Projekt z dnia 27.02.2023 r.

USTAWA

o krwiodawstwie i krwiolecznictwiel>?

Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Ustawa okresla:

1) organizacj¢ krwiodawstwa oraz organizacj¢ i zadania publicznej stuzby krwi;

2) organizacj¢ krwiolecznictwa;

3) zasady:
a) oddawania oraz pobierania krwi 1 jej sktadnikow do celow okreslonych w ustawie,
b) badania i preparatyki pobranej krwi 1 jej sktadnikow,
c) zapewnienia jakosci pobranej krwi i jej sktadnikow,
d) czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow,

) Niniejsza ustawa wykonuje w zakresie swojej regulacji:

1)

2)

3)

4)

dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakos$ci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi
ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003,
str. 30 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz. UE L 230 z 54.08.2006,
str. 12, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.20009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 98 z 15.04.2015, str. 11);
dyrektywe Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i
sktadnikéw krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 272 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15,t. 8, str. 272, Dz. Urz. UE L 97 z 12.04.2004, str. 28 oraz Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014, str.
81);

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

dyrektywe Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych odnoszacych si¢ do
systemu jakos$ci obowigzujacego w placéwkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41
oraz Dz. Urz. UE L 199 7 26.07.2016, str. 14).

2 Niniejszg ustawg zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b
fizycznych, ustawe¢ z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organow

bezpi

eczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentow, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o

zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 1. o
dziatalnosci leczniczej, ustawe z dnia 16 grudnia 2016 r. o zasadach zarzadzania mieniem panstwowym oraz
ustawe z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;.



4)
S)

)

2)
3)

e) przechowywania, wydawania, zbywania, przekazywania do przetworzenia, wywozu
z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywozu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej krwi i jej sktadnikow,

f) nadzoru nad krwiodawstwem i krwiolecznictwem,

g) gospodarowania nadwyzkami osocza oraz produktami krwiopochodnymi, w tym
zasady dystrybucji tych produktow;

zasady funkcjonowania Narodowego Centrum Krwi;

zasady funkcjonowania Narodowego Frakcjonatora Osocza.

2. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do:

pobierania, przechowywania i1 przeszczepiania tkanek pochodzacych od zywego dawcy

albo ze zwlok oraz komorek pochodzacych od zywego dawcy, w tym komorek

krwiotworczych:

a) szpiku,

b) krwi obwodowej,

c) krwi pgpowinowej;

testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komorek 1 tkanek ludzkich;

pobierania krwi 1 jej sktadnikow w celu:

a) wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej,

b) naukowo-badawczym,

¢) leczniczym innym niz do przetoczenia biorcy krwi.

Art. 2. Krew 1 jej sktadniki sg pobierane na zasadach okreslonych w ustawie, w celach

leczniczych do przetoczenia biorcy krwi lub przetworzenia w produkty krwiopochodne, o

ktérych mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2301), jako materiat wyjsciowy do produkcji wyrobow medycznych, o ktérych mowa w

art. 2 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia

2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.%).

Art. 3. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

3 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.

UE L 334 227.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.



1))

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

bank krwi — jednostke lub komorke organizacyjng zakladu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 1. poz. 633, z
pozn. zm.Y), w ktorej przechowuje sie i wydaje krew i jej sktadniki wylgcznie do
przetoczen w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ leczniczag w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne;

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

dawca krwi — osobg, ktdra co najmniej raz oddata krew lub jej sktadniki do celéw innych
niz naukowo-badawcze, badania diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne;

dobra praktyka — zasady pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu krwi i jej sktadnikéw obejmujacg wszystkie elementy ustalonych procedur,
ktore tacznie pozwalaja uzyskaé¢ produkt w postaci krwi lub jej sktadnikéw, zgodny z
ustalong specyfikacja 1 spetniajacy okreslone normy;

kandydat na dawce krwi — osobe, ktora zglosita si¢ do jednostki organizacyjnej publiczne]
stuzby krwi po raz pierwszy, z zamiarem oddania krwi lub jej sktadnikéw do celéw innych
niz naukowo-badawcze, badania diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne;

kontrola jako$ci — element systemu jakosci dotyczacy spetnienia norm jakosci krwi lub
jej sktadnikows;

krew — krew ludzka petng przygotowywana z przeznaczeniem do celow okreslonych w
ustawie;

krew rzadkiej grupy — krew ludzka, na ktorej sktadnikach morfotycznych nie wystepuja
antygeny stwierdzane u wigcej niz 99% populacji ludzkiej 1 przez to trudno osiagalng dla
biorcow z alloprzeciwcialami skierowanymi do tych antygendw, ktdrych czgstos¢
wystgpowania jest oglaszana w wymaganiach dobrej praktyki, o ktérych mowa w art. 52
ust. 3, a takze krew dla pacjentéw z przeciwciatami skierowanymi do kilku antygenow,
ktorej czgstos¢ wystepowania jest nizsza niz 1%;

niepozadana reakcja —niezamierzong i niekorzystng reakcje u dawcy krwi lub biorcy krwi,
zwigzang czasowo z pobraniem lub przetoczeniem krwi lub jej sktadnikow;

niepozadane zdarzenie — niezamierzone i niekorzystne zdarzenie zwigzane z pobieraniem,
badaniem, preparatyka, przechowywaniem, wydawaniem 1 transportem krwi lub jej
sktadnikoéw, majace miejsce przed, w trakcie, lub po przetoczeniu krwi lub jej sktadnika,

mogace prowadzi¢ do wystapienia niepozadanej reakcji;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 655, 974, 1079,
2280, 27051 2770.



11)
12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

norma — wymagania bedace podstawg do poréwnan;

osocze do frakcjonowania — sktadnik krwi, o ktorym mowa w pkt 20, stanowiacy
nadwyzke po zabezpieczeniu potrzeb klinicznych na ten sktadnik krwi, przeznaczony do
wytwarzania produktéw krwiopochodnych, w szczego6lnosci albumin, koncentratow
czynnikéw krzepniecia oraz immunoglobulin pochodzenia ludzkiego;

panstwo czlonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

pobranie allogeniczne — pobranie krwi lub jej sktadnikow od jednej osoby z
przeznaczeniem do przetoczenia innej osobie, wykorzystania w wyrobach medycznych,
o ktorych mowa w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG, albo jako material wyjsciowy
do wytwarzania produktow krwiopochodnych;

pobranie autologiczne — pobranie krwi lub jej skladnikéw od danej osoby z
przeznaczeniem do przetoczenia lub innego zastosowania wytacznie u tej osoby;
powazna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcj¢ organizmu dawcy krwi lub biorcy
krwi, zwigzang z oddawaniem krwi lub jej sktadnikow lub ich przetoczeniem, prowadzaca
do $mierci, zagrozenia zycia, utraty sprawnosci, pogorszenia stanu zdrowia lub
powodujaca hospitalizacj¢ lub chorobe albo ich przedtuzenie;

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

pracownia immunologii transfuzjologicznej — jednostk¢ lub komorke organizacyjng
zakladu leczniczego, w ktérej wykonuje si¢ badania z zakresu immunologii
transfuzjologicznej, w tym badania grup krwi, wykrywanie przeciwcial, proby zgodnosci
serologicznej krwi 1 jej sktadnikow;

preparatyka — kazdy etap przygotowywania sktadnika krwi, od pobrania krwi do wydania
jej sktadnika, polegajacy na rozdzieleniu krwi na sktadniki lub wykonaniu czynnosci,

podczas ktorych niezbedna jest ingerencja w zamkniety uktad danego sktadnika krwi,



20)

21)

22)

23)

24)

25)

)

2)
3)
4)

skutkujacy konieczno$cig zmiany etykiety ostatecznej lub koniecznoscia wykonania 1
oznakowania nowych probek pilotujacych;

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

SOP — standardowe procedury operacyjne zawierajace pisemne instrukcje opisujace
sposob przeprowadzania lub przebieg okreslonych procesow;

specyfikacja — opis kryteriow, ktoére musza by¢ spelnione w celu osiggni¢cia wymagane;j
normy;

System e-krew — system teleinformatyczny publicznej stuzby krwi, o ktorym mowa w art.
31d ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
22022 r. poz. 1555, 2280 1 2705);

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

zarzadzanie jakos$cig — skoordynowane dziatania polegajace na kierowaniu organizacja
systemu jakos$ci w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi oraz nadzorowaniu tej

jednostki.
Rozdziat 2
Organizacja i zadania publicznej stuzby krwi

Art. 4. Publiczng stuzbe krwi tworza:

jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi:

a) regionalne centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zwane dalej ,regionalnymi
centrami”,

b) Wojskowe Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, zwane dalej ,,Wojskowym
Centrum”,

c¢) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministerstwa Spraw Wewngtrznych
1 Administracji, zwane dalej ,,Centrum MSWiA”;

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

Narodowe Centrum Krwi z siedzibg w Warszawie, zwane dalej ,,NCK”;

Narodowy Frakcjonator Osocza z siedzibg w Katowicach, zwany dalej ,,NFO”.



Art. 5. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi sg podmiotami leczniczymi,
realizujagcymi zadania okre§lone w ustawie, prowadzonymi w formie samodzielnych
publicznych zakladow opieki zdrowotnej, udzielajacych calodobowych i stacjonarnych
swiadczen zdrowotnych, z zastrzezeniem ust. 5 pkt 2, dla ktérych podmiotem tworzacym,
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, jest
w przypadku:

1) regionalnych centréw — minister wlasciwy do spraw zdrowia;

2)  Wojskowego Centrum — Minister Obrony Narodowej;

3) Centrum MSWiA — minister wlasciwy do spraw wewnetrznych.

2. Regionalne centrum jest jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi wlasciwa dla
podmiotéw leczniczych, innych niz regionalne centra, ktorych miejsce udzielania §wiadczen
zdrowotnych znajduje si¢ na obszarze dziatania danego regionalnego centrum, okreslonego w
statucie nadanym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Regionalne centra sa dofinansowywane przez NCK w zakresie zadan okreslonych w
art. 6 ust. 1 pkt 1-5, 7-14 1 17 ze $rodkoéw przekazanych do NCK w formie dotacji celowej z
budzetu panstwa, z cz¢sci bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Wojskowe Centrum jest jednostka organizacyjng publicznej stuzby krwi wlasciwa dla
podmiotow leczniczych, dla ktorych podmiotem tworzacym jest Minister Obrony Narodowe;j
oraz utworzonych i prowadzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany przez tego ministra.

5. Dziatalnos¢ Wojskowego Centrum prowadzona w formie:

1) samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej jest dofinansowywana w formie
dotacji z budzetu panstwa, z cz¢sci bedacej w dyspozycji Ministra Obrony Narodowej, w
zakresie zadan okreslonych w art. 6 ust. 1:

a) pkt 1-6,9-14 i 17 — wykonywanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) pkt 1-4 wykonywanych poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) jednostki budzetowej, utworzonej przez Ministra Obrony Narodowej, jest w catosci
finansowana z budzetu panstwa, w czg$ci bedacej w dyspozycji tego ministra.

6. Centrum MSWiA jest jednostkg organizacyjng publicznej stuzby krwi wlasciwa dla
podmiotow leczniczych, dla ktorych podmiotem tworzacym jest minister wlasciwy do spraw
wewnetrznych, oraz utworzonych 1 prowadzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany przez

tego ministra.



7. Centrum MSWiA jest dofinansowywane w formie dotacji z budzetu panstwa, z czgsci
bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych, w zakresie zadan
okreslonych w art. 6 ust. 1 pkt 1-6, 9—141 17.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Minister Obrony Narodowej oraz minister
wlasciwy do spraw wewnetrznych mogg finansowa¢ lub dofinansowywaé naktady na
inwestycje jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, dla ktérych sa podmiotami
tworzacymi, stuzace realizacji zadan okre§lonych w ustawie oraz realizacj¢ programow polityki
zdrowotnej z zakresu krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa, w tym konieczne do ich realizacji
naktady na inwestycje oraz zakupy wyrobow medycznych.

9. Do przekazywania $srodkow publicznych na cele, o ktérych mowa w ust. 8, nie stosuje

si¢ przepisOw art. 114 ust. 2—4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

Art. 6. 1. Do zadan jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi nalezy:

1) kwalifikowanie kandydatéw na dawcéw krwi 1 dawcow krwi;

2) pobieranie krwi i jej sktadnikéw oraz dokonywanie czynnos$ci z tym zwigzanych;

3) badanie, preparatyka, przechowywanie krwi i jej sktadnikows;

4) wydawanie krwi 1 jej sktadnikéw do podmiotow leczniczych;

5) wydawanie krwi 1 jej sktadnikow do innych celow okreslonych w ustawie;

6) pozyskiwanie dawcow krwi i propagowanie honorowego krwiodawstwa;

7) realizacja zaopatrzenia podmiotdw leczniczych w produkty krwiopochodne oraz produkty
lecznicze przeznaczone do leczenia chorych na hemofili¢ i pokrewne skazy krwotoczne;

8) utrzymywanie zapaséw osocza, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1;

9) udzielanie podmiotom leczniczym konsultacji zwigzanych z leczeniem krwia 1 jej
sktadnikami;

10) realizacja zadan zwigzanych z tytutem ,,Honorowy Dawca Krwi”, o ktorym mowa w art.
57;

11) niezwloczne przekazywanie do Instytutu informacji o wystgpieniu powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji, otrzymanej od podmiotu
leczniczego, w ktorym to zdarzenie lub reakcja mialy miejsce, a takze rocznych
sprawozdan o niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach, w tym powaznych
niepozadanych zdarzeniach i powaznych niepozadanych reakcjach, o ktorych mowa w
pkt 14;

12) sprawowanie nadzoru specjalistycznego nad krwiolecznictwem w:



podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywaja pacjenci
ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej sktadnikami,

bankach krwi 1 pracowniach immunologii transfuzjologicznej, majacych siedzibg
na obszarze dziatania wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi,
lotniczych zespotach transportu sanitarnego lub lotniczych zespotach ratownictwa
medycznego, ktorych bazy znajdujg si¢ na obszarze dziatania wlasciwej jednostki

organizacyjnej publicznej stuzby krwi;

13) wydawanie zezwolenia na prowadzenie =zdalnej autoryzacji wynikéw badan

immunohematologicznych;

14) udostepnianie NCK sprawozdania z dzialalnosci jednostki organizacyjnej publicznej

stuzby krwi za poprzedni rok, zgodnie z wymaganiami dobrej praktyki, o ktorych mowa

w art. 52 ust. 3, obejmujacego w szczegdlnosci:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)
h)

catkowitg liczbe dawcow krwi,

calkowitg liczbe donacji z podziatem na ich rodzaje,

aktualny wykaz zaopatrywanych bankow krwi,

catkowitg liczbe niewykorzystanych donacji,

liczbg wszystkich sktadnikéw krwi uzyskanych i wydanych,

wystepowanie markerow chorob zakaznych u dawcéw krwi i czgstos¢ ich
wystepowania,

liczbg wycofanych z obrotu sktadnikow krwi,

liczb¢ niepozadanych zdarzen 1 niepozadanych reakcji, w tym powaznych
niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji,

dane niezbedne do sporzadzenia analizy i oceny potrzeb w zakresie mozliwej do

uzyskania ilo$ci osocza do frakcjonowania;

15) organizowanie i przeprowadzanie szkolen z zakresu krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa;

16) prowadzenie pracowni konsultacyjnych wykonujacych badania z zakresu immunologii

transfuzjologicznej;

17) wykonywanie zadah zwigzanych z zarzadzaniem kryzysowym i na potrzeby obronne

panstwa w zakresie krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa.

2. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4, wlasciwa jednostka organizacyjna publiczne;j

stuzby krwi realizuje na podstawie zamowienia indywidualnego lub zbiorczego na krew i jej



sktadniki. Zamoéwienie indywidualne zawiera imi¢ (imiona) i nazwisko pacjenta, numer
PESEL, datg urodzenia , plte¢ oraz rodzaj i ilo$¢ krwi lub jej sktadnika.

3. W przypadku braku mozliwo$ci zrealizowania zamowienia, o ktorym mowa w ust. 2,
z wlasnych zasobow, wlasciwa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi zwraca si¢ do
innej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi o wydanie zamdéwionej krwi lub jej
sktadnikow.

4. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 14, jednostka organizacyjna publicznej
stuzby krwi przechowuje w Systemie e-krew przez co najmniej 15 lat od dnia jego
udostepniania NCK.

5. Podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest minister wiasciwy do spraw
wewnetrznych lub Minister Obrony Narodowej, moze zwrocic¢ si¢ do jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa odpowiednio w art. 4 pkt 1 lit. b lub c, o wydanie
zezwolenia na realizacj¢ zamowienia na krew lub jej sktadniki w innej jednostce organizacyjne;j
publicznej stuzby krwi. Zezwolenie moze mie¢ charakter staty albo jednorazowy.

6. Zadanie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 7, regionalne centra realizuja na podstawie
zamoOwienia indywidualnego na produkty lecznicze przeznaczone do leczenia chorych na
hemofili¢ 1 pokrewne skazy krwotoczne. Zamowienie zawiera imi¢ (imiona) i nazwisko
pacjenta, jego numer PESEL, dat¢ urodzenia, wskazanie do stosowania oraz rodzaj i ilo$¢

produktu leczniczego.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy
zakres danych w zamodwieniu, o ktdrym mowa w ust. 6, majac na wzgledzie zapewnienie

jednolitosci zamdéwien oraz uwzgledniajac zakres danych objetych ustawa.

Art. 7. Instytut jest dofinansowywany przez NCK w zakresie zadan okreslonych w art. 8
pkt 1-6, ze srodkoéw przekazanych do NCK w formie dotacji celowej z budzetu panstwa, z

czesci bedacej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 8. Do zadan Instytutu nalezy:

1) przeprowadzanie kontroli specjalistycznych w jednostkach organizacyjnych publiczne;j
stuzby krwi i przekazywanie raz w roku do NCK, w terminie do dnia 31 marca, analiz i
wnioskoOw z przeprowadzonych w roku poprzednim kontroli specjalistycznych w
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi wraz z protokotami kontroli;

2) udzial w wyjasnianiu 1 analizie powaznych niepozadanych zdarzen i1 powaznych

niepozadanych reakcji, a takze w uzasadnionych przypadkach kontrola w jednostce



3)

4)

S)

6)

7)
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organizacyjnej publicznej stuzby krwi lub w porozumieniu z jednostkg organizacyjng

publicznej shuzby krwi udziat w kontrolach podmiotoéw leczniczych prowadzonych w

ramach sprawowanego przez t¢ jednostke nadzoru specjalistycznego;

przekazywanie do Komisji Europejskiej, po uzyskaniu akceptacji NCK, rocznego

sprawozdania o powaznych niepozadanych zdarzeniach i1 powaznych niepozadanych

reakcjach; Instytut przekazuje NCK sprawozdanie do akceptacji najpdzniej na 14 dni
przed terminem jego przekazania do Komisji Europejskiej;

udzielanie konsultacji jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby krwi z zakresu

krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa;

opracowywanie projektow i projektow aktualizacji wymagan dobrej praktyki:

a) pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej
sktadnikow dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi,

b) przechowywania i wydawania krwi 1 jej sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z
zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych
podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub
Centrum MSWiA;

wykonywanie zadan zwigzanych z zarzadzaniem kryzysowym i na potrzeby obronne

panstwa w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

organizowanie i przeprowadzanie szkolen z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Art. 9. 1. NCK jest panstwowa osoba prawna, o ktorej mowa w art. 9 pkt 14 ustawy z

dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1634, z p6zn. zm. ),

nadzorowang przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Siedziba NCK jest miasto stoteczne Warszawa.
3. NCK dziata na podstawie ustawy i statutu.
4. Statut okresla szczegdtowy zakres zadan Dyrektora NCK, liczbe zastepcoOw Dyrektora,

zakres ich zadan oraz struktur¢ organizacyjng NCK. Statut nadaje minister wlasciwy do spraw

zdrowia w drodze rozporzadzenia.

1))
2)

5. Organem NCK jest:
Dyrektor NCK;
Rada NCK.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1692, 1725, 1747,

1768, 1964 1 2414.
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6. Dyrektora NCK powoluje minister wlasciwy do spraw zdrowia, sposrod osob

wylonionych w drodze otwartego konkursu, na okres 4 lat.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje Dyrektora NCK z zajmowanego

stanowiska.

1))
2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)

8. Dyrektorem NCK moze by¢ osoba, ktora:

posiada tytut magistra lub rownorzedny;

posiada obywatelstwo polskie;

korzysta z pelni praw publicznych;

nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyS$lne przestgpstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

posiada co najmniej 5-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na stanowisku
kierowniczym;

zna jezyk angielski w stopniu umozliwiajgcym swobodne porozumiewanie si¢, rOwniez
w sprawach bedacych przedmiotem dziatalnosci NCK;

posiada wiedze z zakresu spraw nalezacych do wlasciwosci NCK;

w okresie od dnia 22 lipca 1944 r. do dnia 31 lipca 1990 r. nie pracowala i nie stuzyta w
organach bezpieczenstwa panstwa w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika
2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczenstwa panstwa z lat
1944-1990 oraz tresci tych dokumentow (Dz. U. z 2021 r. poz. 1633 oraz z 2022 r. poz.
1459, 1512, 2463 1 2731) oraz nie wspOtpracowala z tymi organami.

9. Ogloszenie o naborze na stanowisko Dyrektora NCK i jego wyniku udostepnia si¢ w

Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia i w Biuletynie

Informacji Publicznej NCK.

)]
2)
3)
4)
5)
6)
7)

10. Ogloszenie zawiera:

nazwe 1 adres NCK;

okreslenie stanowiska, na ktore prowadzony jest nabor;

wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepisOw prawa;
zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

wskazanie wymaganych dokumentow;

termin 1 miejsce sktadania dokumentow;

informacje o metodach i technikach naboru.
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11. Termin, o ktérym mowa w ust. 10 pkt 6, nie moze by¢ krétszy niz 10 dni od dnia
udostgpnienia ogloszenia w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw
zdrowia i Biuletynie Informacji Publicznej NCK.

12. Nabor na stanowisko Dyrektora NCK przeprowadza zespot, powolany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia liczacy co najmniej 3 cztonkow, ktoérych wiedza i doswiadczenie
daja rekojmi¢ wylonienia najlepszych kandydatow. Zespot ocenia doswiadczenie zawodowe
kandydata, wiedze¢ niezbedng do wykonywania zadan Dyrektora NCK, znajomos$¢ jezyka
angielskiego oraz kompetencje kierownicze.

13. Cztonek zespotu ma obowigzek zachowania w tajemnicy informacje dotyczace osob
ubiegajacych si¢ o stanowisko Dyrektora NCK, uzyskane w trakcie naboru.

14. W trakcie naboru zespdt wylania nie wiecej niz 3 kandydatow, ktérych przedstawia
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

15. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:

1) nazwg iadres NCK;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabér oraz liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i miejscowosci zamieszkania nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatow
uszeregowanych wedtug poziomu spelniania przez nich wymagan okreslonych w
ogloszeniu o naborze;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;

6) sktad zespotu.

16. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez udostgpnienie informacji w Biuletynach
Informacji Publicznej, o ktérych mowa w ust. 9. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe 1 adres NCK;

2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabor;

3) 1imi¢ (imiona) i nazwisko wybranego kandydata oraz jego miejsce zamieszkania w
rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2022
r. poz. 1360, 2337 1 2339) albo informacje o niewytonieniu kandydata.

17. Zastepcow Dyrektora NCK powotuje w drodze konkursu 1 odwotuje Dyrektor NCK.

18. Nabor na stanowisko Zastepcy Dyrektora NCK przeprowadza zespdt powotany przez
Dyrektora NCK. Do konkursu na stanowisko Zastgpcy Dyrektora NCK stosuje si¢
odpowiednio przepisy ust. 9—16.
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19. Powolanie, o ktéorym mowa w ust. 6 1 17, stanowi nawigzanie stosunku pracy na
podstawie powotania, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks

pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, 1700 i 2140).

