków śmiertelnych,  związanych z poważnymi, niepożądanymi zdarzeniami, których 

liczba powinna ulec z kolei zmniejszeniu.  

13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.)  

 

Brak 

 

 

 

  

 