Art. 10. 1. Wynagrodzenie dla Dyrektora 1 zastepcow Dyrektora NCK podlega zasadom
okreslonym w przepisach ustawy z dnia 3 marca 2000 r. o wynagradzaniu osob kierujacych
niektérymi podmiotami prawnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2136).

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala wysoko$¢ miesiecznego wynagrodzenia
przystugujacego Dyrektorowi NCK, majac na wzgledzie petniong funkcje 1 zakres obowigzkow
Dyrektora NCK. Dyrektor NCK ustala wysoko$¢ miesiecznego wynagrodzenia
przystugujacego zastegpcom Dyrektora NCK.

Art. 11. 1. Dyrektor NCK:

1) kieruje dziatalnoscia NCK oraz podejmuje rozstrzygnigcia w sprawach zwigzanych z
realizacja 1 podziatem §rodkéw finansowych na realizacje programoéw oraz realizacje
zadan NCK;;

2) jestodpowiedzialny za gospodarke finansowa NCK oraz za zarzadzanie i gospodarowanie
majatkiem;

3) pehi funkcje pracodawcy w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks pracy w stosunku do osob zatrudnionych w NCK.

2. Dyrektor NCK samodzielnie dokonuje czynnosci prawnych w imieniu NCK i
reprezentuje je na zewnatrz.

3. Dyrektor NCK dziata przy pomocy zastgpcow Dyrektora, gléwnego ksiggowego,
kierownikow komorek organizacyjnych oraz pracownikow NCK.

4. Dyrektor NCK moze ustanawia¢ pelnomocnikéw do dokonywania czynno$ci

prawnych.

Art. 12. 1. Dyrektor NCK sporzadza i przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia:
1) roczny plan finansowy NCK i jego zmiany;
2) roczny plan dziatalnosci NCK i jego zmiany;
3) roczne sprawozdanie finansowe NCK;

4)  roczne sprawozdanie z planu dziatalnosci NCK.


https://sip.lex.pl/#/document/16789274?cm=DOCUMENT
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2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-2 i 4 oraz zatwierdzone przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia roczne sprawozdanie finansowe NCK, podlega publikacji na

stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej NCK oraz na stronie internetowej NCK.

Art. 13. 1. Rada NCK jest organem opiniodawczo-doradczym Dyrektora NCK.

2.Rada NCK sktada si¢ z 5 cztonkow powotywanych przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia na pigcioletnig kadencje, sposrod osob, ktore wyrdzniajg si¢ wiedza 1 do§wiadczeniem

z zakresu co najmniej jednej z nastepujacych dziedzin: finanséw, medycyny, farmacji, prawa.

3. Cztonké6w Rady NCK wskazuja:

1) minister wlasciwy do spraw zdrowia — 3 cztonkow;

2)  Minister Obrony Narodowej — 1 cztonka;

3) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny — 1 cztonka.

4. Dyrektor NCK ustala w drodze zarzadzenia, regulamin okreslajacy organizacje i tryb
dziatania Rady NCK.
Art. 14. 1. Czlonek Rady NCK, w okresie sprawowania swojej funkcji, nie moze:

1) Dby¢ cztonkiem organdéw spotek handlowych lub przedstawicielem przedsigbiorcéw
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie pobierania, badania, preparatyki lub
obrotu krwig lub jej sktadnikami;

2) by¢ czlonkiem organdéw spotek handlowych lub przedstawicielem przedsigbiorcow
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu produktami
krwiopochodnymi;

3) by¢ cztonkiem organdéw spotek handlowych lub przedstawicielem przedsigbiorcow
prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych na rzecz lub w imieniu podmiotéw okreslonych w pkt 1
12;

4)  by¢ cztonkiem organdéw stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej
mowa w pkt 1-3;

5) posiada¢ akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej
mowa w pkt 1-3 oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej
mowa w pkt 1-3;

6) wykonywaé zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie

ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym

charakterze, w tym w zakresie badan klinicznych, badan naukowych Ilub prac
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rozwojowych, zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-4, chyba, Ze informacja o

wykonywaniu tych zaje¢ zostanie wykazana w o$wiadczeniu, o ktérym mowa w ust. 2,

wraz z informacja na rzecz jakich podmiotéw i w jakim zakresie te zajecia sg

wykonywane.

2. Kandydat na cztonka oraz cztonek Rady NCK, sktada ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia oraz Dyrektorowi NCK, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
falszywych zeznan na podstawie art. 233 § 11 § 6 z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz.
U.z2022r. poz. 1138, 1726, 1855, 2339 1 2600), oswiadczenie zawierajace:

1) oznaczenie (imi¢ i nazwisko) kandydata na cztonka lub cztonka Rady NCK,

2) numer PESEL osoby skladajacej deklaracj¢, a w przypadku braku numeru PESEL — datg
1 miejsce urodzenia oraz obywatelstwo,

3) informacj¢ o zaistnieniu lub niezaistnieniu okolicznosci okreslonych w ust. 1 pkt 1-5,

4) informacj¢ o wykonywaniu lub niewykonywaniu zaje¢ zarobkowych na podstawie
stosunku pracy, umowy o $§wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o
dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1-4,

5) klauzule nastepujacej tresci ,,Jestem §wiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie falszywego o$wiadczenia.”; klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen,

6) podpisidate

— zwane dalej ,,deklaracja o powigzaniach branzowych”.

3. Kandydat na cztonka Rady NCK sktada deklaracj¢ o powigzanych branzowych za
okres 3 lat poprzedzajacych ztozenie deklaracji, w terminie 7 dni od dnia przedstawienia jego
kandydatury ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

4. Cztonek Rady NCK sktada kolejng deklaracj¢ o powigzaniach branzowych w terminie
14 dni od zaistnienia zmiany w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1.

5. Konsultant krajowy, ktory sktada oswiadczenie na podstawie art. 8c ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 2524), nie sktada
deklaracji o powigzaniach branzowych.

6. Nieztozenie deklaracji o powigzaniach branzowych w przypadkach, o ktérych mowa w
ust. 3 14, ztozenie deklaracji o powigzaniach branzowych zawierajacej nieprawde lub zatajenie
prawdy w ztozonej deklaracji o powigzaniach branzowych stanowi podstawe¢ do odwotania

cztonka Rady NCK albo niepowotania kandydata na cztonka Rady NCK.
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Art. 15. 1. Cztonek Rady NCK w przypadku zaistnienia okoliczno$ci, o ktorych mowa w
art. 14 ust. 1, niezwlocznie informuje o tym fakcie ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia
zawiesza dang osob¢ w pelnionej funkcji wyznaczajac jej termin na ponowne spelnienie
wymogow okreslonych w art. 14 ust. 1, nie dtuzszy niz 30 dni.

3. W przypadku nieusunigcia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie, o ktorym

mowa w ust. 2, minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady NCK.

Art. 16. 1. Tres¢ deklaracji o powigzaniach branzowych w zakresie, o ktérym mowa w
art. 14 ust. 1 pkt 6, analizowana jest przez Dyrektora NCK.

2. Analiza, o ktérej mowa w ust. 1, polega na identyfikacji powigzan branzowych
mogacych wskazywac na potencjalny konflikt interesu pomigdzy dziatalno$cig osoby, o ktore;j
mowa w art. 14 ust. 2, na rzecz Rady NCK a jej dziatalnoscig zawodow3.

3. Na analizg, o ktorej mowa w ust. 1, skfada si¢ analiza ryzyka konfliktu interesu, o
ktérym mowa w ust. 2, oraz ocena potencjalnego wpltywu opinii analizowanej osoby na
transparentno$¢ i obiektywizm dziatan, Rady NCK.

4. Negatywna ocena wplywu opinii analizowanej osoby, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2,
na transparentnos¢ i obiektywizm dzialan Rady NCK wskazuje na wystgpowanie konfliktu
interesOw, o ktorym mowa w ust. 2.

5. W przypadku ujawnienia konfliktu interesow cztonka Rady NCK, minister wtasciwy
do spraw zdrowia, z inicjatywy wiasnej lub na wniosek Dyrektora NCK, albo na wniosek
osoby, ktorej dotyczy ujawniony konflikt interesow, nie dopuszcza tego cztonka Rady NCK,
do udziatu w posiedzeniu Rady NCK, ktore swym zakresem obejmuje obszar wystepowania
konfliktu interesow.

Art. 17. 1. Deklaracje o powigzaniach branzowych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2,
weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne z wiasnej inicjatywy lub na podstawie
uzasadnionego wniosku podmiotow, o ktorych mowa w art. 14 ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor deklaracji
o powigzaniach branzowych, sktadanych przez kandydatow na cztonkéw i cztonkéw Rady
NCK, Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa oraz Rady NFO, majac na
uwadze wymagania, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 1 3, oraz zapewnienie rzetelnos$ci i

prawidtowosci sktadanych deklaracji.

Art. 18. 1. Do zadan Rady NCK nalezy:
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1) wydawanie opinii oraz doradztwo Dyrektorowi NCK w sprawach zwigzanych z

dziatalnoscig NCK we wszystkich obszarach jego dziatalnosci;

2) opiniowanie, w szczegdlnosci:

a)
b)
©)
d)
e)

projektu rocznego planu finansowego NCK 1 jego zmian,

projektu rocznego planu dziatalnosci NCK i jego zmian,

rocznego sprawozdania finansowego NCK,

projektu rocznego sprawozdania z dziatalnosci NCK,

projektu analizy 1 oceny potrzeb w zakresie mozliwej do uzyskania ilosci osocza do
frakcjonowania i zapotrzebowania na poszczeg6lne produkty krwiopochodne, ilosci

produktow krwiopochodnych, w celu pokrycia krajowego zapotrzebowania.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztlonka Rady NCK przed upltywem

kadencji, w przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;

2) utraty zdolno$ci do pelnienia powierzonych obowiazkdéw na skutek dtugotrwatej choroby,

trwajacej co najmniej szes¢ miesigcy, potwierdzonej orzeczeniem lekarskim;

3) nieusprawiedliwionej nieobecnosci na 4 kolejnych posiedzeniach Rady;

4) prawomocnego skazania za przestepstwo umyslne lub umyslne przestepstwo skarbowe.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odwota¢ cztonka Rady NCK takze przed

uplywem kadencji na podstawie umotywowanego wniosku podmiotu, ktory wnioskowat o jego

powotanie.

4. W przypadku odwotania cztonka Rady NCK albo jego $mierci przed uptywem jego

kadencji, minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego cztonka na okres do konca tej

kadencji.

5. Przepisu ust. 4 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy do konca kadencji cztonka Rady NCK

pozostato mniej niz 3 miesigce, liczac od dnia odwotania albo jego $Smierci.

6. Cztonkom Rady NCK przystuguje:

1) wynagrodzenie, ktore wynosi 500 zt za udzial w posiedzeniu, jednak nie wigcej niz 1000

zl na kwartal;

2) diety 1 zwrot kosztow przejazdow na zasadach okreslonych dla pracownikow

zatrudnionych w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z tytutlu

podrézy stuzbowej odbywanej na obszarze kraju.
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7. Przewodniczacy Rady NCK moze zaprosi¢ do udziatlu w posiedzeniach inne osoby w

celu uzgodnienia lub uzyskania stanowiska tych oséb w kwestii bedacej przedmiotem obrad

Rady NCK.

8. Rada NCK wyraza opinie, w terminie nie dtuzszym niz 14 dni.

Art. 19. 1. NCK dziata zgodnie z rocznym planem dziatalnosci NCK.

2. Dyrektor NCK, w terminie do dnia 1 grudnia kazdego roku, przekazuje ministrowi

wilasciwemu do spraw zdrowia do akceptacji projekt rocznego planu dziatalnosci NCK na

nastepny rok.

3. W przypadku koniecznos$ci zmiany rocznego planu dziatalnosci NCK, Dyrektor NCK

przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia do akceptacji projekt zmiany planu

dziatalnosci NCK.

1))

2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

Art. 20. Do zadan NCK nalezy:

sprawowanie nadzoru nad regionalnymi centrami w zakresie zadan okreslonych w
ustawie;

opracowywanie i1 wdrazanie jednolitych standardow i procedur postgpowania w
regionalnych centrach;

organizacja 1 prowadzenie dla jednostek organizacyjnych publicznej stluzby krwi
wspolnych postgpowan na zakup towarow i ustug, a takze realizacja ustug wsp6lnych oraz
konkursow na sprzedaz nadwyzek osocza niespetniajacego wymagan jakosciowych NFO;
prowadzenie spraw zwigzanych z udzielaniem, odmawianiem udzielenia, zawieszaniem i
cofaniem akredytacji, o ktorej mowa w art. 48 ust. 1;

przeprowadzanie kontroli, o ktorych mowa w art. 50 ust. 11 §;

organizowanie i przeprowadzanie szkolen majacych na celu usprawnienie dziatalno$ci
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi;

przekazywanie raz w roku, w terminie do dnia 30 czerwca, ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, analiz 1 wnioskdw z przeprowadzonych kontroli w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi w roku poprzednim;

wdrazanie i realizacja w imieniu 1 na rzecz ministra wtasciwego do spraw zdrowia
programéw polityki zdrowotnej w zakresie krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa, w tym
zawieranie 1 rozliczanie uméw w celu realizacji tych programoéw, oraz kontrola

prawidlowos$ci wykonania umow;



9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)
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ustalanie 1 przekazywanie do NFO i ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie
do dnia 30 marca roku poprzedzajacego, informacji o ilo$ci produktow krwiopochodnych,
ktora jest niezbedna w celu pokrycia krajowego zapotrzebowania, na podstawie
zapotrzebowan zgloszonych przez podmioty lecznicze na poszczegdlne produkty
krwiopochodne;
przekazywanie w terminie do dnia 15 kwietnia kazdego roku ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia i NFO analizy i oceny potrzeb w zakresie mozliwej do uzyskania ilo$ci
osocza do frakcjonowania;
realizacja zadan ministra wtasciwego do spraw zdrowia zwigzanych z nadawaniem
odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu ” oraz ,,Honorowy
Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu I stopnia”;
zawieranie, rozliczanie oraz kontrola wykonania umow zawartych:
a) zregionalnymi centrami:
— na realizacj¢ zadah na potrzeby obronne panstwa okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 27 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 11 marca 2022 r. o
obronie Ojczyzny (Dz. U. poz. 2305),
— na dofinansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-5, 7-141 17,
b) z Polskim Czerwonym KrzyZzem na dofinansowanie zadan, o ktérych mowa w art.
57 ust. 6-8,
c) z Instytutem na dofinansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 8 pkt 1-6;
analiza 1 ocena potrzeb, z uwzglednieniem oceny gospodarki krwig 1 jej sktadnikami, w
zakresie zaopatrzenia w krew 1 jej sktadniki, produkty lecznicze majace zastosowanie w
leczeniu hemofilii oraz pokrewnych skaz krwotocznych, w tym produkty krwiopochodne
oraz koncentraty czynnikow krzepnigcia, oraz w zakresie innych produktow
krwiopochodnych;
sprawowanie nadzoru nad przekazywanymi do frakcjonowania nadwyzkami osocza oraz
nad dystrybucja produktow krwiopochodnych;
dokonywanie i przekazywanie, wraz z opinig Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa, zwanej dalej ,,Krajowag Radg”, w terminie do dnia 31 maja kazdego
roku, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, analizy kosztéw przygotowania krwi i
jej sktadnikow do uzytku klinicznego poniesionych przez regionalne centra w poprzednim
roku, w szczeg6lnosci zwigzanych z pobieraniem krwi i jej sktadnikéw, preparatyka,

badaniem, przechowywaniem i1 wydawaniem,;



16)

17)

18)

19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)
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organizacja 1 koordynacja pomocy w sytuacjach wymagajacych dodatkowego
zaopatrzenia w krew 1 jej sktadniki oraz produkty krwiopochodne;

wykonywanie zadan zwigzanych z zarzadzaniem kryzysowym i na potrzeby obronne
panstwa w zakresie krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa, w tym opracowywanie w
porozumieniu z Ministrem Obrony Narodowej zbiorczych planow dziatania, analiz oceny
potrzeb i koordynacja wspoldziatania jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi
na potrzeby obronne panstwa i na wypadek sytuacji kryzysowych;

przekazywanie Komisji Europejskiej, raz na trzy lata, sprawozdania dotyczacego
propagowania honorowego krwiodawstwa w Rzeczypospolitej Polskiej za okres 1 w
terminie wskazanym przez Komisj¢ Europejska;

opiniowanie rocznego sprawozdania o powaznych niepozadanych zdarzeniach i
powaznych niepozadanych reakcjach przekazywanego przez Instytut do Komisji
Europejskiej;

dokonywanie, na zadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ogoélnokrajowych ocen
zaopatrzenia w krew i jej sktadniki oraz produkty krwiopochodne, a takze opracowywanie
biezacych 1 perspektywicznych programow w tym zakresie;

propagowanie honorowego krwiodawstwa;

opracowywanie i1 przedstawianie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia propozycji
aktow prawnych oraz zatozen aktow prawnych z zakresu krwiodawstwa i
krwiolecznictwa;

prowadzenie elektronicznego systemu obrotu produktami krwiopochodnymi, o ktérym
mowa w art. 75;

przeprowadzanie analiz kosztow szkolen, o ktérych mowa w art. 79 ust. 2, art. 83 ust. 2 i
art. 89 ust. 4, na podstawie ktorych minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala
maksymalng optatg za te szkolenia, obowigzujacg w danym roku;

realizacja innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w

zakresie wlasciwosci dziatania NCK.

Art. 21. 1. NCK prowadzi samodzielng gospodarke finansowa na podstawie rocznego

planu finansowego, zaakceptowanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

1))
2)

2. Roczny plan finansowy NCK zawiera informacje o:
przychodach, w tym dotacjach, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 11 2,

kosztach, w tym:



3)
4)
5)
6)
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a) wynagrodzeniach ekspertow, pracownikéw NCK, cztonkéw Rady NCK, cztonkow
Krajowej Rady oraz sktadkach od nich naliczanych,

b) ptatnosciach odsetkowych wynikajacych z zaciagnigtych zobowigzan,

¢) zakupach towaroéw i ustug;

srodkach na wydatki majatkowe;

srodkach przyznanych innym podmiotom;

stanie naleznos$ci i zobowigzan na poczatek i koniec roku;

stanie srodkow pieni¢znych na poczatek 1 koniec roku.

3. Rokiem obrotowym NCK jest rok kalendarzowy.

4. Dyrektor NCK w terminie do dnia 30 kwietnia danego roku obrotowego, przedstawia

do zatwierdzenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia roczne sprawozdanie finansowe

NCK za rok poprzedni wraz ze sprawozdaniem z badania sporzadzonym przez firme

audytorska;

1)

2)

3)

5. Przychodami NCK s3:

dotacje celowe na realizacje i finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 20 pkt 111 12

a takze na wydatki majatkowe NCK;

dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych kosztow dziatalnosci NCK zwigzanych z

realizacjg zadan okreslonych w ustawie oraz zadania, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2;

srodki finansowe pochodzace z innych zrodet, w szczegdlnosci z:

a) budzetu Unii Europejskiej,

b) miedzynarodowych programow badawczych,

c) odsetek od wolnych $srodkow przekazanych w depozyt zgodnie z przepisami o
finansach publicznych,

d) zapiséw i darowizn,

e) dzialalnos$ci gospodarcze;,

f)  dzialalnosci szkoleniowe;.

6. Dotacje, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 1 1 2, sg przekazywane NCK z budzetu panstwa

z czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

1))

7. Kosztami NCK sg koszty:

dziatalnosci NCK, w szczegodlnos$ci koszty wynagrodzen pracownikdéw, czionkow Rady
NCK, czlonkéw Krajowej Rady 1 ekspertow, koszty zwigzane z utrzymaniem
nieruchomosci oraz infrastruktury technicznej, w tym koszty amortyzacji oraz koszty

dzialalnosci Krajowej Rady 1 Rady NCK;
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2) realizacji zadan wynikajacych z ustawy oraz zadan zleconych w zakresie okreslonym w

ustawie.

Art. 22. NCK, za zgoda ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w zwigzku z prowadzong
dziatalno$cig, moze tworzy¢ spotki prawa handlowego, obejmowac lub nabywa¢ udziaty w
spotkach 1 akcji spotek majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub za

granica.

Art. 23. 1. NCK moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza, pod warunkiem, ze:

1) nie jest ona finansowana ze srodkow, o ktorych mowa w art. 21 ust. 5 pkt 1-2 oraz pkt 3
lit. ¢c;

2) dochod osiaggany z jej prowadzenia jest przeznaczony wytacznie na realizacje zadan NCK.
2. Dzialalno$¢ gospodarcza prowadzona przez NCK jest wyodrgbniona pod wzgledem

finansowym 1 rachunkowym z dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 20.

Art. 24. 1. NCK tworzy:
1) fundusz podstawowy;
2) fundusz rezerwowy.

2. Fundusz podstawowy stanowi réwnowarto$¢ netto srodkow trwatych, wartosci
niematerialnych i prawnych oraz innych sktadnikow majatku, stanowigcych wyposazenie NCK
na dzien rozpoczgcia dzialalnosci.

3. Fundusz rezerwowy tworzy si¢ z zysku netto z przeznaczeniem na finansowanie
inwestycji lub pokrycie straty netto.

4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej kolejnosci pokrywa strate

z lat ubieglych.

Art. 25. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dzialalnoscig NCK,
stosujac kryterium legalnosci, rzetelnosci, celowosci i gospodarnosci.
2. W ramach nadzoru minister wilasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony w
szczegolnosci do:
1) Zadania udostepnienia mu przez NCK dokumentéw zwigzanych z jego dziatalno$cig lub
ich kopii;
2) zadania przekazania, w terminie przez niego wskazanym, wszelkich informacji i
wyjasnien, dotyczacych dziatalnosci NCK;
3) prowadzenia kontroli dzialalno$ci NCK na podstawie 1 w trybie ustawy z dnia 15 lipca

2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 224).
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Art. 26. 1. Przy NCK dziala Krajowa Rada, bedaca organem opiniodawczo-doradczym

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)
9)
10)
11)

2. W sktad Krajowej Rady wchodzi nie wigcej niz 16 cztonkow, w tym:

konsultant krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;

konsultant krajowy w dziedzinie hematologii;

przedstawiciel Instytutu;

przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

przedstawiciel NCK;

pieciu przedstawicieli jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, w tym jeden
przedstawiciel Wojskowego Centrum oraz jeden przedstawiciel Centrum MSWiA;
przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskiej;

przedstawiciel Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Poloznych;

przedstawiciel Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

przedstawiciel Wojskowej Izby Lekarskie;j;

przedstawiciele organizacji pozarzadowych wybrani sposrdd specjalistéw z réznych
dziedzin medycyny lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin majacych
zastosowanie w ochronie zdrowia — nie wigcej niz dwoch przedstawicieli.

3. Przepisy art. 14-16 oraz art. 17 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio do kandydatéw na

cztonkéw oraz cztonkdéw Rady Krajowej, z tym, ze:

1)

2)

3)

4)

tres¢ deklaracji o powiazaniach branzowych w zakresie, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2
pkt 6, analizowana jest przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

deklaracja o powigzaniach branzowych skladana jest tylko ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia;

niedopuszczenie cztonka Krajowej Rady do udzialu w posiedzeniu Krajowej Rady, w
przypadku o ktorym mowa w art. 16 ust. 5, odbywa si¢ z inicjatywy ministra wlasciwego
do spraw zdrowia albo na wniosek osoby, ktorej dotyczy ujawniony konflikt intereséw;
deklaracja o powigzaniach branzowych weryfikowana jest przez Centralne Biuro
Antykorupcyjne z wlasnej inicjatywy lub na podstawie uzasadnionego wniosku ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Cztonkow Krajowej Rady, w tym zgloszonych przez podmioty, o ktérych mowa w ust.

2 pkt 3—11, powoluje i odwoluje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

5. Cztonkiem Krajowej Rady nie moze by¢ osoba prawomocnie skazana za przestepstwo

umyslne lub umyslne przestgpstwo skarbowe.
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6. Przewodniczacym Krajowej Rady jest konsultant krajowy w dziedzinie transfuzjologii
klinicznej, a zastepca przewodniczacego jest konsultant krajowy w dziedzinie hematologii.

7. Przewodniczacy Krajowej Rady moze zaprosi¢ do udziatu w posiedzeniach inne osoby
w celu uzgodnienia lub uzyskania stanowiska tych os6b w kwestii bedacej przedmiotem obrad
Krajowej Rady.

8. Kadencja Krajowej Rady wynosi 4 lata. Cztonek Krajowej Rady moze petni¢ swoja
funkcje¢ nie dtuzej niz przez dwie kolejne kadencje.

9. Przepisu ust. 8 nie stosuje si¢ do przewodniczacego Krajowej Rady oraz zastepcy
przewodniczacego, ktorzy sa powolywani przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na
okres petnienia funkcji odpowiednio konsultanta krajowego w dziedzinie transfuzjologii
klinicznej 1 konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii.

10. Minister wilasciwy do spraw zdrowia odwotuje czionka Krajowej Rady przed
uptywem kadencji w przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;

2) utraty zdolnosci do petnienia powierzonych obowigzkow na skutek dtugotrwatej choroby
trwajacej co najmniej szes¢ miesiecy, potwierdzonej orzeczeniem lekarskim;

3) nieusprawiedliwionej nieobecnosci na czterech kolejnych posiedzeniach Krajowej Rady;

4) prawomocnego skazania za przestgpstwo umysine lub umyslne przestgpstwo skarbowe;

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

Krajowej Rady wykonujacych zawdd medyczny;

6) na uzasadniony wniosek podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3 1 5-11, a przypadku
przedstawiciela, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 4 — z wlasnej inicjatywy.

11. W przypadku odwotania czlonka Krajowej Rady albo jego $mierci przed uptywem
kadencji, minister wtasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego cztonka na okres do konca tej
kadencji, chyba ze do konca kadencji pozostato mniej niz 3 miesiace.

12. Uczestnik posiedzenia Krajowej Rady, o ktorym mowa w ust. 7, skfada
Przewodniczacemu Krajowej Rady, w terminie 7 dni przed posiedzeniem Krajowej Rady,
deklaracje o powiazaniach branzowych, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien udziat
w posiedzeniu Krajowej Rady.

13. W przypadku wystgpienia konfliktu interesow, o ktorym mowa w art. 16. ust. 2
uczestnika posiedzenia Rady Krajowej, o ktorym mowa w art. 26 ust 6, Przewodniczacy
Krajowej Rady z wtasnej inicjatywy albo osoby, ktorej dotyczy ujawniony konflikt intereséw

moze zrezygnowac z zaproszenia tej osoby do udziatu w posiedzeniu Rady Krajowe;.
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14. Uczestnik posiedzenia Krajowej Rady, o ktorym mowa w ust. 7, ktory nie ztozyt

deklaracji o powigzaniach branzowych, albo ztozyt deklaracj¢ o powigzaniach branzowych

zawierajacg nieprawde lub zatail prawde w zlozonej deklaracji o powigzaniach branzowych

moze ponownie wzig¢ udzial w posiedzeniach Rady Krajowej po uptywie roku od dnia, do

ktorego uczestnik ten mial zlozy¢ deklaracji o powigzaniach branzowych. Przepis ust. 12

stosuje sie.

)
2)

3)

4)

S)

6)

7)

Art. 27. 1. Do zadan Krajowej Rady nalezy:

opiniowanie wnioskow o akredytacje, o ktérych mowa w art. 48 ust. 2;

coroczna ocena dziatalno$ci publicznej stuzby krwi oraz opiniowanie zmian w tym
zakresie;

opiniowanie projektow aktoéw prawnych w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
wydawanie opinii w sprawie projektow wymagan dobrej praktyki, o ktorych mowa w art.
52 ust. 1;

sporzadzanie sprawozdan z dziatalnosci Krajowej Rady i przedstawianie ich ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia w terminie do dnia 31 marca kazdego roku za rok
poprzedni;

opiniowanie, w terminie do dnia 15 maja danego roku, analizy kosztow przygotowania
krwi 1 jej sktadnikow przeznaczonych do uzytku klinicznego poniesionych przez
regionalne centra, o ktorej mowa w art. 20 pkt 15, przygotowanej przez NCK;
wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Dziatalno$¢ Krajowej Rady jest finansowana z budzetu panstwa z czesci bedacej w

dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Obsluge organizacyjng i techniczna

Krajowej Rady zapewnia NCK.

)]

2)

3. Cztonkom Krajowej Rady przystuguje:

wynagrodzenie, ktore wynosi 500 zt za udziat w posiedzeniu, jednak nie wigcej niz 1000
7} na kwartal;

diety 1 zwrot kosztow przejazdow na zasadach okreslonych dla pracownikow
zatrudnionych w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z tytulu
podrozy stuzbowej odbywanej na obszarze kraju.

4. Krajowa Rada ustala, w drodze uchwaly, regulamin Krajowej Rady okreslajacy

szczegblowe zadania Krajowej Rady, organizacj¢ i1 tryb jej dziatania, majac na celu

zapewnienie sprawnego funkcjonowania Krajowej Rady i przedklada go do zatwierdzenia

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.
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Art. 28. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, za posrednictwem NCK, moze zadaé

informacji w okreslonym zakresie od Krajowej Rady.

Art. 29. 1. NFO jest panstwowa osoba prawna, o ktorej mowa w art. 9 pkt 14 ustawy z

dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, realizujacg cel publiczny polegajacy na

zapewnieniu produktow krwiopochodnych stosowanych w procesie leczenia, w celu ratowania

zycia i zdrowia.

2. Siedzibg NFO jest miasto Katowice.
3. NFO dziala na podstawie ustawy 1 statutu.
4. Statut okresla szczegotowy zakres zadan Dyrektora NFO, liczbe zastgpcdéw Dyrektora

NFO, zakresy ich zadan oraz struktur¢ organizacyjng NFO. Statut nadaje minister wiasciwy do

spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia.

1))
2)

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)

5. Organami NFO sa:
Dyrektor NFO;
Rada NFO.

Art. 30. Dyrektorem NFO moze by¢ osoba, ktora:

posiada tytul magistra lub rownorzedny;

posiada obywatelstwo polskie;

korzysta z petni praw publicznych;

nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

posiada co najmniej 5-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na stanowisku
kierowniczym;

zna jezyk angielski w stopniu umozliwiajagcym swobodne porozumiewanie si¢ rowniez w
sprawach bedacych przedmiotem dziatalnosci NFO;

posiada wiedze¢ z zakresu spraw nalezacych do wiasciwosci NFO;

w okresie od dnia 22 lipca 1944 r. do dnia 31 lipca 1990 r. nie pracowala i nie stuzyta w
organach bezpieczenstwa panstwa w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika
2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organdéw bezpieczenstwa panstwa z lat

1944-1990 oraz tresci tych dokumentow oraz nie wspotpracowata z tymi organami.

Art. 31. 1. Dyrektor NFO jest powotywany w drodze konkursu i odwolywany przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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2. Ogloszenie o naborze na stanowisko Dyrektora NFO oglasza si¢ przez umieszczenie
ogloszenia w miejscu powszechnie dostepnym w siedzibie NFO oraz na stronie podmiotowe;j
Biuletynu Informacji Publicznej NFO i na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Ogloszenie, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:

1) nazweg iadres NFO;

2) okreslenie stanowiska, na ktore prowadzony jest nabor;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajgce z przepiséw prawa;

4)  zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.

4. Termin, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 6, nie moze by¢ krétszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogloszenia na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

5. Nabor na stanowisko Dyrektora NFO przeprowadza zespo6l, liczacy co najmniej 3
cztonkow powotywanych i1 odwotywanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
ktorych wiedza 1 do§wiadczenie daja rekojmi¢ wylonienia najlepszych kandydatow. W toku
naboru ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedz¢ niezbedng do wykonywania
zadan na stanowisku, na ktdre jest przeprowadzany nabor, znajomos¢ jezyka angielskiego oraz
kompetencje kierownicze.

6. Cztonek zespolu ma obowiazek zachowania w tajemnicy informacje dotyczace osob
ubiegajacych si¢ o stanowisko Dyrektora NFO, uzyskane w trakcie naboru.

7. W toku naboru zesp6l wylania nie wiecej niz 3 kandydatow, ktorych przedstawia
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

8. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:

1) nazweg iadres NFO;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabér oraz liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i miejscowos$ci zamieszkania nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatow
uszeregowanych wedlug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych w
ogloszeniu o naborze;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;
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6) sktad zespotu.

9. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej NFO i na stronie podmiotowej Biuletynu
Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Informacja o wyniku naboru
zawiera:

1) nazweg iadres NFO;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) 1imi¢ (imiona) i1 nazwisko wybranego kandydata oraz jego miejsce zamieszkania w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny albo
informacj¢ o niewytonieniu kandydata.

10. ZastepcoOw Dyrektora NFO powotuje w drodze konkursu i odwotuje Dyrektor NFO.

11. Nabor na stanowisko zastepcy dyrektora NFO przeprowadza zespdt powotany przez
Dyrektora NFO. Do konkursu na stanowisko zastepcy Dyrektora NFO stosuje si¢ odpowiednio
przepisy ust. 2-9.

Art. 32. Powotanie, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1 i1 10, stanowi nawigzanie stosunku
pracy na podstawie powolania, o ktorym mowa w przepisach ustawy dnia 26 czerwca 1974 r.

— Kodeks pracy.

Art. 33. 1. Wynagrodzenie dla Dyrektora NFO 1 zastgpcoOw Dyrektora NFO przystuguje
na zasadach okreslonych w przepisach ustawy z dnia 3 marca 2000 r. o wynagradzaniu 0sob
kierujacych niektorymi podmiotami prawnymi.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala wysoko$¢ miesi¢cznego wynagrodzenia
przystugujacego Dyrektorowi NFO, majac na wzgledzie petniong funkcje i zakres obowiazkow
Dyrektora NFO.

3. Dyrektor NFO ustala wysoko$¢ miesigcznego wynagrodzenia przyshugujacego

zastepcom Dyrektora NFO.

Art. 34. 1. Dyrektor NFO:

1) kieruje dziatalno$cia NFO oraz podejmuje rozstrzygnigcia w sprawach zwigzanych z
realizacja i podzialem §rodkéw finansowych na realizacje zadan NFO;

2) jest odpowiedzialny za gospodarke finansowg NFO oraz za zarzadzanie i gospodarowanie
majatkiem NFO;

3) pelni funkcje pracodawcy w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —

Kodeks pracy w stosunku do 0s6b zatrudnionych w NFO,
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2. Dyrektor NFO samodzielnie dokonuje czynnos$ci prawnych w imieniu NFO i
reprezentuje je na zewnatrz.
3. Dyrektor NFO moze ustanawia¢ pelnomocnikéw do dokonywania czynnos$ci

prawnych.

Art. 35. 1. Dyrektor NFO sporzadza i przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia:

1) roczny plan finansowy NFO i jego zmiany;
2) roczny plan dziatalnosci NFO 1 jego zmiany;
3) roczne sprawozdanie finansowe NFO;

4) roczne sprawozdanie z dziatalno$ci NFO.

2. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 2 i 4, oraz zatwierdzone przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia roczne sprawozdanie finansowe NFO, podlega publikacji na
stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej NFO oraz na stronie internetowej NFO.

3. Dokumenty, o ktorych mowa w wust. 1 dotyczace poniesionych kosztow
przygotowywania poszczegdlnych produktéw oraz informacja o cenach sprzedazy nie
podlegaja udostepnieniu w trybie przepisOw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902).

Art. 36. 1. Rada NFO jest organem opiniodawczo-doradczym Dyrektora NFO.

2. Rada NFO sktada si¢ z 7 cztonkow powotywanych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na okres kadencji 5 lat, sposrdd osoéb, ktore wyrdzniaja sie wiedza i do§wiadczeniem
z zakresu co najmniej jednej z nastepujacych dziedzin: proceséw inwestycyjnych, finansow,
farmacji, medycyny, prawa, transportu, biotechnologii i bezpieczenstwa wewngtrznego.

3. Cztonkéw Rady NFO wskazuja:

1)  Prezes Rady Ministrow — 2 czlonkdéw;

2) minister wlasciwy do spraw zdrowia — 2 cztonkow;

3) minister wlasciwy do spraw wewngtrznych— 1 cztonek;

4)  minister wlasciwy do spraw aktywow panstwowych — 1 czlonek;
5)  Minister Obrony Narodowej — 1 cztonek.

4. Dyrektor NFO ustala w drodze zarzadzenia, regulamin okres$lajacy organizacje¢ i tryb
dzialania Rady NFO.

5. Przepisy art. 14-16 oraz art. 17 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio do kandydatoéw na

cztonkow oraz cztonkéw Rady NFO, z tym, ze:


https://sip.lex.pl/#/document/16913107?cm=DOCUMENT

1))

2)

3)

4)

1))

2)
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tre$¢ deklaracji o powiazaniach branzowych w zakresie, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2
pkt 6, analizowana jest przez Dyrektora NFO;

deklaracja o powigzaniach branzowych sktadana jest ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia oraz Dyrektorowi NFO;

niedopuszczenie cztonka Rady NFO do udzialu w posiedzeniu Rady NFO, w przypadku
o ktorym mowa w art. 16 ust. 5, odbywa si¢ z inicjatywy ministra wlasciwego do spraw
zdrowia lub na wniosek Dyrektora NFO albo na wniosek osoby, ktorej dotyczy ujawniony
konflikt interesow;

deklaracja o powigzaniach branzowych weryfikowana jest przez Centralne Biuro
Antykorupcyjne z wilasnej inicjatywy lub na podstawie uzasadnionego wniosku

podmiotow, o ktorych mowa w pkt 2.

Art. 37. 1. Do zadan Rady NFO nalezy:

wydawanie opinii oraz doradztwo Dyrektorowi NFO w sprawach zwigzanych z
dziatalnoscig NFO we wszystkich obszarach jego dziatalnosci;

opiniowanie, w szczegolnosci:

a) projektu rocznego planu finansowego NFO i jego zmian,

b) projektu rocznego planu dziatalnosci NFO 1 jego zmian,

¢) rocznego sprawozdania finansowego NFO,

d) projektu rzeczowego planu wydatkdw inwestycyjnych na dany rok,

e) projektu rocznego sprawozdania z dziatalno$ci NFO,

f) analizy kosztéw wytwarzania produktow krwiopochodnych przez NFO,
g) projektu statutu i jego zmian.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotluje cztonka Rady NFO przed upltywem

kadencji, w przypadku:

)]
2)

3)
4)

rezygnacji ze stanowiska;

utraty zdolnosci do pelnienia powierzonych obowigzkow na skutek dtugotrwatej choroby,
trwajacej co najmniej szes¢ miesigcy, potwierdzonej orzeczeniem lekarskim;
nieusprawiedliwionej nieobecnos$ci na 4 kolejnych posiedzeniach Rady NFO;
prawomocnego skazania za przestepstwo umyslne lub umyslne przestepstwo skarbowe.

3. Przed uplywem kadencji cztonka Rady NFO minister wlasciwy do spraw zdrowia

moze odwota¢ takze na podstawie umotywowanego wniosku podmiotu, ktéry wnioskowat o

jego powotanie.
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4. W przypadku odwotania cztonka Rady NFO albo jego $mierci przed uptywem jego
kadencji, minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego cztonka na okres do konca tej
kadencji.

5. Przepisu ust. 4 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy do konca kadencji cztonka Rady NFO
pozostato mniej niz 3 miesigce, liczac od dnia odwotania albo jego Smierci.

6. Cztonkom Rady NFO przystuguje:

1) wynagrodzenie miesigczne ustalane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia w
wysokosci nie wyzsze] niz dwukrotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w
sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale, oglaszanego
przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”;

2) diety 1 zwrot kosztow przejazdow na zasadach okreslonych dla pracownikow
zatrudnionych w panstwowej lub samorzagdowej jednostce sfery budzetowej z tytulu
podrézy stuzbowej odbywanej na obszarze kraju.

7. Rada NFO ustala, w drodze uchwaly, regulamin Rady NFO okreslajacy, organizacje i
tryb jej dziatania, majac na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania Rady NFO 1
przedktada go do zatwierdzenia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

8. Przewodniczacy Rady NFO moze zaprosi¢ do udzialu w posiedzeniach Rady NFO, w
celu zasiggnigcia opinii w sprawach bedacych przedmiotem obrad Rady NFO, przedstawicieli:
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Naczelnej Rady
Aptekarskiej, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz Krajowej Rady
Fizjoterapeutow.

9. Rada NFO wyraza opinie, w terminie nie dtuzszym niz 14 dni.

Art. 38. 1. NFO dziata zgodnie z rocznym planem dziatalnosci NFO.

2. Dyrektor NFO, w terminie do dnia 1 grudnia danego roku, przekazuje ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia projekt rocznego planu dziatalno$ci NFO na nastepny rok.

3. W przypadku koniecznos$ci zmiany rocznego planu dziatalno$ci NFO, Dyrektor NFO
przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia do akceptacji zmieniony plan

dziatalnosci NFO.

Art. 39. Do zadan NFO nalezy w szczegdlnoSci:
1) frakcjonowanie osocza na poszczegdlne produkty krwiopochodne zgodnie z rocznym

krajowym zapotrzebowaniem opracowanym przez NCK;



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
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dystrybucja wyprodukowanych lub zakupionych produktéw krwiopochodnych do
hurtowni farmaceutycznej lub podmiotéw leczniczych wskazanych przez NCK;

zakup produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia chorych na hemofili¢ i
pokrewne skazy krwotoczne oraz innych produktow krwiopochodnych na zlecenie NCK;
zakup produktéw krwiopochodnych w sytuacji, gdy ilo§¢ wytworzonych produktow
krwiopochodnych nie zabezpiecza potrzeb krajowych;

sprzedaz nadwyzek produktéw krwiopochodnych oraz $wiadczenie ustugi
frakcjonowania na rzecz innych podmiotéw po uzyskaniu rekomendacji Rady NFO oraz
zgody ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

przeprowadzanie postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego, o ktorym mowa w
art. 72 ust. 2, na wybor hurtowni farmaceutycznej, w ktoérej beda przechowywane
krwiopochodne produkty lecznicze wytworzone przez NFO lub zakupione od podmiotow
trzecich oraz produkty lecznicze stosowane w leczeniu hemofilii, o ktorych mowa w pkt
3;

zakup osocza do frakcjonowania na rynkach zagranicznych, o ile osocze bedzie spetniato
wymagania jakosciowe co najmniej réwnorzedne lub wyzsze od wymagan jakosciowych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 45 ust. 7, w sytuacji, gdy ilo$¢
osocza uzyskana z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi nie bedzie
wystarczajagca do wytworzenia produktow krwiopochodnych w ilosci zabezpieczajacej
potrzeby krajowe;

raportowanie do NCK ilosci wytworzonych produktow krwiopochodnych z osocza
uzyskanego z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi na zabezpieczenie
potrzeb krajowych wraz ze wskazaniem bezposrednich odbiorcow tych produktow oraz
ilosci sprzedanych na rynki zewnetrzne produktéw krwiopochodnych wyprodukowanych
z osocza uzyskanego z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz ilo$¢
osocza zakupionego na rynkach zagranicznych, o ile dotyczy;

wykonywanie zadah zwigzanych z zarzadzaniem kryzysowym i na potrzeby obronne
panstwa,;

dokonywanie na zadanie ministra wtasciwego do spraw zdrowia opracowania biezacych

1 strategicznych kierunkéw dziatan.

Art. 40. 1. NFO prowadzi samodzielng gospodarke finansowa na podstawie rocznego

planu finansowego, zatwierdzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Roczny plan finansowy NFO zawiera informacje o:



1))
2)

3)
4)
5)
6)
7)
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przychodach, w tym o dotacjach, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 112,

kosztach, w tym:

a) wynagrodzeniach ekspertéw, pracownikow NFO, cztonkéw Rady NFO i sktadkach
od nich naliczanych,

b) platnosciach odsetkowych wynikajacych z zaciggnigtych zobowigzan,

¢) zakupach towarow i ushug;

ptatnosciach odsetkowych wynikajacych z zaciagnigtych zobowigzan;

srodkach na wydatki majatkowe;

srodkach przyznanych innym podmiotom;

stanie naleznoS$ci 1 zobowigzan na poczatek i koniec roku;

stanie $Srodkow pienigznych na poczatek i1 koniec roku.

3. Rokiem obrotowym NFO jest rok kalendarzowy.

4. Dyrektor NFO w terminie do dnia 30 kwietnia danego roku obrotowego, przedstawia

do zatwierdzenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia roczne sprawozdanie finansowe

NFO za poprzedni rok obrotowy wraz ze sprawozdaniem z badania sporzadzonym przez firme

audytorska.

)

2)

3)

4)

5. Przychodami NFO s3a:

dotacje celowe na realizacj¢ 1 finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 39 pkt 1-3 1

5-9, oraz na wydatki majatkowe i zakupy inwestycyjne NFO;

dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych kosztéw dziatalnosci NFO zwigzanych z

realizacja zadan okreslonych w ustawie;

srodki finansowe uzyskane ze sprzedazy nadwyzek produktéw krwiopochodnych oraz

$wiadczenie ushugi frakcjonowania na rzecz innych podmiotow;

srodki finansowe pochodzace z innych zrodet, w szczegdlnoscei z:

a) budzetu Unii Europejskiej,

b) migdzynarodowych programow badawczych,

c) odsetek od wolnych $rodkow przekazanych w depozyt zgodnie z przepisami o
finansach publicznych,

d) zapiséw i darowizn,

e) dzialalnosci gospodarcze;.

6. Dotacje, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1 i 2, sg przekazywane NFO z budzetu panstwa

z czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

7. Kosztami NFO sg koszty:
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1) dziatalnosci NFO, w szczeg6lnosci koszty wynagrodzen pracownikéw, cztonkow Rady
NFO 1 ekspertow, koszty zwigzane z utrzymaniem nieruchomosci oraz infrastruktury
technicznej, w tym koszty amortyzacji oraz koszty dziatalnosci Rady NFO;

2) realizacji zadan wynikajacych z ustawy.

Art. 41. NFO, za zgodg ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w zwigzku z prowadzong
dziatalnoscig, moze tworzy¢ spotki prawa handlowego, obejmowac¢ lub nabywa¢ udziaty w
spotkach i akcji spotek majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub za

granicg.

Art. 42. 1. NFO moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza, pod warunkiem ze:
1) nie jest ona finansowana ze §rodkow, o ktorych mowa w art. 40 ust. 5 pkt 112 oraz pkt 4
lit. ¢;
2) dochod osiggany z jej prowadzenia jest przeznaczany wylacznie na realizacje zadan NFO.
2. NFO moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarczag w zakresie wytwarzania produktow
leczniczych innych niz produkty krwiopochodne.
3. Dziatalno$¢ gospodarcza prowadzona przez NFO jest wyodrebniona pod wzgledem

finansowym 1 rachunkowym z dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 39

Art. 43. 1. NFO tworzy:
1) fundusz podstawowy;
2) fundusz rezerwowy.

2. Fundusz podstawowy odzwierciedla rownowarto$¢ netto srodkéw trwatych, wartosci
niematerialnych i prawnych oraz innych sktadnikéw majatku, stanowiagcych wyposazenie NFO
na dzien rozpoczgcia dzialalnosci.

3. Fundusz rezerwowy tworzy si¢ z zysku netto z przeznaczeniem na finansowanie
inwestycji lub pokrycie straty netto.

4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej kolejnosci pokrywa strate

z lat ubieglych.

Art. 44. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dziatalno$cig NFO,
stosujac kryterium legalnosci, rzetelnosci, celowosci i gospodarnosci.

2. W ramach nadzoru minister wilasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony w
szczegolnosci do:
1) Zadania udostepnienia mu przez NFO dokumentoéw zwigzanych z jego dziatalno$cig lub

ich kopii;
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2) zadania przekazania, w terminie przez niego, wszelkich informacji 1 wyjasnien,
dotyczacych dziatalnosci NFO,;
3) prowadzenia kontroli dziatalno$ci NFO na podstawie i w trybie ustawy z dnia 15 lipca

2011 r. o kontroli w administracji rzagdowe;.

Art. 45. 1. Do wyboru ofert na dostawy i ustugi niezbedne do zapewnienia cigglosci
funkcjonowania zaktadow frakcjonowania osocza, dziatajacych w ramach zadania NFO, o
ktérym mowa w art. 39 pkt 1, w przypadku:

1) ogloszenia stanu epidemii albo stanu zagrozenia epidemicznego lub

2) wystgpienia kleski zywiotowej, lub

3) wystapienia zagrozenia bezpieczenstwa panstwa w wyniku konfliktu zbrojnego, lub

4) wystgpienia niedajacych si¢ przewidzie¢ zdarzen prowadzacych do wstrzymania
wykonywania zadan przez NFO

— nie stosuje si¢ przepisoOw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych

(Dz. U. 22022 r. poz. 1710, 1812, 1933 1 2185).

Art. 46. 1. Do wyboru oferty przez NFO niezbednych do funkcjonowania zaktadow
frakcjonowania osocza, dziatajacych w ramach zadania NFO, o ktorym mowa w art. 39 pkt 1,
oraz zapewnienia ciggltosci jego dzialania nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamo6wien publicznych.

2. Przy wyborze dostawcy, o ktorym mowa w ust. 1, Dyrektor NFO kieruje si¢
mozliwos$cig powierzenia danemu podmiotowi frakcjonowania catosci lub czgsci nadwyzek

osocza znajdujacego si¢ w dyspozycji NFO.

Rozdziat 3
Akredytacja i nadzor nad krwiodawstwem i krwiolecznictwem

Art. 47. 1. Czynnosci pobierania krwi 1 jej skladnikdéw, preparatyki, badania,
przechowywania, wydawania moga wykonywac¢ wylacznie jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, z zastrzezeniem ust. 2 1 3 oraz art. 87, zatrudniajace osoby posiadajace kwalifikacje
oraz wymagany staz pracy przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej
sktadnikow, po uzyskaniu akredytacji, a w zakresie pobierania krwi i jej sktadnikow w celu
wytwarzania produktow krwiopochodnych — po uzyskaniu zezwolenia Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Przepisy rozdzialu 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne stosuje si¢ odpowiednio.
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2. Czynnosci przechowywania oraz wydawania krwi 1 jej sktadnikéw moga réwniez
wykonywa¢ banki krwi w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju catodobowe i stacjonarne $wiadczenia zdrowotne.

3. Sktadniki krwi mogg by¢ przechowywane przez podmioty inne, niz wskazane w ust. 1
1 2 zgodnie z wymaganiami obowigzujacymi w tym zakresie w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi na podstawie umow na przechowywanie tych sktadnikéw zawieranych
z tymi jednostkami. Nadzor nad warunkami przechowywania krwi i jej skladnikow przez te
podmioty prowadzi wlasciwa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi. W umowach na
przechowanie sktadnikéw krwi zastrzega si¢, ze podmiot przechowujacy podda si¢ kontroli
NCK lub Instytutu w kazdym czasie, zgodnie z przepisami art. 50.

4. Wymogi okre§lone w ust. 1 nie dotycza pobran i przetoczen autologicznych
wykonywanych w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju

stacjonarne 1 catodobowe $wiadczenia zdrowotne.

Art. 48. 1. Dyrektor NCK udziela akredytacji, odmawia jej udzielenia, zawiesza albo cofa
akredytacje w formie decyzji administracyjnej, po uzyskaniu opinii Krajowej Rady.
Akredytacja jest udzielana, na okres 6 lat, na wniosek jednostki organizacyjnej publiczne]
stuzby krwi.

2. Whniosek o udzielenie akredytacji zawiera:

1) nazwe i adres siedziby jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi,

2)  NIP jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi;

3) imi¢ i1 nazwisko osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie wymagan dobrej praktyki,
zwanej dalej ,,0soba odpowiedzialng”, oraz jej kwalifikacje i dane kontaktowe (numer
telefonu stuzbowego 1 adres poczty elektronicznej), oraz osoby ja zastepujacej w razie jej
nieobecnosci.

3. Do wniosku dotacza sig¢:

1) opini¢ wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego, w zakresie spetnienia wymagan
okreslonych w ust. 8 pkt 3;

2) informacjg o:

a) liczbie oso0b zatrudnionych w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi

niezaleznie od formy zatrudnienia,

b) kwalifikacjach osob oraz ich stazu pracy, o ktérych mowa w ust. 8 pkt 2;

3) liste bankéw krwi zaopatrywanych przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi;

4) wykaz pomieszczen 1 urzadzen jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi;
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5) schemat organizacyjny jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi wraz z podzialem
obowigzkow pracownikow.

4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, akceptuje osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa w
art. 53 ust. 1, 1 podpisuje kierownik jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

5. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, ktora posiada akredytacje, sktada
wniosek o ponowng akredytacj¢ najpdzniej na 6 miesigcy przed uptywem waznos$ci
obowigzujacej akredytacji. Nowa akredytacja obowigzuje od dnia uptywu waznosci
poprzednie;.

6. Przed udzieleniem akredytacji Dyrektor NCK ocenia czy jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi ubiegajaca si¢ o akredytacje spelnia warunki wymagane do jej
uzyskania okreslone w ust. 8.

7. Ocena, o ktérej mowa w ust. 6, jest poprzedzona kontrolg przeprowadzong przez NCK
1 Instytut, zgodnie z przepisami art. 50.

8. Akredytacja moze by¢ udzielona po stwierdzeniu, Ze jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi ubiegajaca si¢ o akredytacje spetnia tacznie nastepujace warunki:

1) posiada i stosuje wymagania systemu jakosci, o ktorym mowa w art. 51;

2) zatrudnia osoby posiadajace kwalifikacje oraz wymagany staz okre$lone w przepisach
wydanych na podstawie ust. 14;

3) posiada pomieszczenia 1 urzadzenia odpowiadajagce wymaganiom okreslonym w
przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej;

4)  spelnia warunki okreslone w wymaganiach dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 52 ust.
3.

9. Dyrektor NCK o udzielonej akredytacji albo odmowie jej udzielenia oraz o zawieszeniu
albo cofnigciu akredytacji informuje niezwtocznie, nie po6zniej niz w terminie 7 dni od wydania
decyzji, ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

10. Informacja o odmowie udzielenia akredytacji, jej zawieszeniu albo cofnigciu jest
przekazywana ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wraz z uzasadnieniem.

11. Dyrektor NCK cofa akredytacj¢, jezeli jednostka organizacyjna publicznej stuzby
krwi:

1) przestata spelnia¢ warunki wymagane do uzyskania akredytacji, ktore maja bezposredni

wplyw na zdrowie lub zycie dawcy krwi albo biorcy krwi,
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2) nie wykonata zalecen pokontrolnych, o ktéorych mowa w art. 50 ust. 2, w terminie
okreslonym w wystapieniu pokontrolnym, ktére majg bezposredni wplyw na zdrowie lub
zycie dawcy krwi lub biorcy krwi;

3) udaremnia przeprowadzenie kontroli niezbednej do stwierdzenia czy speinia wymagania,
o ktorych mowa w ust. 8 i art. 50 ust. 1, lub jg utrudnia w taki sposob, ze niemozliwe jest
ustalenie stanu faktycznego, ktdre to wymagania majg bezposredni wptyw na zdrowie lub
zycie dawcy krwi lub biorcy krwi.

12. Do postgpowania w sprawie udzielenia akredytacji, odmowy udzielenia oraz
zawieszenia 1 cofnigcia akredytacji, stosuje si¢ ustawe z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 1 2185).

13. Organem wyzszego stopnia od decyzji Dyrektora NCK, w sprawach okre§lonych w
ust. 12, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

14. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kwalifikacje
oraz staz pracy wymagany od osob zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publiczne;j
stuzby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej sktadnikéw, a
takze wykaz stanowisk, w poszczegdlnych komdrkach organizacyjnych jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, zwigzanych z pobieraniem, badaniem i preparatyka
oraz wydawaniem krwi lub jej sktadnikéw, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcoéw krwi i
biorcow krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje i wymagany staz pracy odpowiadat zakresowi

zadan na danym stanowisku pracy.

Art. 49. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi nie mogag dokonywaé zadnej
znaczacej zmiany w zakresie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2 pkt 3 oraz ust.

3 pkt 2, 315, bez uprzedniej pisemnej zgody Dyrektora NCK.

Art. 50. 1. NCK lub Instytut przeprowadzaja kontrol¢ jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi pod wzgledem spelniania wymagan niezbednych do realizacji zadan
okreslonych w ustawie. Czynnosci kontrolne Instytutu dotycza w szczegodlnosci zgodnosci
dziatalnosci z aktualnym stanem wiedzy medycznej w zakresie krwiodawstwa i
krwiolecznictwa oraz wymaganiami dobrej praktyki, o ktérych mowa w art. 52 ust. 3.

2. Jezeli w wyniku kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, stwierdzone zostaly
nieprawidlowosci, majace istotny wplyw na dziatalno$¢ jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, polegajace na niespelnianiu istotnych warunkéw wymaganych do uzyskania

akredytacji, ktore majg bezposredni wplyw na zdrowie lub zycie dawcow krwi albo biorcow
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krwi, do czasu ich usunig¢cia w terminie wyznaczonym w zaleceniach pokontrolnych Dyrektor

NCK zawiesza akredytacje jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, ktora w okresie

zawieszenia akredytacji nie moze wykonywac¢ czynno$ci, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1.

Decyzja o zawieszeniu akredytacji podlega natychmiastowemu wykonaniu.

3. W przypadku niewykonania przez kontrolowana jednostke organizacyjng publicznej
stuzby krwi, w wyznaczonym terminie, zalecen pokontrolnych dotyczacych nieprawidlowosci,
o ktérych mowa w ust. 2, Dyrektor NCK cofa albo zawiesza udzielong akredytacje.

4. Dyrektor NCK cofajagc albo zawieszajac akredytacje jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi jednoczesnie wydaje decyzje wskazujaca jednostke, ktora przejmie
zadania jednostki, ktorej cofnig¢to albo zawieszono akredytacjg, informujac o tym ministra
wlasciwego do spraw zdrowia i1 organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych
dzialalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci lecznicze;j.

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi oraz Instytut, w celu wykonywania
nadzoru specjalistycznego nad krwiolecznictwem, maja prawo przeprowadzania kontroli:

1) podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne 1
catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do
leczenia krwig lub jej sktadnikami;

2) podmiotéw leczniczych, innych niz wymienione w pkt 1, majacych w strukturze
organizacyjnej bank krwi lub pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej;

3) lotniczych zespoldéw transportu sanitarnego lub lotniczych zespotach ratownictwa
medycznego.

6. Kontrola podmiotow, o ktorych mowa w ust. 5, obejmuje:

1) czynnosci i badania zwigzane z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;

2) gospodarke krwig 1 jej sktadnikami;

3) badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej;

4)  zrédia i sposob zaopatrywania w krew 1 jej sktadniki.

7. W przypadku, o ktérym mowa w art. 108 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej, lub w przypadku niewykonania przez kontrolowany podmiot, w
wyznaczonym terminie, zalecen pokontrolnych dotyczacych nieprawidtowosci, o ktorych
mowa w ust. 2, kierownik jednostki organizacyjnej publicznej shuzby krwi albo Dyrektor NCK

na wniosek Instytutu wystepuje:
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do organu prowadzacego rejestr podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza z
wnioskiem o wykre$lenie z rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w
zakresie kontrolowanej dziatalnosci — w przypadku kontroli podmiotu leczniczego
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne, w ktorym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig lub jej
sktadnikami;

do Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, o ktorej mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz.
2280), z wnioskiem o wykreslenie z ewidencji laboratoriow pracowni immunologii
transfuzjologicznej — w przypadku kontroli podmiotu leczniczego majacego w strukturze
organizacyjnej pracowni¢ immunologii transfuzjologiczne;.

8. NCK przeprowadza kontrol¢ regionalnych centréw pod wzgledem:

spetniania wymagan niezbgdnych do realizacji zadan okreslonych w ustawie w zakresie
prawidlowosci rozliczania przekazanych srodkéw finansowych oraz realizacji zawartych
umow zwigzanych z wykonywaniem zadan statutowych;

legalnosci, gospodarnosci, celowosci 1 rzetelno$ci wykonania uméw zawartych w imieniu
1 na rzecz ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorych mowa w art. 20 pkt 12.

9. NCK ma prawo przeprowadzania kontroli podmiotéw innych niz jednostki

organizacyjne publicznej stuzby krwi, z ktérymi, w imieniu i na rzecz ministra wlasciwego do

spraw zdrowia, zawarto umowy na realizacje programow polityki zdrowotnej w zakresie

krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa, o ktérych mowa w art. 20 pkt 8, pod wzgledem legalnosci,

gospodarnosci, celowosci i rzetelno$ci wykonania tych umow.

1))

2)

3)

10. Kontrole, o ktérych mowa w:

ust. 1, sg przeprowadzane okresowo, nie rzadziej jednak niz raz na 2 lata, oraz w kazdym

uzasadnionym przypadku;

ust. 5, sg przeprowadzane przez:

a) jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi okresowo, nie rzadziej jednak niz raz
na 2 lata, oraz w kazdym uzasadnionym przypadku,

b) Instytut w wybranych podmiotach leczniczych oraz w kazdym uzasadnionym
przypadku;

ust. 8, sg przeprowadzane okresowo, nie rzadziej jednak niz raz na 5 lat, oraz w kazdym

uzasadnionym przypadku.

11. Czynnosci kontrolne w ramach kontroli, o ktérych mowa w:
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1) ust. 1, przeprowadzaja upowaznieni pracownicy NCK, pracownicy Instytutu oraz w
uzasadnionych potrzebami kontroli przypadkach inne osoby, na podstawie imiennego
upowaznienia, wydanego przez Dyrektora NCK albo Dyrektora Instytutu;

2) ust. 5, przeprowadzaja pracownicy jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, na
podstawie imiennego upowaznienia, wydanego przez kierownika tej jednostki oraz, w
uzasadnionych potrzebami kontroli przypadkach, upowaznieni przez Dyrektora Instytutu
pracownicy Instytutu;

3) ust. 8, przeprowadzaja upowaznieni pracownicy NCK, lub w uzasadnionych potrzebami
kontroli przypadkach inne osoby, na podstawie imiennego upowaznienia, wydanego
przez Dyrektora NCK.

12. W zakresie nieuregulowanym, kontrole, o ktorych mowa w ust. 1, 51 8, przeprowadza
si¢ na zasadach 1 w trybie okreslonych w art. 122 ust. 2—5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnos$ci leczniczej oraz przepisach wydanych na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.

13. Kontrole, o ktorych mowa w ust. 1, 5 oraz 8, moga by¢ przeprowadzone w formie
zdalnej, za posrednictwem S$rodkéw komunikacji elektronicznej, w rozumieniu art. 2 pkt 5
ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o §wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2020 r. poz.
344), w szczegdlnosci w przypadkach:

1) zwigzanych z koniecznos$cig zabezpieczenia prawidtowego funkcjonowania podmiotdw,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1;

2) niecierpigcych zwloki, innych niz okreslone w pkt 1, a takze zwigzanych z zagrozeniem

zdrowia lub zycia pacjenta, ktéremu przetoczono krew lub jej sktadniki.

14. Decyzje o konieczno$ci przeprowadzenia kontroli w formie zdalnej podejmuje

Dyrektor NCK lub Dyrektor Instytutu.
Rozdziat 4
System jakosci w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi

Art. 51. 1. Jednostka organizacyjna publicznej shuzby krwi jest obowigzana do
opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jako$ci opartego na wymaganiach dobre;j
praktyki, o ktérych mowa w art. 52 ust. 3.

2. System jakos$ci obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz state jego doskonalenie;
2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzetu, dokumentacji, pobierania, badan,

preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej sktadnikéw, kontroli
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niezgodnosci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci, wycofywania krwi 1 jej

sktadnikéw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

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

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

4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej shuzby krwi przeprowadza, nie rzadziej
niz raz w roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecznos$ci, oraz za
zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych $rodkéw usprawniajacych dzialanie systemu
jakosci.

5. W celu wypehliania zadan zwigzanych z zapewnieniem jako$ci jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi tworzy komodrke organizacyjng wlasciwg do spraw
zwigzanych z jako$cig, w tym dokonywania przegladu i akceptacji dokumentéw dotyczacych
jakosci.

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

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

przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 52. 1. Instytut opracowuje i przekazuje do NCK w celu zaopiniowania przez Krajowa
Radg projekty i projekty aktualizacji wymagan dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 8 pkt 5:
1) pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i

transportu, dla jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi;

2) pobierania 1 przetaczania autologicznego krwi i jej sktadnikow, przechowywania i
wydawania krwi 1 jej skladnikow dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej, wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych

innych niz jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi.
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2. Zaopiniowane przez Krajowa Rade projekty wymagan, o ktérych mowa w ust. 1, NCK
przekazuje do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktdry po ich zatwierdzeniu, oglasza je,
w drodze obwieszczen w dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi sg obowigzane stosowa¢ wymagania
dobrej praktyki pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu
krwi 1 jej sktadnikow dla jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi ogloszone w
dzienniku urzegdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej stosujg wymagania dobre]
praktyki przechowywania i wydawania krwi 1 jej sktadnikow dla bankow krwi oraz badan z
zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakladach leczniczych podmiotow
leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum oraz Centrum MSWiA,
ogloszone w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 53. 1. Funkcje osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby
krwi pelni osoba wyznaczona przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi, a w razie jej nieobecnosci, osoba ja zastepujaca.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) zapewnienie przestrzegania wymagan dobrej praktyki;

2) zapewnienie, aby personel zajmujacy si¢ pobieraniem, badaniem, preparatyka,
przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej skladnikow, posiadal odpowiednie
kwalifikacje 1 odbywat regularne szkolenia;

3) zapewnienie zgodno$ci systemu zapewnienia jakos$ci obowigzujacego w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalno$ci dawcy krwi
z wymaganiami okre§lonymi w ustawie;

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

5) niezwloczne, jednak nie pdzniej niz w terminie 7 dni roboczych, powiadamianie NCK 1
Instytutu, o kazdej zmianie w zakresie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2
pkt 3 oraz ust. 3 pkt2,315.

3. W przypadku zmiany osoby petnigcej funkcje osoby odpowiedzialnej lub wyznaczenia
osoby ja zastepujacej, imi¢ (imiona) i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe oraz
data rozpoczgcia pelnienia przez nig obowigzkow stuzbowych sg przekazywane do NCK i
Instytutu niezwtocznie, jednak nie p6zniej niz w terminie 3 dni od dnia jej zmiany albo

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

1) wyzsze wyksztatcenie w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub w jednej z
nastepujacych dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia, biotechnologia,
mikrobiologia;

2) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w jednostce organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzajacego wyzsze wyksztatcenie

drugiego stopnia.
Rozdziat 5
Oddawanie krwi i jej skladnikow

Art. 54. Krwiodawstwo jest oparte na zasadzie dobrowolnego i1 bezptatnego oddawania

krwi. Wyjatki od tej zasady okresla ustawa.

Art. 55. Organy panstwowe 1 samorzadowe, Polski Czerwony Krzyz, organizacje
honorowych dawcow krwi, podmioty lecznicze, osoby wykonujace zawody medyczne oraz
srodki masowego przekazu wspieraja dzialania publicznej stuzby krwi w zakresie
propagowania, rozwijania dobrowolnego i bezptatnego oddawania krwi i jej sktadnikow lub

stwarzania sprzyjajacych temu warunkow.

Art. 56. W celu propagowania honorowego krwiodawstwa kierownik jednostki
organizacyjnej publicznej shuzby krwi moze zawiera¢ ze stowarzyszeniami o zasiggu
ogolnopolskim lub zasiegu obejmujacym obszar dziatania danej jednostki, zrzeszajacymi
honorowych dawcéw krwi, umowy na organizowanie akcji promowania honorowego

krwiodawstwa oraz organizowania akcji poboru krwi.

Art. 57. 1. Dawcy krwi przystuguje tytut ,,Honorowy Dawca Krwi”.

2. Po pierwszym oddaniu krwi lub jej skladnika Honorowy Dawca Krwi otrzymuje
legitymacj¢ ,,Honorowego Dawcy Krwi” wydang przez jednostke organizacyjng publicznej
stuzby krwi, w ktorej dawca krwi oddat krew lub jej sktadniki.

3. Dawcy krwi:

1) kobiecie, ktora oddata w dowolnym okresie co najmniej 5 litrow krwi lub odpowiadajaca
tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow,
2) mgzczyznie, ktory oddal w dowolnym okresie co najmniej 6 litrow krwi lub

odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow



— 45—

— przystuguje tytul ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi III stopnia” i odznaka honorowa
»Zastuzony Honorowy Dawca Krwi III stopnia”.

4. Dawcy krwi:

1) kobiecie, ktora oddata w dowolnym okresie co najmniej 10 litrow krwi lub odpowiadajaca
tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow,

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

— przyshuguje tytut ,,Zasluzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia” i odznaka honorowa

»Zastuzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia”.

5. Dawcy krwi:

1) kobiecie, ktora oddata w dowolnym okresie co najmniej 15 litréw krwi lub odpowiadajaca
tej objetosci 1los¢ jej sktadnikow,

2) mg¢zczyznie, ktéry oddal w dowolnym okresie co najmniej 18 litrow krwi lub
odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

— przystuguje tytut ,,Zasluzony Honorowy Dawca Krwi I stopnia” i odznaka honorowa

»Zastuzony Honorowy Dawca Krwi I stopnia”.

6. Tytut,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi” i odznak¢ honorowg ,,Zastuzony Honorowy
Dawca Krwi” nadaje Polski Czerwony Krzyz. Wraz z tytutem i odznaka Polski Czerwony
Krzyz wydaje legitymacje ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi”.

7. O nadaniu tytulu i odznaki Polski Czerwony Krzyz zawiadamia, za posrednictwem
Systemu e-krew, jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, ktora przekazata dane za
zgoda dawcy krwi, bedace podstawa jej nadania 1 ktora wprowadza dane, o ktorych mowa w
art. 65 ust. 7, do Systemu e-krew.

8. Polski Czerwony Krzyz, w ramach realizacji zadania, o ktérym mowa w ust. 6,
prowadzi w Systemie e-krew ewidencj¢ wydanych odznak i legitymacji oraz ich duplikatow.

9. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 8, zawiera dane:

1) imie (imiona) i nazwisko dawcy krwi;

2) numer PESEL, a w przypadku oso6b, ktére nie maja nadanego numeru PESEL — serig,
numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ dawcy krwi;

3) nazwe i adres jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, ktéra przekazata dane

bedace podstawa nadania tytutu i odznaki, o ktorej mowa w ust. 3—-5;

4)  objetos¢ oddanej przez dawce krwi lub jej sktadnikow;
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5) unikatowy numer dawcy krwi nadany przez jednostk¢ organizacyjna publicznej stuzby
krwi.

10. Wydatki zwigzane z nadawaniem tytutéw i odznak honorowych oraz wydawaniem
legitymacji, o ktorych mowa w ust. 6, sa finansowane ze srodkow przekazanych do NCK w
formie dotacji celowej z budzetu panstwa, z czesci bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.

11. Legitymacje, o ktérych mowa w ust. 2 i 6, zawieraja:

1) imi¢ (imiona) 1 nazwisko dawcy krwi;

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

3) nazwg i adres jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, ktora przekazata dane

bedace podstawg nadania tytutu 1 odznaki, o ktorej mowa w ust. 3—-5;

4)  oznaczenie stopnia odznaki, o ktérej mowa w ust. 3-5.
12. Legitymacja, o ktérej mowa w ust. 2, moze ponadto zawierac:

1) grupe krwi dawcy krwi;

2) objetos¢ oddanej przez dawce krwi lub jej sktadnikdws;

3) unikatowy numer dawcy krwi nadany przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi;

4)  zdjecie dawcy krwi.

13. Legitymacje, o ktorych mowa w ust. 2 i 6, s3 wazne wylacznie z dokumentem
stwierdzajacym tozsamos¢.

14. W razie utraty, po raz pierwszy, legitymacji lub odznaki honorowej ,.Zastuzony
Honorowy Dawca Krwi”, duplikat jest wydawany po uiszczeniu optaty do Polskiego
Czerwonego Krzyza w wysoko$ci odpowiadajacej kosztom ich wytworzenia. W przypadku
kolejnej utraty, duplikat legitymacji lub odznaki jest wydawany po uiszczeniu optaty do
Polskiego Czerwonego Krzyza w wysokosci 10 zt. Kwote przewyzszajaca koszty wydania
duplikatu odznaki oraz legitymac;ji, ktora stanowi dochod budzetu panstwa, Polski Czerwony
Krzyz przekazuje na rachunek NCK.

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

1) wzory odznak, o ktérych mowa w ust. 35,
2)  wzory legitymacji, o ktorych mowa w ust. 21 6,

3) tryb wydawania odznak i legitymacji
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— majac na celu zapewnienie sprawnego wydawania legitymacji i odznak, prawidtowego
dokumentowania nadanych tytuléw, zapewnienie prawdziwosci danych i jednolitosci tych

wzordw oraz uwzgledniajac stopnie nadawanych odznak.

Art. 58. 1. Zastuzonemu Honorowemu Dawcy Krwi, ktory oddat co najmniej 20 litrow
krwi lub odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikoéw nadaje si¢ odznake drugiego stopnia
,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”.

2. Zastuzonemu Honorowemu Dawcy Krwi:

1) kobiecie, ktora oddata co najmniej 40 litrow krwi lub odpowiadajaca tej objetosci ilos¢
jej sktadnikow,

2) mezczyznie, ktory oddat co najmniej 50 litrow krwi lub odpowiadajaca tej objetosci ilos¢
jej sktadnikoéw

— nadaje si¢ odznake¢ pierwszego stopnia ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia

Narodu I stopnia”.

3. Wraz z odznaka wydaje si¢ legitymacje zawierajaca dane, o ktorych mowa w ust. 6 pkt
Ilit.aib.

4. Odznake ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu” oraz ,,Honorowy
Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu I stopnia” nadaje minister wiasciwy do spraw
zdrowia na wniosek ztozony do NCK przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi lub przez ogo6lnopolskie stowarzyszenie krwiodawcow za posrednictwem jednostki
organizacyjnej publicznej shuzby krwi, w ktorym dawca krwi oddat krew i uzyskat wymagang
objetos¢ krwi lub jej sktadnikéw, uprawniajacg do nadania odznaki.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ inng osob¢ do wreczenia
odznaki, o ktérej mowa w ust. 4.

6. Wniosek o nadanie odznaki, o ktorej mowa w ust. 4, zawiera:

1) dane dawcy krwi:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie majg nadanego numeru PESEL — serig,

numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,

¢) adres miejsca zamieszkania i adres do korespondencji;

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

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

1) wzory:
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a) wniosku o nadanie odznaki, o ktorym mowa w ust. 6,

b) legitymacji i odznak ,,Honorowy Dawca Krwi — Zasluzony dla Zdrowia Narodu ”
oraz ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu I stopnia”,

sposOob dokumentowania objgtosci oddanej krwi lub réwnowaznej ilosci jej sktadnikow

do celow nadania odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”

oraz ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu I stopnia”

— majac na uwadze zapewnienie jednolitosci tych wzoréw oraz uwzgledniajac dane, ktore

powinien zawiera¢ wniosek oraz objetos¢ oddanej krwi lub rownowaznej ilosci jej sktadnikow,

a takze zachowanie jednolitosci dokumentowania obj¢tosci oddanej krwi lub jej sktadnikow.

Art. 59. Ré6wnowaznymi ilo$ciami sktadnikow krwi odpowiadajacymi jednemu litrowi

oddanej krwi uprawniajacymi do tytutu i jednej z odznak, o ktéorych mowa w art. 57 ust. 2-5 i

art. 58 ust. 112, s3:

1))
2)

3)

4)

3 litry osocza;

donacja 2 dawek terapeutycznych krwinek ptytkowych, pobranych przy uzyciu separatora
komorkowego;

donacja 0,5 dawki terapeutycznej krwinek bialych, pobranych przy uzyciu separatora
komodrkowego;

2 jednostki krwinek czerwonych, pobranych przy uzyciu separatora komorkowego.

Art. 60. 1. Zastuzonemu Honorowemu Dawcy Krwi i Honorowemu Dawcy Krwi

przystuguje:

)

2)

3)

zwolnienie od pracy, zwolnienie od zaje¢ stuzbowych lub od obowigzkowych zajec
edukacyjnych w dniu, w ktorym oddaje krew, oraz w dniu nastgpnym, a w przypadku
dawcow krwi pracujacych lub odbywajacych stuzbe w systemie pracy zmianowej —
zwolnienie obejmujace zmiang robocza, ktora zaczeta si¢ w dniu, w ktorym oddano krew
lub jej sktadniki oraz dzien nastepny, a takze na czas okresowego badania lekarskiego
dawcow krwi na zasadach okre$lonych na podstawie art. 298> ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy;

prawo do wynagrodzenia lub uposazenia zgodnie z ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks pracy 1 pragmatykami zawodowymi,

zwrot kosztow przejazdu do i z jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi,

dokonywany przez t¢ jednostke, w ktorej dawca oddat krew, zgodnie z ust. 4;
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4) rekompensata energetyczna wydawana przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby
krwi.

2. Kandydatowi na dawce krwi przystuguje:

1) zwolnienie od pracy, zwolnienie od zaje¢ stuzbowych lub od obowiazkowych zajec
edukacyjnych na czas badania lekarskiego zgodnie z przepisami, o ktorych mowa w ust.

1 pkt 1;

2) zachowanie prawa do wynagrodzenia lub uposazenia zgodnie z przepisami, o ktoérych

mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Dawcy krwi, ktory oddal jedng donacje krwi lub jej sktadnikéw, przystuguje
rekompensata energetyczna w wysokosci 4 500 kcal (18 840 kJ). Rekompensata przystuguje
réwniez dawcom krwi, ktorzy zostali poddani zabiegom uodpornienia lub innym zabiegom
wykonywanym w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych.

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

1)  wysoko$¢ i warunki zwrotu kosztow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3,
2) sposob obliczenia trasy, za ktorg dawca krwi lub kandydat na dawce krwi moze uzyskaé

zwrot kosztow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3,

3) dopuszczalny $rodek transportu,

4)  sposob rozliczen w przypadku wspolnego przejazdu jednym $rodkiem transportu kilku
dawcow krwi,

5) termin, w ktorym jednostka organizacyjna publicznej shuzby krwi dokona zwrotu kosztow
dojazdu

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia jednolitosci rozliczen jednostek organizacyjnych

publicznej stuzby krwi z kandydatami na dawce krwi i dawcami krwi.

Art. 61. 1. Dawcom krwi rzadkich grup i dawcom krwi, ktorzy przed pobraniem krwi
zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom w celu uzyskania osocza lub
surowic diagnostycznych, przystuguje, oprocz uprawnien okreslonych w art. 54, rekompensata
pieniezna za niedogodnosci zwigzane z koniecznoscig stawienia si¢, na kazde zadanie jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w celu oddania krwi lub poddania si¢ zabiegowi
uodpornienia lub innym zabiegom wykonywanym w celu uzyskania osocza lub surowic
diagnostycznych. Koszt wyptaty rekompensaty ponosi jednostka organizacyjna publicznej
stuzby krwi. Maksymalna wysokos$¢ rekompensaty nie moze przekroczy¢ jednorazowo 1 000

zt.
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2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢

rekompensaty pieni¢znej, o ktorej mowa w ust. 1, uwzgledniajac czgstotliwo$¢ wystepowania

w populacji poszczegdlnych antygendow krwinek czerwonych, rodzaje osocza i1 surowic

diagnostycznych wymagajacych, przed pobraniem krwi, zabiegu uodpornienia dawcy krwi lub

innych zabiegoéw, ktore sg niezbedne w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

okreslonych w wymaganiach dobrej praktyki, o ktérych mowa w art. 52 ust. 3.

Rozdziat 6
Pobieranie i preparatyka krwi i jej skladnikow

Art. 62. 1. Pobieranie krwi i jej skladnikéw jest dopuszczalne przy zachowaniu

nastgpujacych warunkow:

1y

2)

3)

4)

kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostal w sposéb dla niego zrozumiaty

poinformowany przez:

a) lekarza albo

b) pielegniarke posiadajaca tytul magistra pielegniarstwa, ktora przeprowadzita, pod
nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawcéw do oddania krwi lub jej
sktadnikow

— ktorzy spelniajg wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust.

11, o istocie zabiegu pobrania i o mozliwych nastepstwach dla jego stanu zdrowia oraz o

mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikéw, w tym o mozliwosci ich

przetworzenia;

kazdorazowe pobranie krwi 1 jej skladnikoéw zostalo poprzedzone weryfikacja

wypetnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami

kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawc¢ krwi lub od dawcy krwi zostaty pobrane

probki krwi do badan diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce krwi lub

dawca krwi spelnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi lub jej sktadnikow nie

spowoduje ujemnych skutkow dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi;

kandydat na dawce krwi lub dawca krwi ma petng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i

wyrazil kazdorazowo, w obecnosci osoby, o ktéorej mowa w pkt 1, w formie

udokumentowanej, $wiadomg zgod¢ na pobranie krwi lub jej sktadnikow 1 jej

wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;

pobrania krwi 1 jej sktadnikéw dokonuje lekarz albo inna osoba zatrudniona w

jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, posiadajaca kwalifikacje zawodowe
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okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 14, w obecnosci lekarza lub

w okolicznos$ciach umozliwiajacych niezwloczne wezwanie i stawienie si¢ lekarza.

2. Jezeli przemawiaja za tym wzgledy fizjologiczne lub lecznicze, kandydatem na dawce
krwi albo dawcg krwi moze zosta¢ rowniez osoba nieposiadajgca petnej zdolnosci do czynnosci
prawnych, powyzej 17. roku zycia, po wyrazeniu przez nig oraz przez przedstawiciela
ustawowego, w obecnosci lekarza, w formie udokumentowanej, zgody na pobranie krwi lub jej
sktadnikow. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza si¢ informacja, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 1.

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

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

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

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zlozyl, w formie udokumentowanej,
oswiadczenie, w ktorym zobowigzal si¢ do Scistego przestrzegania wskazan i zalecen
lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub

surowic diagnostycznych.

Art. 63. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi musi zna¢ jezyk polski w stopniu
umozliwiajgcym wypehienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania
kwalifikacyjnego 1 wywiadu medycznego, bez udzialu oséb trzecich.

2. Dopuszcza si¢, po uprzednim uzgodnieniu z kierownikiem jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, mozliwo$¢ przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego 1 wywiadu
medycznego w jezyku angielskim pod warunkiem, ze:

1) kandydat na dawce krwi albo dawca krwi przebywa na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej od co najmniej 6 miesigcy i postuguje si¢ biegle jezykiem angielskim;

2) osoba przeprowadzajaca badanie kwalifikacyjne i wywiad medyczny postuguje si¢ biegle

Jezykiem angielskim;



—52_

3) jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi dysponuje kwestionariuszami dawcy
krwi w jezyku angielskim.

3. W przypadku kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi o ograniczonej mozliwosci
porozumiewania si¢, spowodowanej niepetnosprawnoscia, lekarz decyduje wspolnie z tg osobg
0 sposobie wymiany niezbednych informacji, jak rowniez o sposobie przeprowadzenia zabiegu
zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

4. W przypadku pobran autologicznych do celéw przetoczenia, od kandydatéw na
dawcow krwi 1 dawcow krwi, nieznajacych jezyka polskiego w stopniu umozliwiajagcym
wypetienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i
wywiadu medycznego moze nastapi¢ z udziatem osob trzecich, upowaznionych przez pacjenta.

5. Kazdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone uzyskaniem danych kontaktowych
dawcy krwi, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 65 ust. 4, ktére dawca
krwi potwierdza podpisem, jednoczesnie zobowigzujgc si¢, w przypadku zmiany tych danych,
do niezwlocznego wskazania nowych danych kontaktowych.

6. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spelnia wymagania
zdrowotne jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest uprawniona do dostgpu do
danych zawartych w zgloszeniach, o ktorych mowa w art. 31 ust. 1 oraz art. 33 ust. 1 ustawy z
dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.
U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 i1 2770), przetwarzanych w rejestrze przypadkoéw
zakazen 1 zachorowan na chorobe zakazng, o ktorym mowa w art. 34 ust. 1 tej ustawy.

7. Kwalifikacji dawcy krwi do zabiegu pobrania krwi dokonuje lekarz albo pielegniarka
posiadajaca tytul magistra pielegniarstwa, ktora przeprowadzita, pod nadzorem lekarza, co
najmniej 100 kwalifikacji dawcow do oddania krwi lub jej sktadnikow.

8. Jezeli z badania kwalifikacyjnego, wywiadu medycznego, badan diagnostycznych lub
danych, o ktorych mowa w ust. 6, wynika, ze kandydat na dawc¢ krwi lub dawca krwi nie
spelnia wymagan zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub stale;.

9. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:

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

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) date urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku osob, ktére nie maja nadanego numeru PESEL — serig,

numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;



2)

3)

1))

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)
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istotne dane mogace mie¢ wptyw na stan zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy
krwi oraz bezpieczenstwo biorcy krwi;

numer donacji.

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

kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow,

kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi,
sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej
przyczynie,

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

tryb postgpowania kwalifikujacego kandydata na dawce krwi lub dawce krwi do pobrania
krwi,

przeciwwskazania do pobrania krwi 1 jej sktadnikow,

dopuszczalng ilo§¢ oddawanej krwi 1 jej sktadnikdéw oraz czgstotliwos$¢ ich oddawania,
zakres informacji, ktore musi zawiera¢ zaswiadczenie dotyczace zabiegu uodpornienia
wydawane dawcom krwi,

szczegotowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegéw w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,

przebieg zabiegu uodpornienia,

zakres informacji, ktére powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce krwi lub dawcy
krwi przed oddaniem krwi i jej sktadnikow, w szczegdlnosci dotyczacych roli krwi w
organizmie 1 jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczno$ci
przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania
krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastepstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci
rezygnacji przez dawce krwi z oddania krwi lub jej sktadnikow, mozliwym sposobie
wykorzystania krwi lub jej skladnikow, w tym o mozliwosci ich przetworzenia,

umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi lub jej sktadnikow

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi, skutecznosé

informowania kandydata na dawce krwi 1 dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci

danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do zolierzy zawodowych petnigcych

stuzbe poza granicami panstwa i oséb zatrudnionych w jednostkach wykonujacych zadania

poza granicami panstwa okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) zakres danych w kwestionariuszu dawcy krwi oraz jego jezyk,

2)  kryteria dopuszczenia dawcow krwi do jej oddawania,

3) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéw na dawce krwi i dawcow krwi,

4) wykaz badan lekarskich 1 badan diagnostycznych, jakim poddaje si¢ dawce krwi,

5) sposob weryfikacji wynikéw badan przesiewowych wstepnie reaktywnych,

6) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikow,

7)  sposob informowania kandydatéw na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej
przyczynie,

8) zakres, sposdb i miejsce przetwarzania i gromadzenia danych zwigzanych z pobieraniem
krwi 1 jej sktadnikow oraz ich stosowaniem

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi i biorcy krwi, skutecznosé

informowania kandydata na dawce krwi 1 dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitosci

danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego, z uwzglednieniem

specyficznych uwarunkowan wynikajacych z realizacji zadan poza granicami panstwa.
12. W przypadku pobierania krwi i jej sktadnikow od Zohierzy zawodowych petnigcych

stuzbe poza granicami panstwa i oséb zatrudnionych w jednostkach wykonujacych zadania

poza granicami panstwa, przepisy wydane na podstawie ust. 10 stosuje si¢ w zakresie

nieuregulowanym w przepisach wydanych na podstawie ust. 11.

Art. 64. 1. Publiczna stuzba krwi zapewnia anonimowos$¢ kandydatowi na dawce krwi i
dawcy krwi.

2. Oznakowanie pojemnikoéw krwi 1 jej sktadnikow nie moze zawiera¢ danych
umozliwiajacych identyfikacje dawcy krwi przez biorce krwi lub inng osob¢ badz jednostke
organizacyjng inng niz jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi; nie dotyczy to pobran

autologicznych.
Rozdziat 7

System e-krew
Art. 65. 1. Zadania podmiotéw, o ktorych mowa w art. 4 pkt 1-3, s3 wykonywane za
posrednictwem Systemu e-krew.
2. System e-krew zawiera dane dotyczace:
1) dawcow krwi, w tym dane kandydatow na dawcow krwi;
2) pobran allogeniczych i autologicznych;

3) kwalifikacji kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi,
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4)  biorcow krwi;
5) dane operatorow Systemu e-krew.
3. Dane do Systemu e-krew przekazuja:
1) podmioty lecznicze inne niz jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi;
2) Polski Czerwony Krzyz;
3) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy.

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

1) szczegdlowy zakres 1 rodzaj danych przetwarzanych w Systemie e-krew w ramach

danych, o ktérych mowa w ust. 1,

2) podmioty, ktore wprowadzaja lub przekazuja dane do Systemu e-krew, i sposob ich
wprowadzania lub przekazywania przez te podmioty,

3) czas na wprowadzenie tych danych do Systemu e-krew lub ich przekazanie do tego
systemu przez te podmioty, w tym w przypadku wystgpienia awarii systemu oraz

4) zakres danych, ktorych okres przechowywania wynosi 50 lat od konca roku
kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego wpisu

— majac na uwadze zapewnienie jednolitosci Systemu e-krew, aktualno$ci danych

przetwarzanych przez System e-krew, anonimowosci kandydata na dawce krwi lub dawcow

krwi, konieczno$¢ przechowywania niektorych kategorii danych dotyczacych dawcow krwi

przez okres 50 lat z uwagi na szczegolne uprawnienia tych osob oraz obowigzek zapewnienia

bezpieczenstwa przetwarzanych danych w Systemie e-krew.

5. Dane gromadzone w Systemie e-krew przechowuje si¢ przez 30 lat od konca roku
kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego wpisu, z wylaczeniem danych okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie ust. 4, dla ktérych okres przechowywania wynosi 50 lat od
konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

6. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi przetwarzaja dane osobowe dotyczace
kandydatow na dawcow i1 dawcow krwi w Systemie e-krew w celu:

1) monitorowania losow krwi i jej sktadnikow od biorcy krwi do dawcy krwi i od dawcy
krwi do biorcy krwi;

2) realizacji zamowien na krew 1 jej sktadniki;

3) wykonywania badan konsultacyjnych 1 weryfikacyjnych u kandydatow na dawcow krwi,
dawcow krwi oraz biorcow krwi;

4) potwierdzania lub wydawania zaswiadczen:
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a) na potrzeby uzyskania przez dawce krwi legitymacji ,,Honorowy Dawca Krwi” oraz
odznak ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi”, ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi —
Zashuzony dla Zdrowia Narodu ” 1 ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi — Zashluzony
dla Zdrowia Narodu I stopnia”,

b) do urzedu skarbowego,

c) dla pracodawcow kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi.

7. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi oraz Instytut maja dostep do danych

przetwarzanych w Systemie e-krew przez siebie wprowadzonych, a takze do danych

wprowadzonych przez pozostale jednostki publicznej stuzby krwi oraz danych wprowadzanych

przez podmioty lecznicze inne niz jednostki publicznej stuzby krwi, w celach, o ktérych mowa

w ust. 6 1 ust. 10.

8. Polski Czerwony Krzyz przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu realizacji

zadan, o ktorych mowa w art. 57 ust. 6-8.

1)

2)

1)

2)

3)

9. NCK przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu:

nadawania odznak ,,Honorowy Dawca Krwi — Zasluzony dla Zdrowia Narodu ” oraz
,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu I stopnia”;

sprawowania nadzoru nad jednostkami organizacyjnymi publicznej shuzby krwi i
zapewnienia zachowania bezpieczenstwa zdrowotnego dawcow krwi 1 biorcow krwi.

10. Instytut przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu:

sprawowania nadzoru merytorycznego nad jednostkami organizacyjnymi publicznej
stuzby krwi;

monitorowania losow krwi lub jej sktadnikow w przypadku niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakc;ji;

wykonywania badan konsultacyjnych i weryfikacyjnych u kandydatow na dawcow krwi,
dawcow krwi oraz biorcow krwi.

11. Podmioty lecznicze inne niz jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi

przetwarzaja dane osobowe w Systemie e-krew w celu:

1)

2)
3)
4)

monitorowania losow krwi lub jej sktadnikéw w przypadku niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji majacych miejsce w zwigzku z przetoczeniem,;

ztozenia zamowienia na krew lub jej sktadniki:

zlecania badan konsultacyjnych;

rejestrowania i zglaszania niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakc;ji.
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Rozdziat 8
Wydawanie krwi i jej skladnikow oraz produktow krwiopochodnych

Art. 66. 1. Krew 1 jej sktadniki po przetworzeniu do zastosowania u biorcy krwi oraz
produkty krwiopochodne, z wytgczeniem koncentratow czynnikow krzepniecia, s3 wydawane
za oplata podmiotom leczniczym. Krew 1 jej skladniki sg wydawane przez jednostki
organizacyjne publicznej shuzby krwi, a produkty krwiopochodne — przez hurtownie
farmaceutyczng, NFO albo jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, do dnia 31 sierpnia, w drodze
rozporzadzenia, wysokos$¢ oplat za przetworzong krew, jej sktadniki, badania konsultacyjne
oraz za czynno$ci preparatyki dotyczace krwi lub jej skladnikéw, przeznaczonych do
przetoczenia biorcy krwi, obowigzujacych od nastepnego roku kalendarzowego, majac na
wzgledzie analize kosztow, o ktorej mowa w art. 20 pkt 15, o ile wykaze ona wzrost lub
obnizenie tych kosztow.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, do dnia 31 sierpnia, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$¢ optat za produkty krwiopochodne wytworzone lub zakupione przez
NFO obowigzujacych od nastepnego roku kalendarzowego, majac na wzgledzie analize
kosztow ich wytworzenia lub ich zakupu, przekazang przez dyrektora NFO po uzyskaniu
pozytywnej opinii Rady NFO, o ile wykaze ona wzrost lub obnizenie tych kosztow.

4. W przypadku gdy analiza, o ktorej mowa w ust. 2 i 3, wykaze wzrost kosztow, optata
za krew 1 jej sktadniki, badania konsultacyjne oraz za czynno$ci preparatyki dotyczace krwi
lub jej sktadnikéw 1 produkty krwiopochodne, o ktorej mowa w ust. 1, ulega podwyzszeniu.

5. W przypadku konieczno$ci wprowadzenia nowych badan lub czynnosci lub zakupu
surowca, majacych wptyw na wzrost kosztéw optaty, o ktérej mowa w ust. 1, dopuszcza si¢ jej

zwigkszenie.

Art. 67. 1. Przywozu krwi lub jej skladnikow przeznaczonych do przetoczenia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub wywozu z tego terytorium, w szczegdlno$ci w
przypadku klesk zywiolowych, katastrof lub wypadkoéw, oraz krwi lub jej sktadnikéw rzadkiej
grupy dla pacjentow w sytuacji zagrozenia zycia lub zdrowia, dokonuje jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi, po przekazaniu w formie udokumentowanej informacji
do NCK.

2. Informacja kierowana do NCK, zawiera dane dotyczace:

1) nazwy i adresu jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi;
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2) 1ilo$ci przywozonej lub wywozonej krwi lub jej sktadnikows;

3)  grupy krwi;

4)  kraju, z ktérego zostanie przywieziona krew lub jej sktadniki albo kraju wywozu;
5) uzasadnienie przywozu albo wywozu krwi lub jej sktadnikow.

3. W przypadku przywozu krwi lub jej skladnikéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej spoza panstw cztonkowskich do informacji, o ktérej mowa w ust. 1, jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi dotagcza dokument z panstwa innego niz panstwo
cztonkowskie, z ktérego jest przywozona krew lub jej sktadniki, potwierdzajacy, ze krew lub
jej sktadniki przywozone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg objete systemem jakosci
CO najmniej rownowaznym z normami obowigzujagcymi w panstwach cztonkowskich, oraz
potwierdza okoliczno$ci sprowadzenia krwi lub jej sktadnikow w tym trybie oraz informacje o
wysokosci optaty ponoszonej w kraju pochodzenia za jednostke krwi lub jej sktadnikow.

4. Dyrektor NCK po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 1, majac na uwadze
potrzebg zabezpieczenia w krew lub jej sktadniki na terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz
bezpieczenstwo biorcow krwi, moze zglosi¢ sprzeciw w terminie 72 godzin od momentu
otrzymania od jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi tej informacji.

5. Na skutek zgtoszenia sprzeciwu, o ktorym mowa w ust. 4, jednostka organizacyjna
publicznej shuzby krwi nie moze dokona¢ wywozu lub przywozu krwi lub jej sktadnikow
objetych informacja, o ktorej mowa w ust. 1.

6. Sprzeciw, o ktorym mowa w ust. 4, jest wyrazany w drodze decyzji administracyjne;j,
ktora podlega natychmiastowemu wykonaniu.

7. Sprzeciw, wraz z uzasadnieniem i kopig informacji, o ktdrej mowa w ust. 1, oraz kopia
dokumentu, o ktérym mowa w ust. 3, jest przekazywany niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz
w terminie 48 godzin od zgloszenia sprzeciwu, do wiadomosci ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, a w przypadku gdy zamiarem jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi byt
przywo6z z panstw innych niz panstwa cztonkowskie lub wywoéz do tych panstw — sprzeciw
przekazywany jest rowniez do wiadomosci Szefa Krajowej Administracji Skarbowe;.

8. Informacja o wywozie krwi lub jej sktadnikow w celu zabezpieczenia jednostek
wojskowych wykonujacych zadania poza granicami panstwa jest przekazywana do Ministra
Obrony Narodowej. Przepisow ust. 1-7 nie stosuje si¢.

9. Osoba, ktéra odpowiada za zapewnienie warunkow okreslonych w ust. 1 1 3,
dotyczacych jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, jest kierownik tej jednostki,

chyba ze wyznaczyt w tym zakresie inng osob¢ sposrod osob zatrudnionych w jednostce.
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Art. 68. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, ktére dokonujg przywozu na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej krwi lub jej sktadnikow, sa obowigzane zapewnic:

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

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

2. Osoba, ktora odpowiada za zapewnienie warunkéw okreslonych w ust. 1, jest kierownik
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, chyba ze wyznaczyt w tym zakresie inng

osobg sposrod osob zatrudnionych w jednostce.

Art. 69. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi sg obowigzane do
utrzymywania wymaganego zapasu osocza niezbednego do zabezpieczenia potrzeb lecznictwa
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Poziom zapas6w do utrzymywania w danym roku kalendarzowym, stanowi co najmniej
25% liczby wydanych w poprzednim roku jednostek osocza do lecznictwa w danej w danej
jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

3. Osocze, ponad wymagany poziom zapasu, o ktérym mowa w ust. 2, moze by¢

przedmiotem zbycia albo przekazania do przetworzenia.
Rozdziat 9

Zasady finansowania osocza przekazywanego do NFO oraz produktow
krwiopochodnych, a takze zasady dystrybucji produktéw krwiopochodnych
wytworzonych lub zakupionych przez NFO

Art. 70. 1. NCK ustala, na kazdy kolejny rok kalendarzowy, w terminie do dnia 30 marca
roku poprzedzajacego, na podstawie zapotrzebowan zgtoszonych przez podmioty lecznicze na
poszczegbdlne produkty krwiopochodne, ilo§¢ produktow krwiopochodnych, ktora jest
niezbedna w celu pokrycia krajowego zapotrzebowania oraz ilo$¢ nadwyzki osocza mozliwg
do uzyskania w danym roku. Informacje o ilosci mozliwego do uzyskania osocza na dany rok
NCK przekazuje do NFO i ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie do dnia 15

kwietnia danego roku.

2. NFO w terminie do dnia 30 czerwca danego roku, przekazuje ministrowi wiasciwemu

do spraw zdrowia, na podstawie informacji przekazanych przez NCK o ilo§ci nadwyzki osocza
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mozliwej do uzyskania w danym roku, o ktérych mowa w ust. 1, informacje o ilo$ci produktéw

krwiopochodnych mozliwych do wytworzenia z planowanej do uzyskania ilo$ci osocza.

Art. 71. 1. Podmioty lecznicze przekazuja, za posrednictwem systemu, o ktérym mowa
w art. 75, do NCK, do dnia 28 lutego danego roku, informacje¢ o ilosci poszczegodlnych
produktéw krwiopochodnych niezbednych do zaspokojenia potrzeb danego podmiotu

leczniczego w tym zakresie.

2. Na podstawie informacji, o ktorych mowa w art. 70 i art. 71 ust. 1, NCK ustala
harmonogram dostaw osocza do NFO oraz dostaw produktow krwiopochodnych do podmiotow

leczniczych na kolejny rok.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi przekazuja nadwyzki osocza do
frakcjonowania do NFO nieodplatnie, sukcesywnie, zgodnie z ustalonym harmonogramem, o

ktérym mowa w art. 71 ust. 2.

Art. 72. 1. NCK, w ramach dotacji, o ktorej mowa w art. 5 ust. 3, zwraca regionalnym

centrom koszty wytworzenia osocza do frakcjonowania.

2. Wytworzone przez NFO produkty krwiopochodne przechowywane sg w magazynach
wiasnych lub hurtowni farmaceutycznej, wytonionej w trybie konkursowym przez NFO, ktéra
tworzy na swoim terenie magazyn depozytowy NFO produktow krwiopochodnych z

przeznaczeniem do wydania podmiotom leczniczym.

3. Produkty lecznicze wydawane sg z magazynu depozytowego do lecznictwa za optata,
o ktorej mowa w art. 66 ust. 3, zgodnie z zapotrzebowaniem zlozonym przez podmioty

lecznicze.

4. Pracownik hurtowni, wydajac produkty z magazynu depozytowego, zaznacza w
systemie obrotu produktami krwiopochodnymi, czy dany produkt zostal wytworzony przez

NFO, czy tez zakupiony od podmiotow trzecich.

Art. 73. 1. W przypadku, gdy zabezpieczono krajowe zapotrzebowanie na poszczegdlne
produkty krwiopochodne w ramach produktow, ktore zostaly wytworzone przez NFO, ich
nadwyzki moga by¢ przedmiotem sprzedazy po cenach rynkowych. Przedmiotem sprzedazy
przez NFO moze by¢ réwniez ustuga frakcjonowania.

2. Dokumenty i1 informacje wytworzone i przedstawiane w ramach zawierania umow
sprzedazy nie podlegaja udostgpnieniu w trybie przepisoOw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o

dostepie do informacji publiczne;.
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3. Srodki finansowe uzyskane ze sprzedazy produktow krwiopochodnych lub ushugi
frakcjonowania przeznacza si¢ w szczegdlnosci na pokrycie kosztoéw wytworzenia lub zakupu
osocza, wytworzenia produktéow krwiopochodnych lub ich zakupu, zakupu nowych
technologii, doposazenia jednostek wchodzacych w sktad publicznej stuzby krwi, oraz badania
1 10ZW0j.

Art. 74. Decyzje, na wniosek Dyrektora NFO, w zakresie przeznaczenia $rodkow
finansowych, o ktérych mowa w art. 73 ust. 3, podejmuje minister wtasciwy do spraw zdrowia

w terminie 30 dni od dnia wptynigcia wniosku.

Art. 75. W celu ustalenia zapotrzebowania na produkty krwiopochodne oraz zapewnienia
prawidlowego obrotu produktami krwiopochodnymi NCK prowadzi i administruje
elektroniczny system obrotu produktami krwiopochodnymi, utworzony i modernizowany przez
jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie systemow

informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 76. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres
danych zawartych w systemie, o ktérym mowa w art. 75, oraz podmioty obowigzane do ich
wprowadzania, majac na wzgledzie zapewnienie prawidtowego obrotu produktami
krwiopochodnymi oraz zapewnienie pokrycia potrzeb podmiotow leczniczych na produkty

krwiopochodne.
Rozdziat 10
Krwiolecznictwo

Art. 77 1. Nie mozna uzaleznia¢ zastosowania krwi lub jej sktadnikow w leczeniu od
oddania krwi lub jej sktadnikow przez inng osobg.

2. Zakazuje si¢ rozpowszechniania ogloszen o odptatnym zbyciu lub nabyciu krwi lub jej
sktadnikow.

3. Zakaz okres$lony w ust. 2 nie dotyczy podmiotow, o ktérych mowa w art. 4 pkt 1, w

zakresie okreslonym ustawa.

Art. 78. 1. Krew i jej sktadniki mogg by¢ przetaczane wylacznie w podmiocie leczniczym
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $§wiadczenia
zdrowotne, w ktérym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej sktadnikami,
a takze przez lotnicze zespoly transportu sanitarnego lub lotnicze zespoty ratownictwa

medycznego.
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2. Podmiot leczniczy wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do
leczenia krwig i jej sktadnikami zapewnia:

1) niezwloczne, calodobowe zaopatrzenie jego jednostek lub komorek organizacyjnych w
krew 1 jej sktadniki;

2) catodobowe badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej warunkujace bezpieczne
przetaczanie krwi i jej sktadnikow, réwniez przez zdalng autoryzacje wynikoéw badan;

3) identyfikacje, rejestrowanie i1 sporzadzanie raportow o niepozadanych zdarzeniach i
niepozadanych reakcjach, w szczegolnosci o biedach 1 wypadkach zwigzanych z
przetoczeniem oraz powaznych niepozadanych zdarzeniach i powaznych niepozadanych
reakcjach.

3. Raporty, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, sg przekazywane do wtasciwej jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 5 ust. 2, raz w roku, do dnia 30
stycznia kolejnego roku.

4. Zdalna autoryzacja wynikéw badan, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, jest dopuszczalna
jezeli jest wykonywana zgodnie z warunkami, okreslonymi w przepisach wydanych na
podstawie art. 91 ust. 4, a pracownia immunologii transfuzjologicznej uzyskata w tym zakresie

zezwolenie wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

Art. 79. 1. Przetoczenia krwi i jej sktadnikow moga dokonywaé wyltacznie:

1) lekarz;

2) nazlecenie lekarza pielegniarka, potozna, ratownik medyczny, felczer albo perfuzjonista
posiadajacy wyksztalcenie medyczne.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, moga dokonywac przetoczen, pod warunkiem
ze odbyly odpowiednie szkolenie praktyczne i teoretyczne w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi zakonczone uzyskaniem zaswiadczenia o odbyciu szkolenia 1 uzyskaniu
uprawnien do przetaczania krwi 1 jej sktadnikow.

3. Szkolenia dla 0sob, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 maja na celu:

1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu zadan zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej
sktadnikow;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i1 zrozumienie procesOw oraz zasad zwigzanych z
przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;

3) zrozumienie struktury organizacyjnej publicznej stuzby krwi, zasad systemu zapewnienia

jakosci 1 zasad ochrony zdrowia;
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4) zdobycie wiadomosci o etycznych 1 prawnych aspektach krwiodawstwa i
krwiolecznictwa.

4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi przeprowadzajacej
szkolenie, w terminie 7 dni roboczych od dnia zakonczenia szkolenia, wydaje osobie
przeszkolonej, ktora uzyskata pozytywny wynik zaliczenia szkolenia, zaswiadczenie o odbyciu
szkolenia albo za§wiadczenie o odbyciu szkolenia i uzyskaniu uprawnien do przetaczania krwi
1jej sktadnikow.

5. Zaswiadczenie o odbyciu szkolenia, o ktorym mowa w ust. 2, jest wazne przez okres 5
lat.

6. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno§¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne oraz podmiot leczniczy utworzony przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji zadan lotniczych zespotéw ratownictwa
medycznego, nie pdzniej niz 6 miesigcy przed uplywem terminu waznosci zaswiadczenia, o
ktorym mowa w ust. 2, sag obowigzani ztozy¢ wniosek o przeprowadzenie szkolenia do
wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi przeprowadzajacej szkolenie.

7. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi przeprowadzajace szkolenie sg
obowigzane do zorganizowania i przeprowadzenia szkolenia, o ktéorym mowa w ust. 2, w
terminie 6 miesi¢cy od dnia zgloszenia potrzeby przeprowadzenia szkolenia.

8. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi przeprowadzajace szkolenie okreslaja,
w terminie do dnia 31 grudnia danego roku, wysokos$¢ optat obowigzujacych w nastgpnym roku
kalendarzowym za szkolenia, o ktorych mowa w ust. 2, uwzgledniajac koszty ponoszone przez
te jednostke w zwiazku z ich przeprowadzaniem. Wysokos$¢ optaty nie moze przekroczy¢
maksymalnej wysokosci optaty obowigzujacej w danym roku, o ktérej mowa w ust. 10.

9. Koszty udziatu w szkoleniach, o ktorych mowa w ust. 2, pokrywa podmiot leczniczy
kierujacy na szkolenie.

10. Minister witasciwy do spraw zdrowia, do dnia 31 pazdziernika danego roku
kalendarzowego, uwzgledniajac analize¢ kosztow prowadzenia szkolen, oglasza maksymalng
wysokos¢ optat, o ktorych mowa w ust. 8, w drodze obwieszczenia w dzienniku urzedowym
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. Dokumentacja przebiegu szkolen jest przechowywana przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi przeprowadzajace szkolenie przez okres 15 lat od dnia zakonczenia

szkolenia.
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12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowy
program szkolenia pielegniarek, potoznych, ratownikdw medycznych, felczerow i
perfuzjonistow posiadajacych wyksztatcenie medyczne, dokonujacych przetaczania krwi lub
jej sktadnikow, zakres dokumentowania ich przebiegu oraz wzor zaswiadczenia o ukonczonym
szkoleniu, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia uczestnikom szkolenia nabycia
umiejetnosci niezbednych do przetaczania krwi lub jej sktadnikéw, prawidlowego
dokumentowania przebiegu szkolenia oraz zapewnienie czytelnosci zaswiadczenia o odbytym

szkoleniu.

Art. 80. 1. Lekarz jest odpowiedzialny za nastepujagce czynnosci zwigzane z
przetoczeniem krwi lub jej sktadnikow:

1) ustalenie wskazan do przetoczenia;

2) identyfikacje biorcy krwi i kontrolg dokumentacji medycznej przed przetoczeniem;

3) zabieg przetoczenia; lekarz powinien by¢ obecny podczas rozpoczgcia przetoczenia
zawarto$ci kazdego pojemnika z krwig lub jej sktadnikiem;

4) zatwierdzenie wypelnionego zamodwienia na krew i jej sktadniki;

5) poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzys$ciach wynikajacych z przetoczenia;

6) zatwierdzenie wpisu w dokumentacji medycznej potwierdzajgcego zabieg przetoczenia;

7) wypelnianie formularza zgloszen o niepozadanych zdarzeniach 1 niepozadanych
reakcjach zwigzanych z zabiegiem przetoczenia, w szczeg6lnosci powaznych
niepozadanych reakcjach i powaznych niepozadanych zdarzeniach.

2. Pielegniarka, potozna, ratownik medyczny, felczer albo perfuzjonista posiadajacy
zawo0d medyczny sa odpowiedzialni za nastgpujace czynno$ci wykonywane na zlecenie
lekarza:

1) identyfikacje biorcy krwi i kontrole dokumentacji przed przetoczeniem,;

2) pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badania grupy krwi i proby zgodnosci
biorcy krwi 1 dawcy krwi przed przetoczeniem oraz wypetnienie zlecenia na to badanie i
na prébe zgodnosci,

3) wypetnienie zamowienia na krew lub jej sktadniki i jego ztozenie;

4)  wykonanie zabiegu przetoczenia;

5) obserwacje biorcy krwi w trakcie przetoczenia i po przetoczeniu oraz niezwloczne
informowanie lekarza o objawach wystepujacych w trakcie i po przetoczeniu, mogacych
$wiadczy¢ o niepozadanej reakcji oraz powaznej niepozadanej reakcji;

6) prawidlowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;
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7) inne czynno$ci wykonywane w ramach zabiegu przetoczenia;
8) niezwloczne informowanie lekarza o niepozadanych zdarzeniach oraz powaznych
niepozadanych zdarzeniach.

3. Kierownik podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne, w porozumieniu z ordynatorem lub inng
osoba kierujaca jednostka lub komorka organizacyjna zaktadu leczniczego tego podmiotu,
prowadzi aktualng liste, zawierajaca imiona i nazwiska lekarzy, oraz pielegniarek, potoznych,
ratownikow medycznych, felczeréw oraz perfuzjonistow posiadajagcych wyksztatcenie
medyczne, uprawnionych do dokonywania przetoczen i czynno$ci zwigzanych z tym

zabiegiem, posiadajacych wazne zaswiadczenie, o ktdrym mowa w art. 79 ust. 4.

Art. 81. 1. Zabieg przetoczenia krwi lub jej sktadnikéw wymaga $wiadomej zgody
pacjenta wyrazonej w formie udokumentowanej.

2. Do zgody, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy art. 32 oraz art. 34-35 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, 1733,
273112770).

Art. 82. Dokumentacje medyczng dotyczaca leczenia krwig 1 jej sktadnikami przechowuje
si¢ przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.
Dokumentacj¢ t¢ prowadzi i przechowuje si¢ na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876,
22801 2705).

Art. 83. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wykonujacego dzialalnos¢ leczniczg w
rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne wyznacza lekarza specjaliste w
dziedzinie transfuzjologii klinicznej odpowiedzialnego za krwiolecznictwo, w tym gospodarke
krwia, zwanego dalej ,,lekarzem odpowiedzialnym za krwiolecznictwo”, z zastrzezeniem art.
118.

2. Lekarz odpowiedzialny za krwiolecznictwo odbywa szkolenie w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi nie rzadziej niz co 5 lat, potwierdzone zaswiadczeniem.

3. Szkolenie, o ktorym mowa w ust. 2, ma na celu:

1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu zadan zwigzanych z krwiodawstwem i
krwiolecznictwem;
2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesOw oraz zasad zwigzanych z

krwiodawstwem i krwiolecznictwem,;
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poznanie struktury organizacyjnej publicznej stuzby krwi, zasad systemu zapewnienia
jakosci 1 zasad ochrony zdrowia;

zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach krwiodawstwa i
krwiolecznictwa.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:

imi¢ (imiona) i nazwisko;

numer PESEL, a w przypadku braku numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu
stwierdzajacego tozsamos¢;

numer prawa wykonywania zawodu;

dat¢ szkolenia;

termin waznosci za§wiadczenia.

5. Dokumentacja przebiegu szkolen jest przechowywana przez jednostke

przeprowadzajaca szkolenie przez okres 15 lat od dnia zakonczenia szkolenia.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

6. Do zadan lekarza odpowiedzialnego za krwiolecznictwo nalezy:

nadzor nad leczeniem krwig lub jej skladnikami w jednostkach lub komdrkach
organizacyjnych zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne 1 catodobowe §wiadczenia;

planowanie zaopatrzenia podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne w krew i jej sktadniki;
kierowanie bankiem krwi, jezeli nie powierzono tej czynno$ci kierownikowi pracowni
immunologii transfuzjologicznej;

zapewnienie przestrzegania SOP przez bank krwi lub pracowni¢ immunologii
transfuzjologicznej lub tez inne jednostki lub komorki organizacyjne zaktadu leczniczego
podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ leczniczga w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $§wiadczenia zdrowotne, jezeli nie powierzono tej czynnosci kierownikowi
pracowni immunologii transfuzjologicznej;

organizacja wewnetrznych szkolen lekarzy, pielegniarek, potoznych, ratownikow
medycznych felczeréw oraz perfuzjonistow posiadajacych wyksztalcenie medyczne, w
dziedzinie leczenia krwig w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza
w rodzaju stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne;

niezwloczne przekazywanie do Instytutu za posrednictwem wlasciwej jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, formularza zgtoszenia powaznego niepozadanego

zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji;
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7) sporzadzanie i przekazywanie do Instytutu za posrednictwem wlasciwe] jednostki
organizacyjnej publicznej stluzby krwi raportdéw o niepozadanych zdarzeniach i
niepozadanych reakcjach, w tym o powaznych niepozadanych zdarzeniach oraz o
powaznych niepozadanych reakcjach;

8) sporzadzanie i przekazywanie do wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi rocznych sprawozdan z dzialalno$ci w zakresie krwiolecznictwa podmiotu
leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ leczniczag w rodzaju stacjonarne i catlodobowe
swiadczenia zdrowotne, zgodnie z zaleceniami tej jednostki dotyczacymi tych
sprawozdan, nie pozniej niz do dnia 30 stycznia kazdego roku, za rok poprzedni.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w terminie do dnia 31 pazdziernika danego roku
kalendarzowego, oglasza maksymalng wysokos$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 8, w drodze
obwieszczenia w dzienniku urzegdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia .

8. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi przeprowadzajaca szkolenie okresla,
do dnia 31 grudnia danego roku, wysoko$¢ optaty obowigzujacej w nastgpnym roku
kalendarzowym, za szkolenie, o ktérym mowa w ust. 2, uwzgledniajac koszty ponoszone przez
te jednostke w zwigzku z jego przeprowadzaniem. Wysoko$¢ optaty nie moze przekroczy¢
maksymalnej wysokos$ci optaty obowigzujacej w danym roku, oglaszanej przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

9. Koszty udziatu w szkoleniach, o ktorych mowa w ust. 2, pokrywa podmiot leczniczy
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne
kierujacy na szkolenie.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe
programy szkolen dla lekarzy odpowiedzialnych za krwiolecznictwo, zakres dokumentowania
ich przebiegu oraz wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, o ktorym mowa w ust. 2,
uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia tym lekarzom nabycia umiejgtnosci niezbednych do
wykonywania zadan, o ktorych mowa w ust. 6, prawidtowego dokumentowania przebiegu

szkolenia oraz zapewnienie czytelno$ci zaswiadczenia o odbytym szkoleniu.

Art. 84. 1. W podmiocie leczniczym wykonujagcym dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju
udzielajacych §wiadczen zdrowotnych w rodzaju szpitalne, w ktorym krew 1 jej sktadniki sg
przetaczane w wiecej niz 4 jednostkach lub komoérkach organizacyjnych zaktadu leczniczego
podmiotu leczniczego, kierownik tego podmiotu powotuje komitet transfuzjologiczny, zwany
dalej ,,komitetem”.

2. W sktad komitetu wchodza:
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ordynatorzy lub inne osoby kierujace jednostkami lub komodrkami organizacyjnymi
zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne albo inne wyznaczone osoby;
lekarz odpowiedzialny za krwiolecznictwo;

kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej wykonujacej badania na rzecz tego
podmiotu;

naczelna pielggniarka, potozna, ratownik medyczny, felczer lub perfuzjonista, o ktorych
mowa w art. 79 ust. 1 pkt 2.

3. Do zadan komitetu nalezy:

dokonywanie okresowej oceny wskazan do przetoczenia krwi i jej sktadnikow, nie
rzadziej niz raz na 6 miesiecy;

analiza zuzycia krwi 1 jej sktadnikow w celu ograniczenia niepotrzebnych przetoczen krwi
1 jej sktadnikow 1 prowadzenia racjonalnej gospodarki krwig;

nadzoér nad monitorowaniem leczenia krwig i dokumentacji z tym zwiazanej;

analiza kazdej powaznej niepozadanej reakcji oraz kazdego niepozadanego zdarzenia
wraz z oceng postgpowania,

analiza raportoOw o niepozadanych zdarzeniach oraz o niepozadanych reakcjach;
opracowanie planu szkolenia lekarzy, pielggniarek, potoznych, ratownikow medycznych
1 perfuzjonistow posiadajacych wyksztatcenie medyczny w dziedzinie leczenia krwig i jej
sktadnikami oraz nadzér nad jego realizacja;

udziat w planowaniu zaopatrzenia w krew 1 jej skladniki oraz sprawozdawczosci
dotyczacej ich zuzycia;

sporzadzanie sprawozdan z dziatalnos$ci komitetu.

4. W celu realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 3, komitet wspolpracuje z wlasciwag

jednostka organizacyjng publicznej stuzby krwi.

5. Wnioski wynikajace z analizy raportow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 5, i sprawozdania,

o ktorych mowa w ust. 3 pkt 8, sa przekazywane kierownikowi podmiotu leczniczego

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

zdrowotne, a takze wtasciwej jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi nie rzadziej niz

raz w roku, w terminie do dnia 31 stycznia kolejnego roku, oraz na kazde zadanie tej jednostki,

w przypadku gdy powzigto wiadomos$¢ o nieprawidlowos$ciach dotyczacych leczenia krwig w

podmiocie leczniczym wykonujagcym dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i

catodobowe $wiadczenia zdrowotne.
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Art. 85. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i catodobowe §wiadczenia zdrowotne zapewnia jednostkom lub komorkom
organizacyjnym zaktadu leczniczego tego podmiotu ciagly, catodobowy dostep do krwi i jej
sktadnikow.

2. Dostep do krwi i jej sktadnikdw, o ktérych mowa w ust. 1, moze by¢ zapewniony przez
utworzenie banku krwi w zaktadzie leczniczym podmiotu leczniczego, zlokalizowanym w
odrebnym pomieszczeniu zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego, albo na terenie pracowni
immunologii transfuzjologicznej lub medycznego laboratorium diagnostycznego.

3. Kierownikiem banku krwi jest kierownik pracowni immunologii transfuzjologiczne;j
albo lekarz odpowiedzialny za krwiolecznictwo.

4. Kierownik podmiotu leczniczego, ktory prowadzi bank krwi, w tym réwniez dla innych
podmiotow leczniczych, zgtasza ten fakt wlasciwej jednostce organizacyjnej publicznej stuzby
krwi, nie pozniej niz w terminie 30 dni od daty rozpoczegcia prowadzenia banku krwi,
wskazujac, dla jakich podmiotow dany bank krwi bedzie dziatal. Zmiany w tym zakresie

podlegaja zgloszeniu w tym samym trybie.

Art. 86. 1. Do zadan banku krwi nalezy:

1) sktadanie zamowien na krew 1 jej sktadniki we wiasciwej jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, zgodnie z zamowieniami jednostek lub komoérek organizacyjnych
zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i calodobowe $§wiadczenia zdrowotne;

2) odbior krwi 1 jej sktadnikow;

3) przechowywanie krwi i jej skladnikéw do czasu ich wydania jednostce lub komorce
organizacyjnej zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne;

4) wydawanie krwi 1 jej skladnikéw jednostce lub komodrce organizacyjnej zaktadu
leczniczego podmiotu leczniczego wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catlodobowe §wiadczenia zdrowotne, na rzecz ktorego funkcjonuje, w tym
oddziatowi podmiotu leczniczego przygotowujacego pacjenta do transportu statkiem
powietrznym lotniczego zespotu transportu sanitarnego lub lotniczego zespotu
ratownictwa medycznego;

5) prowadzenie dokumentacji:

a) przychodow irozchodow krwi i jej sktadnikow,
b) zapewniajacej identyfikacje biorcy krwi,



—70—

¢) zuzycia krwi i jej sktadnikow,
d) przechowywania i transportu krwi i jej sktadnikow.
2. Kierownik banku krwi jest odpowiedzialny za:

1) opracowanie SOP obowigzujacych w banku krwi w oparciu o wymagania dobrej praktyki,
o ktorych mowa w art. 52 ust. 4;

2) przeszkolenie o0so6b, posiadajacych co najmniej $rednie wyksztatlcenie medyczne,
zatrudnionych w banku krwi, w zakresie czynnos$ci majacych na celu realizacj¢ zadan, o
ktorych mowa w ust. 1;

3) nadzor nad prawidtowym wykonywaniem czynnos$ci przez osoby, o ktérych mowa w pkt
2;

4) zapewnienie przestrzegania wymagan dobrej praktyki, o ktérych mowa w art. 52 ust. 4,

w zakresie dotyczacym dziatalno$ci bankow krwi.

Art. 87. Badania zwigzane z przetaczaniem krwi lub jej sktadnikow i1 badania
immunohematologiczne na potrzeby leczenia krwig sa wykonywane w pracowniach
immunologii transfuzjologicznej, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 90 ust. 8,
art. 91 ust. 4 oraz przepisami wydanymi na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 15 wrzesnia

2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2280).

Art. 88. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej albo medycznego
laboratorium  diagnostycznego, w ramach ktérego dziala pracownia immunologii
transfuzjologicznej, nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia rozpoczgcia dziatalnos$ci, zgtasza

ten fakt do wtasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

Art. 89. 1. W strukturze zakladu leczniczego podmiotu leczniczego pracownia
immunologii transfuzjologicznej dziala jako:
1) samodzielna jednostka albo komorka organizacyjna;
2) wydzielona pracownia wchodzaca w sktad medycznego laboratorium diagnostycznego;
3) samodzielna jednostka albo komoérka organizacyjna polaczona z bankiem krwi;
4) wydzielona pracownia wchodzaca w sklad medycznego laboratorium diagnostycznego
potaczona z bankiem krwi.
2. Kierownikiem pracowni immunologii transfuzjologicznej moze by¢ diagnosta
laboratoryjny majacy tytut specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycznej

lub lekarz specjalista w dziedzinie transfuzjologii kliniczne;.
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3. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej musi posiada¢ zaswiadczenie
upowazniajace do samodzielnego wykonywania i autoryzowania wynikow badan w zakresie
immunologii transfuzjologicznej, wydane przez jednostki organizacyjne publicznej shuzby
krwi, oraz co najmniej dwuletnig praktyke w wykonywaniu badan immunohematologicznych.

4. Osoby zatrudnione w pracowni immunologii transfuzjologicznej, w tym jej kierownik,
odbywaja szkolenie teoretyczne i1 praktyczne, w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby
krwi.

5. Zaswiadczenie upowazniajagce do samodzielnego wykonywania badan
immunohematologicznych moze uzyska¢ diagnosta laboratoryjny, osoba posiadajgca tytut
zawodowy licencjata na kierunku analityka medyczna, technik analityki medycznej oraz lekarz,
posiadajacy co najmniej szeSciomiesieczng praktyke w wykonywaniu tych badan, odbyta w
pelnym wymiarze czasu pracy lub w niepelnym wymiarze czasu pracy odpowiadajagcym
sze$ciomiesigcznemu pelnemu wymiarowi czasu pracy przez okres nie dtuzszy niz 3 lata.

6. Zaswiadczenie, o ktdrym mowa w ust. 5, zawiera:

1) imi¢ (imiona) i nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku braku numeru PESEL — rodzaj 1 numer dokumentu
stwierdzajacego tozsamos¢;

3) numer prawa wykonywania zawodu;

4) rodzaj przeprowadzonego szkolenia;

5) datg szkolenia;

6) zakres uprawnien do wykonywania badan;

7)  termin waznoS$ci zaswiadczenia.

7. Dokumentacja przebiegu szkolen jest przechowywana przez jednostke
przeprowadzajaca szkolenie przez okres 15 lat od dnia zakonczenia szkolenia.

8. W przypadku przerwy w wykonywaniu badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej dluzszej niz 3 lata osoba zatrudniona w pracowni immunologii
transfuzjologicznej, aby samodzielnie wykonywa¢ badania immunohematologiczne lub
autoryzowa¢ wyniki badan, musi odby¢ dodatkowe szkolenie w jednostce organizacyjnej

publicznej stuzby krwi.

Art. 90. 1. Szkolenia, o ktérych mowa w art. 89 ust. 4, prowadzi si¢ w formie:
1) szkolenia wstepnego;
2) szkolenia ustawicznego, nie rzadziej niz raz na 5 lat.

2. Szkolenia, o ktorych mowa w art. 89 ust. 4, maja na celu:
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1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu zadan zwigzanych z krwiodawstwem i
krwiolecznictwem,;

2) zdobycie wiedzy i jej aktualizacj¢ oraz zrozumienie procesOw i zasad zwigzanych z
krwiodawstwem i krwiolecznictwem,;

3) zrozumienie struktury organizacyjnej publicznej stuzby krwi, zasad systemu zapewnienia
jakosci 1 zasad ochrony zdrowia;

4) zdobycie wiadomosci o etycznych 1 prawnych aspektach krwiodawstwa

1 krwiolecznictwa.

3. Szkolenia, o ktorych mowa w art. 89 ust. 4, prowadza jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, w oparciu o ramowy program szkolen okreslony w przepisach
wydanych na podstawie ust. 8.

4. Wiasciwe jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi sg obowigzane zorganizowac
1 przeprowadzi¢ szkolenia, o ktérych mowa ust. 1, w terminie 6 miesiecy od dnia zgloszenia
przez podmiot leczniczy potrzeby przeszkolenia osob, o ktérych mowa w art. 89 ust. 4.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w terminie do dnia 31 pazdziernika danego roku
kalendarzowego, oglasza maksymalng wysokos¢ optat, o ktérych mowa w ust. 6, w drodze
obwieszczenia w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia .

6. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi przeprowadzajace szkolenie okreslaja,
w terminie do dnia 31 grudnia danego roku, wysoko$¢ optat obowiazujacych w nastgpnym roku
kalendarzowym, za udzial w szkoleniach, o ktorych mowa w art. 89 ust. 4, uwzgledniajac
koszty ponoszone przez t¢ jednostke w zwigzku z ich przeprowadzaniem. Wysokos$¢ optaty nie
moze przekroczy¢ maksymalnej wysoko$ci optat obowigzujacej w danym roku, oglaszane;j
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

7. Koszty udziatu w szkoleniach, o ktorych mowa w art. 89 ust. 4, pokrywa podmiot
leczniczy kierujacy na szkolenie.

8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
umiej¢tnosci niezbednych do wykonywania badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;,
ramowe programy szkolen wstepnych, ustawicznych i dodatkowych z zakresu immunologii
transfuzjologicznej, zakres dokumentowania ich przebiegu oraz wzér zaswiadczenia, o ktorym
mowa w art. 89 ust. 5, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia osobom wykonujacym badania
z zakresu immunohematologii transfuzjologicznej, odpowiednich umiej¢tnosci do
wykonywania tych badan, prawidlowego dokumentowania przebiegu szkolenia oraz

zapewnienie czytelnosci zaswiadczenia o odbytym szkoleniu.
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Art. 91. 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne jest obowigzany niezwlocznie powiadomié¢ Instytut, za
posrednictwem wtasciwe] jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o kazdym
przypadku wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej
reakcji, zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow, w trakcie
przetaczania krwi 1 jej sktadnikow lub po jej przetoczeniu oraz o kazdym przypadku
podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktéra moze by¢ spowodowana przetoczeniem.

2. Jednostka organizacyjna publicznej stluzby krwi jest obowigzana przeprowadzi¢, we
wspotdziataniu z podmiotem leczniczym wykonujgcym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $§wiadczenia zdrowotne, postgpowanie wyjasniajace, w celu ustalenia
przyczyny wystgpienia przypadkéw, o ktéorych mowa w ust. 1, i podja¢ dziatania
zapobiegawcze.

3. Jezeli w wyniku postgpowania wyjasniajacego, o ktorym mowa w ust. 2, okaze si¢, ze
konieczna jest kontrola w podmiocie leczniczym, w ktorym wystapito powazne niepozadane
zdarzenie lub powazna niepozadana reakcja kierownik wilasciwej jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postepowania w
zwigzku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazowek dotyczacych postgpowania po
wystapieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O
wynikach kontroli 1 udzielonych wskazowkach wtasciwa jednostka organizacyjna publicznej
stuzby krwi informuje kontrolowany podmiot i jednostke organizacyjna publicznej shuzby
krwi, ktora przygotowata dany sktadnik krwi.

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

1) organizacj¢ leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych
przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej skladnikami, w tym
okreslenie warunkdéw pobierania i przetaczania autologicznej krwi 1 jej sktadnikow

2) zasady realizacji czynno$ci zwigzanych z przetoczeniem krwi i jej sktadnikami przez
lotnicze zespoty transportu sanitarnego lub lotnicze zespoty ratownictwa medycznego w
trakcie transportu mi¢dzyszpitalnego,

3) sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej leczenia krwia 1 jej sktadnikami,
w tym wzory zamowien, zlecen i formularzy, o ktorych mowa w art. 80 ust. 1 pkt 417

oraz ust. 2 pkt 2,316,
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sposob zapewnienia dostepu do krwi 1 jej sktadnikow oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologiczne;j,

warunki dopuszczalno$ci zdalnej autoryzacji wynikow badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej, w tym kwalifikacje osob, ktore moga zdalnie autoryzowa¢ wyniki
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz tryb i okres, na ktory wydawane sg
zezwolenia na prowadzenie zdalnej autoryzacji wynikow badan
immunohematologicznych,

organizacj¢ banku krwi oraz pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu
leczniczego, a takze organizacj¢ banku krwi i pracowni immunologii transfuzjologiczne;j
dziatajacych poza podmiotem leczniczym, w tym niezbgdne ich wyposazenie, a takze
standardy jako$ci w zakresie czynno$ci laboratoryjnych immunologii transfuzjologicznej,
oceny ich jakos$ci 1 warto$ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji 1 autoryzacji
wyniku badan,

sposob sprawowania nadzoru nad bankami krwi oraz pracowniami immunologii
transfuzjologicznej dziatajacymi poza jednostkami publicznej stuzby krwi oraz poza
podmiotami leczniczymi udzielajagcymi stacjonarnych, catodobowych $wiadczen
zdrowotnych,

sposob prowadzenia nadzoru nad krwiolecznictwem w podmiotach leczniczych, w
ktérych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami, a takze
nad lotniczymi zespolami transportu sanitarnego i lotniczymi zespolami ratownictwa

medycznego

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa biorcow krwi, sprawnosci 1 bezpieczenstwa

wszystkich czynno$ci zwigzanych z leczeniem krwig oraz czytelno$ci i1 jednolito$ci

prowadzonej dokumentacji.

5. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia, organizacj¢ leczenia

krwig w podmiotach zabezpieczajacych jednostki wojskowe wykonujace zadania poza

granicami panstwa, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig 1 jej

sktadnikami, majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa biorcoOw krwi, z jednoczesnymi

mozliwosciami realizacji procedur zwigzanych z krwiolecznictwem.
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Rozdziat 11
Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow

Art. 92. 1. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi prowadzi system czuwania
nad bezpieczenstwem krwi 1 jej skladnikow pobranych, badanych, przetwarzanych,
przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, zwany dalej ,,systemem czuwania”, ktory umozliwia przesledzenie drogi krwi i jej
sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania sg objete podmioty
lecznicze, w ktérych dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.

2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostka organizacyjna publicznej shuzby krwi
prowadzi system jednoznacznej identyfikacji kazdego dawcy krwi, kazdej pobranej jednostki
krwi 1 kazdego przetworzonego sktadnika krwi, niezaleznie od jego przeznaczenia.

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

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

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

3) niepowtarzalno$¢ oznakowania.

4. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi prowadzi system rejestracji kazdej
jednostki krwi lub jej sktadnika niezaleznie od miejsca ich pobrania oraz koncowego
przeznaczenia, a takze niezaleznie od tego, czy krew lub jej sktadnik zostaly przetoczone,
wycofane, zniszczone lub zwrdcone do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

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

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, dawcy krwi oraz sposdb oznaczania krwi i jej
sktadnikow za pomoca tego oznakowania, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia
bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwos$¢ prawidlowego przesledzenia drogi krwi lub jej

sktadnikow od dawcy krwi do biorcy krwi albo ostatecznego ich przeznaczenia.

Art. 93. 1. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi oraz podmioty lecznicze sa

obowigzane przechowywaé dane niezbedne do monitorowania drogi krwi i jej sktadnikow
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przez 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu, na
zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta.

2. W przypadku krwi 1 jej skladnikow przetworzonych w produkty krwiopochodne
obowigzek, o ktorym mowa w ust. 1, moze by¢ przedtuzony o okres wymagany w umowie z
podmiotem, z ktérym zostala zawarta umowa na odbidr krwi i jej sktadnika albo na

wytworzenie krwiopochodnych produktéw leczniczych.
Rozdziat 12
Przepisy karne

Art. 94. Kto w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, wbrew przepisom
ustawy nabywa lub zbywa krew lub jej sktadniki, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu albo

bierze udzial w przetaczaniu pozyskanej krwi lub jej sktadnikow,
podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

Art. 95. Kto wbrew przepisom ustawy pobiera krew lub jej sktadniki z organizmu innej

osoby w celu jej przetoczenia, oddzielenia jej sktadnikdéw lub poddania preparatyce,

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

lat 2.

Art. 96. Kto bedac osoba, ktora odpowiada w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby
krwi za zapewnienie warunkow okre§lonych w art. 67 ust. 1 1 3 lub art. 68 ust. 1, nie dopetnia
tych warunkow przy dokonywaniu przywozu krwi lub jej skladnikéw na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze

pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 97. Kto wbrew przepisom ustawy rozpowszechnia ogtoszenia o odptatnym zbyciu

lub nabyciu krwi lub jej sktadnikow,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do 1

roku.

Art. 98. Kto bedac obowigzany do dokonania zgtoszenia o:
1) utworzeniu banku krwi, nie dokonuje tego zgtoszenia w terminie okreslonym w art. 85

ust. 4,
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2) rozpoczeciu  dziatalno§ci  w  zakresie  wykonywania badan  immunologii
transfuzjologicznej, nie dokonuje tego zgloszenia w terminie okreslonym w art. 88,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.

Art. 99. Kto udaremnia lub utrudnia wykonanie czynnosci stuzbowej osobie uprawnione]
do przeprowadzenia kontroli w zakresie nadzoru specjalistycznego nad organizacja
krwiolecznictwa prowadzonego przez NCK, Instytut lub wiasciwa jednostke organizacyjna

publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 5 ust. 2,416,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do 1

roku.
Rozdziat 13
Zmiany w przepisach

Art. 100. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od o0s6b fizycznych
(Dz.U.z2022r.poz. 2647,2687 12745 oraz 22023 r. poz. 28 1 185) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) wart. 21 wust. 1 pkt 101 otrzymuje brzmienie:

,»101) przychody uzyskane przez dawcow krwi w formie rekompensaty, o ktérej mowa w
art. 61 ust. 1 ustawy z dnia...... o krwiodawstwie i1 krwiolecznictwie (Dz. U.

poz....);”;

2) wart. 26 w ust. 1 w pkt 9 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

,»C) krwiodawstwa realizowanego przez honorowych dawcéw krwi na podstawie ustawy
z dnia .... o krwiodawstwie i1 krwiolecznictwie, w wysokos$ci iloczynu kwoty
rekompensaty okreslonej przepisami wydanymi na podstawie art. 61 ust. 2 tej ustawy
1 litrow oddanej krwi lub rownowaznej ilosci jej sktadnikow przeliczonej zgodnie z

art. 59 tej ustawy.”.

Art. 101. W ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o
dokumentach organéw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentow
(Dz.U.z2021r. poz. 1633 oraz z 2022 r. poz. 1459 1 1512) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 4 w pkt 69 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 70 1 71 w brzmieniu:

,»10) Dyrektor Narodowego Centrum Krwi oraz osoba petnigca obowiazki Dyrektora

Narodowego Centrum Krwi;
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71) Dyrektor Narodowego Frakcjonatora Osocza oraz osoba pelnigca obowigzki
Dyrektora Narodowego Frakcjonatora Osocza.”;
w art. 8 pkt 62 otrzymuje brzmieniu:

,»,02) pkt 66, 67, 70 1 71— minister wlasciwy do spraw zdrowia.”.

Art. 102. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657) w art. 2 pkt 21a otrzymuje brzmienie:

»21a) publiczna stuzba krwi — podmioty, o ktérych mowa w art. 4 pkt 1 ustawy z dnia ...

R

o krwiodawstwie 1 krwiolecznictwie (Dz. U. poz. ...);”.

Art. 103. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2022

r. poz. 633, 655,97411079):

1y

2)

3)

4)

w art. 2 w ust. 1 w pkt 12 $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ wyrazy ,,jak

rowniez $wiadczenia zdrowotne udzielane przez jednostki organizacyjne publicznej

stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 pkt 1 ustawy z dnia... o krwiodawstwie i

krwiolecznictwie (Dz. U. poz....);”;

w art. 9 w ust. 1 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»J) pobieraniu, badaniu, preparatyce, przechowywaniu i1 wydawaniu krwi 1 jej
sktadnikow krwi oraz dokonywaniu czynno$ci z tym zwigzanych, jak rowniez
udzielaniu podmiotom leczniczym konsultacji zwigzanych z leczeniem krwig 1 jej
sktadnikami.”;

w art. 12 w ust. 1 pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»J) pkt 5 - w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w
art. 4 pkt 1 ustawy z dnia... o krwiodawstwie i krwiolecznictwie.”;

w art. 108:

a) wust. 2 po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,0a) wniosku Dyrektora Narodowego Centrum Krwi w przypadku niewykonania
przez kontrolowany podmiot w wyznaczonym terminie zalecen pokontrolnych,
wydanych w wyniku przeprowadzenia kontroli, o ktérej mowa w art. 50 ust. 1
ustawy z dnia ... r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie (Dz. U. poz. ...);”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, 3, 4 1 6a wykreslenie z

rejestru nastepuje po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o
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zakazie wykonywania dzialalnosci objetej wpisem do rejestru. Decyzji nadaje si¢

rygor natychmiastowej wykonalnosci.”.

Art. 104. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2022 1. poz. 1555) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1))

2)

w art. 5 ust. 1 pkt 2 w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinakiem i dodaje si¢ lit. n w
brzmieniu:

,»N) System e-krew,”;

po art. 31¢ dodaje si¢ art. 31d w brzmieniu:

»Art. 31d. 1. System e-krew jest systemem informatycznym publicznej stuzby krwi
stuzacym do przetwarzania danych zwigzanych z wykonywaniem zadan przez podmioty,
o ktérych mowa w art. 4 pkt 1-3 ustawy zdnia ....... o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
(Dz. U........... ).

2. System e-krew przetwarza dane, o ktorych mowa w art. 65 ust. 2 ustawy z dnia
.... 0 krwiodawstwie 1 krwiolecznictwie.

3. Wymiana danych migdzy Systemem e-krew a systemami teleinformatycznymi
podmiotow leczniczych oraz rejestrem przypadkow zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, odbywa si¢ droga elektroniczna.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz podmioty, o ktorych mowa w art. 4 pkt
1-3 ustawy z dnia ..... o krwiodawstwie (Dz. U...... ) sg wspotadministratorami danych
osobowych przetwarzanych w Systemie e-krew. Wzajemne prawa i1 obowigzki
wspotadministratorow okresla porozumienie.

5. Administratorem Systemu e-krew, w rozumieniu art. 2 pkt, jest jednostka podlegta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoOw
informacyjnych ochrony zdrowia.”.

Art. 105. W ustawie z dnia 16 grudnia 2016 r. o zasadach zarzadzania mieniem

panstwowym (Dz. U. z 2021 r. poz. 1933 oraz z 2022 r. poz. 807, 872, 14591 1512) w art. 3w

ust. 1 po pkt 17a dodaje si¢ pkt 17b i 17¢c w brzmieniu:

,17b) Narodowe Centrum Krwi;

17¢) Narodowy Frakcjonator Osocza;”.

Art. 106. W ustawie z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z

2022 r. poz. 2280) w art. 68 po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:
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»7a. W przypadku laboratoriow posiadajagcych w swojej strukturze pracownie
immunologii transfuzjologicznej podstawg¢ wykres§lenia z ewidencji stanowi wniosek
kierownika jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi lub Dyrektora Narodowego
Centrum Krwi, o ktorym mowa w art... ustawy z dnia .. o krwiodawstwie i

krwiolecznictwie (Dz. U. poz.... ).”.
Rozdzial 14
Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe

Art. 107. 1 Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 2-4 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2021 r. poz.
1749 oraz z 2022 r. poz. 974 1 2280), staja si¢, z dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy,
jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 pkt 1.

2. Dyrektorzy regionalnych centrow wykonuja swoje zadania do czasu zakonczenia
procedury konkursu na stanowiska kierownikdéw poszczegdlnych regionalnych centrow,
przeprowadzonej zgodnie z art. 49 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej,
nie dtuzej jednak niz przez okres 5 lat od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

3. Przepisow ust. 2 nie stosuje si¢ do kierownikdéw regionalnych centrow wybranych w
trybie okreslonym w art. 49 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;.

4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi przekazuja do Narodowego Centrum
Krwi sprawozdania z dziatalnosci za poprzedni rok, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 14, na

dotychczasowych zasadach do czasu uzyskania pelnej funkcjonalnosci przez System e-krew.

Art. 108. 1. Tworzy si¢ Narodowe Centrum Krwi.

2. Likwiduje si¢ Narodowe Centrum Krwi dziatajace na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 8 lipca 2010 r. w sprawie Narodowego Centrum Krwi (Dz. Urz. Min. Zdrow.
poz. 60,z 2012 r. poz. 7,z 2013 r. poz. 19 z 2015 r. poz. 35 oraz z 2021 r. poz. 1), zwane dalej
,»NCK dziatajagcym na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia”.

3. Sktadniki majatkowe i niemajatkowe NCK dziatajacego na podstawie zarzadzenia
Ministra Zdrowia staja si¢ z dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, z mocy prawa,
sktadnikami majatkowymi i niemajatkowymi Narodowe Centrum Krwi.

4. Wierzytelnos$ci 1 zobowigzania NCK dziatajacego na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia stajg si¢ z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, z mocy prawa, wierzytelno$ciami

1 zobowigzaniami Narodowego Centrum Krwi.
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5. Srodki finansowe z Zakladowego Funduszu Swiadczen Socjalnych NCK dziatajacego
na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy staja
si¢, z mocy prawa, $srodkami Narodowego Centrum Krwi.

6. Przejscie praw 1 mienia NCK dziatajgcego na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia
na NCK nastepuje nieodptatnie oraz jest wolne od podatkow i opfat.

7. Pracownicy NCK dzialajacego na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy staja sie, z mocy prawa, pracownikami Narodowego Centrum
Krwi na podstawie art. 23! ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1510, 1700 i 2140).

8. Dyrektor NCK dziatajacy na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia wykonuje swoje
zadania jako Dyrektor Narodowego Centrum Krwi do czasu zakonczenia procedury naboru na
stanowisko Dyrektora Narodowego Centrum Krwi. Minister wiasciwy do spraw zdrowia
oglasza pierwszy konkurs na stanowisko Dyrektora Narodowego Centrum Krwi w terminie 6

miesiecy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

Art. 109. Akredytacje udzielone na podstawie art. 14 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 1. o
publicznej stuzbie krwi przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowujg waznos¢
przez okres nie dtuzszy niz 3 lata, liczac od dnia ostatniej kontroli przeprowadzonej w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi przez Instytut na podstawie dotychczasowych

przepisow.

Art. 110. Kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej albo medycznego
laboratorium diagnostycznego, w ramach ktorego dziala pracownia immunologii
transfuzjologicznej, wykonujacej, w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy, badania w zakresie
immunologii transfuzjologicznej, zglasza ten fakt, w terminie 60 dni od dnia wejScia w
niniejszej zycie ustawy, do wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej

mowa w art. 4 pkt 1.

Art. 111. 1. Krajowa Rada do Spraw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa dziatajaca na
podstawie art. 26 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi z dniem wejScia
Ww zycie niniejszej ustawy staje si¢ Krajowa Rada, o ktorej mowa w art. 26 ust. 1.

2. Cztonkowie Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa dzialajacej na
podstawie art. 26 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, petnig swoje
funkcje do czasu powotania cztonkow Krajowej Rady na podstawie art. 22 ust. 3, nie dluzej

jednak niz przez okres 6 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.
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Art. 112. Zaswiadczenia wydane na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie
przepisow wydanych na podstawie art. 21 ust. 7-8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o

publicznej stuzbie krwi, zachowuja waznos$¢ przez okres, na ktory zostaty wydane.

Art. 113. 1. Tworzy si¢ Narodowy Frakcjonator Osocza.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy, powota¢ na okres nie dluzszy niz 12 miesigcy osob¢ petnigca obowiazki
Dyrektora NFO, ktora spetnia wymagania okre§lone w art. 30.

3. Warunkiem powotania, o ktorym mowa w ust. 2, jest zlozenie pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej pisemnego o§wiadczenia o spelnianiu wymagan, o ktérych mowa w
art. 31 ust. 3 pkt 3. Sktadajacy o$§wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o
nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego
oswiadczenia.” Klauzula ta zastgpuje pouczenie o odpowiedzialnosci karnej za skladanie
fatszywych o$wiadczen.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza pierwszy konkurs na stanowisko
Dyrektora NFO co najmniej na 8 tygodni przed uptywem okresu, na jaki zostala powotana
osoba, o ktorej mowa w ust. 2, a w przypadku, gdy taka osoba nie zostata powotana, w terminie
14 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy. Do konkursu stosuje si¢ przepisy art. 31 ust.
2-9.

5. Dyrektor NFO, w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy:

1) sporzadzi i przedstawi ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia do zatwierdzenia roczny
plan finansowy NFO;

2)  sporzadzi roczny plan dziatalno$ci NFO — obowigzujacy do konca 2024 r.

6. Dyrektor NFO, w terminie 24 miesiecy od dnia wej$cia w zycie ustawy, przedstawi do
akceptacji ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia informacje o sposobie zarzadzania
przygotowaniem 1 realizacjg przedsigwzigcia polegajacego na zagospodarowaniu osocza, w
tym budowie 1 wuruchomieniu fabryki frakcjonowania osocza, zwanego dalej
»przedsigwzigciem”, w szczegolnosci:

1) przygotowanie planu projektu przedsigwzigcia, w tym wymaganych analiz:
ekonomicznych, makroekonomicznych, sposobu finansowania, inwestycyjnych i
prawnych;

2) przygotowanie projektu harmonograméw dziatan zwigzanych z przedsigwzigciem;

3) inicjowanie dzialan zmierzajacych do poprawy skutecznosci i efektywnos$ci przygotowan

1 realizacji przedsiewziecia;
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4)  koordynowanie i kontrolowanie realizacji przedsigwzigcia.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekaze Radzie Ministrow zaakceptowang

informacje, o ktorej mowa w ust. 6, w terminie do 90 dni od dnia jej otrzymania.

Art. 114. Do czasu rozpoczecia produkcji produktéw krwiopochodnych przez NFO
decyzje o sposobie zagospodarowania nadwyzek osocza, ktore nie zostalo wydane do
lecznictwa, podejmuje minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie danych i opinii,
przekazanych przez NCK, o iloci osocza pozostajacego ponad poziom zapasu, okreslony w

art. 63 ust. 2.

Art. 115. 1. Zgodnie z decyzja ministra wlasciwego do spraw zdrowia, NFO albo NCK
moze:

1) oglosi¢ konkurs na zbycie nadwyzek osocza przeznaczonego do frakcjonowania;

2) oglosi¢ konkurs na wybor wykonawcy, z ktorym zostanie zawarta umowa na wytworzenie
krwiopochodnych produktow leczniczych z osocza do frakcjonowania, dostarczanego
przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi.

2. NFO moze zleci¢ przeprowadzenie czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, jednostce
budzetowej podlegle; ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, ktorej przedmiotem

dziatalnosci jest przeprowadzanie postepowan o udzielanie zamoéwien publicznych.

Art. 116. 1. Warunki konkurséw, o ktorych mowa w art. 115 ust. 1, w tym sktad komisji
konkursowej ustala organizator konkursu, przy czym oferentom przystuguje, w terminie 5 dni
od dokonania wyboru najkorzystniejszej oferty, prawo wniesienia do komisji konkursowej
sprzeciwu co do jej wyboru. Decyzja komisji konkursowej jest ostateczna.

2. Kwota uzyskana ze zbycia osocza stanowi przychdd jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi. W przypadku, gdy uzyskana kwota przewyzsza koszty wytworzenia
osocza, kwota przewyzszajaca koszt wytworzenia moze zostaé przeznaczona wylgcznie na

podstawowa dziatalno$¢ statutowa jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

Art. 117. 1. Do konkurséw, o ktérych mowa w art. 115 ust. 1, moze przystapi¢ wylacznie
wykonawca:

1) posiadajacy zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego uzyskane w
panstwie cztonkowskim oraz wazny certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania,
okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w zakresie wytwarzania krwiopochodnych

produktow leczniczych;
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2) posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej krwiopochodnego produktu leczniczego;

3) posiadajacy odpowiedni potencjat w zakresie wytwarzania krwiopochodnych produktow
leczniczych oraz zaawansowang technologi¢ umozliwiajaca przetworzenie przekazanego
do przetworzenia osocza do frakcjonowania;

4) zapewniajacy wytworzenie krwiopochodnych produktéw leczniczych zgodnie z
wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, okreslonymi w przepisach wydanych na
podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
oraz z pozwoleniem na dopuszczeniem do obrotu.

2. Wykonawca, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany do:

1) umozliwienia NFO przeprowadzenia audytu w celu sprawdzenia spetniania przez niego
warunkow umowy;

2) wytworzenia i dostarczenia NFO krwiopochodnych produktéw leczniczych wylacznie z
osocza, o ktérym mowa w art. 69 ust. 3;

3) przedstawienia, na kazde zadanie NFO, dokumentacji pozwalajacej na przesledzenie
historii dostarczanego produktu leczniczego od chwili pozyskania materialu wyjsciowego
do dostawy krwiopochodnego produktu leczniczego do bezposredniego odbiorcy

wskazanego przez NCK.

Art. 118. W przypadku gdy w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza
w rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne nie zatrudnia si¢ lekarza specjalisty
z dziedziny transfuzjologii klinicznej, zadania lekarza odpowiedzialnego za krwiolecznictwo
wykonuje wyznaczony lekarz specjalista, w szczegdlno$ci w jednej z nastepujacych dziedzin
medycyny: medycyny ratunkowe;j, chirurgii ogoélnej, kardiochirurgii, kardiologii, potoznictwa
i ginekologii, anestezjologii 1 intensywnej terapii, intensywne;j terapii, chorob wewngtrznych,

hematologii, pediatrii lub nefrologii, nie dluzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2032 r.

Art. 119. Legitymacje ,,Honorowego Dawcy Krwi”, ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi” oraz ,,Honorowego Dawcy Krwi — Zastuzonego dla Zdrowia Narodu” wydane przed

dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowuja waznos¢ po tym dniu.

Art. 120. Odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zasluzony dla Zdrowia Narodu” wydane
przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy sa rownowazne odznace ,,Honorowy Dawca

Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu “drugiego stopnia, o ktérej mowa w art. 58 ust. 1.
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Art. 121. 1. Dopuszcza si¢ wydawanie legitymacji Honorowego Dawcy Krwi, na
zasadach okreslonych w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. publicznej stuzbie krwi, do
wyczerpania zapasow, jednak nie dtuzej niz przez okres 12 miesigcy od dnia wejScia w zycie
niniejszej ustawy.

2. Dopuszcza si¢ wydawanie legitymacji oraz odznak ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi” oraz ,,Honorowego Dawcy Krwi — Zastuzonego dla Zdrowia Narodu”, wedtug wzoru
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 4 i art. 8 ust. 3 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, do wyczerpania zapasow, jednak nie dtuzej niz przez

okres 12 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 122. Polski Czerwony Krzyz prowadzi ewidencje odznak i legitymacji zgodnie z

dotychczasowymi przepisami nie dluzej niz do dnia 30 czerwca 2024 r.

Art. 123. 1. System, o ktorym mowa w art. 17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi, staje si¢ z dniem wejsScia w zycie niniejszej ustawy systemem, o
ktérym mowa w art. 31d ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 1 2705).

2. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, do dnia 30 czerwca 2024 r., przekazuja
dane, o ktorych mowa w art. 30 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, oraz dane dotyczace zgloszen, o ktérych mowa
w art. 30 ust. 4a tej ustawy, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, do Krajowego Rejestru
Dawcow Krwi prowadzonego przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie na
podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie
krwi oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2016 r. poz. 823, z 2017 r. poz. 1524, z 2019 r.
poz. 1590 oraz z 2020 r. poz. 1493). Dane te sg przetwarzane przez Instytut Hematologii i

Transfuzjologii w Warszawie.

Art. 124. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, Minister Obrony Narodowej oraz
minister wlasciwy do spraw wewnetrznych w terminie 12 miesiecy od dnia wej$cia w Zycie
niniejszej ustawy, dostosuja do przepisow ustawy odpowiednio statuty:

1) jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 pkt 1;
2) jednostki podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wilasciwe] w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia nada statut NCK, w terminie 2 miesi¢cy od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.
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3. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi dostosuja do przepiséw
ustawy, w terminie 15 miesiecy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy, regulaminy
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 pkt 1.

4. Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii w Warszawie dostosuje do przepisow ustawy,

w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy, statut.

Art. 125. Do Systemu e-krew obowigzane do podtaczenia s3:

1) podmioty, o ktérych mowa w art. 4 pkt 1-3,

2) podmioty lecznicze inne niz jednostki publicznej stluzby krwi oraz Polski Czerwony
Krzyz

— w terminie do dnia 31 marca 2024 r.

Art. 126. 1. Wykonywanie zadan przez podmioty, o ktorych mowa w art. 4 pkt 1-3,
podmioty lecznicze inne niz jednostki publicznej stuzby krwi oraz przez Polski Czerwony

Krzyz nastgpuje za posrednictwem Systemu e-krew od dnia 1 lipca 2024 r.

2. Do dnia 30 czerwca 2024 r. wykonywanie zadan, o ktorych mowa w ust. 1, w tym
przekazywanie danych, o ktérych mowa w art. 65 ust. 4, moze odbywac za posrednictwem

Systemu e-krew w zakresie wynikajagcym z mozliwosci technicznych tego systemu.

Art. 127. 1. Dotychczasowe akty wykonawcze wydane na podstawie art. 6 ust. 11, art. 7
ust. 5, art. 11 ust. 2, art. 14 ust. 11, art. 14b ust. 7, art. 16 ust. 7, art. 19 ust. 2, art. 21 ust. 71 8,
art. 27 ust. 5 oraz art. 29a ust. 6 ustawy uchylanej w art. 129 ust. 1 zachowuja moc do dnia
wejsScia w zycie aktéw wykonawczych wydanych na podstawie art. 6 ust. 7, art. 48 ust. 14, art.
51 ust. 7, art. 57 ust. 15, art. 58 ust. 7, art. 61 ust. 2, art. 63 ust. 10, art. 65 ust. 4, art. 79 ust. 12,
art. 90 ust. 8, art. 91 ust. 4, art. 92 ust. 6 nie dtuzej jednak, niz do dnia 1 stycznia 2026 r.

2. Jezeli analiza kosztow, o ktorej mowa w art. 20 pkt 15, przeprowadzona w 2024 r. nie
wykaze wzrostu lub obnizenia kosztow przygotowania krwi i jej skladnikow do uzytku
klinicznego poniesionych przez regionalne centra w poprzednim roku, minister wtasciwy do
spraw zdrowia wydaje przepisy, o ktorych mowa w art. 66 ust. 2, majac na uwadze tg analizg

kosztow.

Art. 128. Traci moc ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z
2021 r. poz. 1749 oraz z 2022 r. poz. 974 1 2280), z wyjatkiem art. 37 ust. 2-5.

Art. 129. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r., z wyjatkiem art. 39 pkt 1
14-7, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2030 r.
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ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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UZASADNIENIE

Glownym celem przedstawionego projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
jest uregulowanie kwestii zwigzanych z gospodarka osoczem oraz z zapewnieniem
samowystarczalno$ci kraju w krwiopochodne produkty lecznicze ratujace zycie i zdrowie
pacjentow. Kwestia zagospodarowania osocza zostata poruszona w raporcie Funkcjonowanie
systemu krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa Nr ew. 167/2014/P/13/166/LOP Najwyzszej 1zby
Kontroli z 2015 r.— ,,W ocenie NIK brak dtugofalowych rozwigzan w zakresie zapewnienia
frakcjonowania osocza pozyskanego od polskich dawcow krwi stwarza nie tylko problemy z
zagospodarowaniem posiadanych przez centra nadwyzek tego sktadnika, ale moze rowniez
wpltyna¢ negatywnie na przyszte zaopatrzenie pacjentow w leki ratujace zycie (...)".
Rozwigzaniem tego problemu w projektowanej ustawie jest utworzenie Narodowego
Frakcjonatora Osocza, ktory bedzie wytwarzat produkty krwiopochodne przede wszystkim w
celu zaspokojenia potrzeb krajowych, a takze wprowadzenie mozliwo$ci, w poczatkowym
okresie jego funkcjonowania, do czasu rozpoczecia produkcji, zawierania przez Narodowego
Frakcjonatora Osocza (NFO) albo Narodowe Centrum Krwi (NCK) uméw na ustugowe
frakcjonowanie osocza z wytworcami zagranicznymi. Powyzsze wymusza zmian¢ formy
organizacyjnej] NCK — utworzenie jako panstwowej osoby prawnej i wpisanie w strukture
publicznej stluzby krwi. Sg to najbardziej donioste zmiany, w stosunku do obowigzujacego

stanu prawnego.

W lecznictwie powszechnie stosuje si¢ koncentrat krwinek czerwonych, bedacy
podstawowym sktadnikiem krwi pelnej, pobieranej od honorowych krwiodawcow, ktory
w 100% jest wykorzystywany w kraju. Osocze w 97% pochodzi z krwi pelnej, z czego do celow
klinicznych (glownie do przetoczen pacjentom) zuzywa si¢ ok. 22% osocza pochodzacego od
honorowych dawcéw krwi oddajacych krew peing. Po zabezpieczeniu potrzeb klinicznych,
pozostata ilo§¢ osocza, tj. ok. 78% stanowi nadwyzke, ktora moze zosta¢ przeznaczona do
frakcjonowania celem uzyskania krwiopochodnych produktow leczniczych (m.in. albumin,
immunoglobulin), ratujacych zdrowie 1 zycie chorych. Leki te wykorzystywane sa w leczeniu
w szczegllnosci pacjentdw po przeszczepieniach, z niedoborami odpornosci, przy czym
zaktada sig, iz lista wskazan do stosowania produktéw krwiopochodnych bedzie rosta. Obecnie
obserwuje si¢ zwigkszone zapotrzebowanie na immunoglobuliny, bedace wynikiem rosnacej

populacji geriatrycznej na catym $wiecie (trwaja badania nad zastosowaniem immunoglobulin
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w chorobie Parkinsona i Alzhaimera), wzrostu czestosci wystgpowania chorob uktadu
oddechowego 1 niedoboru alfal-antytrypsyny, a takze poszerzania si¢ obszarow

terapeutycznych.

Obecnie Rzeczpospolita Polska wytania odbiorce nadwyzki osocza sposrod swiatowych
frakcjonatorow. Z uwagi na brak kompleksowych rozwigzan prawnych w zakresie zbycia
nadwyzek osocza nie jest jednak to skorelowane z zakupem lekéw osoczopochodnych, co
powoduje, iz Rzeczypospolita Polska ma ograniczony wplyw na bilans w zakresie
gospodarowania osoczem 1 lekami osoczopochodnymi i tym samym zalezno$¢ naszego kraju
od zagranicznych wytworcow i importeréw. Tymczasem zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO) i Rady Europy osocze ludzkie powinno by¢ wykorzystywane
glownie na potrzeby wewnetrzne kraju pochodzenia. Zaleca si¢ samowystarczalno$¢ w
odniesieniu do krwi 1 osocza na poziomie danego kraju. Nawet jesli rozpatrywac
samowystarczalno$¢ na poziomie Unii Europejskiej — to w tym zakresie — nie zostata ona
osiggni¢ta. W Europie w 2017 r. brakowato bowiem ok. 3,8 mln litréw osocza, co w oczywisty
sposob przektada si¢ na niedobory w zakresie produktéw krwiopochodnych (problem dotyczy
gléwnie immunoglobulin 1 albumin). Przewiduje si¢, ze niedobory osocza bgdg si¢ poglebiac 1
w 2025 r. niedobor osocza bedzie wynosit w Unii Europejskiej ok. 7,7 min litréw osocza. Z
uwagi na globalny i krajowy wzrost zapotrzebowania na leki osoczopochodne, réwniez w
Rzeczypospolitej Polskiej wystepuja okresowe niedobory tych lekéw. Przewiduje sie, ze rynek
immunoglobulin bedzie rést §redniorocznie o 7,4%, za$ albumin o 3,6%. Najszybciej bedzie

rost rynek zastosowan do neurologii, immunologii i pulmonologii, a takze hematoonkologii.

W projekcie ustawy przewiduje si¢, ze NFO docelowo bedzie wytwarza¢ produkty
krwiopochodne: albuminy i immunoglobuliny z wylaczeniem koncentratow czynnikow
krzepnigcia z uwagi na to, iz praktycznie niemozliwym jest wytwarzanie wszystkich produktow
krwiopochodnych w ramach jednej fabryki, bowiem kazdy produkt wymaga osobnej linii
technologicznej, co znacznie podnosi koszty inwestycji. Nalezy przy tym podkresli¢, iz
koncentraty czynnikéw krzepniecia, gléwnie osoczopochodne sa wypierane przez inne
produkty lecznicze, ktore sg latwiejsze w stosowaniu, wymagaja mniejszej czestotliwosci

podawania, co powoduje, ze zmniejsza si¢ ucigzliwos¢ ich stosowania dla pacjentéw.

Do czasu rozpoczgcia produkcji przez NFO, co zajmie ok. 6 lat, decyzje o sposobie zbycia
osocza bedzie podejmowatl minister wiasciwy do spraw zdrowia, ktory moze ogtosi¢ konkurs

na zbycie osocza albo zdecydowaé o jego przekazaniu do przetworzenia w produkty



—90 —

krwiopochodne wybranej wytworni farmaceutycznej, ktdra po przetworzeniu osocza przekaze
uzyskang z niego ilo$¢ lekdw na potrzeby polskiego lecznictwa. Konkurs bedzie realizowany
przez NFO lub NCK, ktory rowniez bedzie przeprowadzal konkurs na zakup i dostawe
osoczopochodnych i rekombinowanych czynnikow krzepnigcia, innych produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu chorych na hemofili¢ i inne pokrewne skazy krwotoczne, a takze na
zakup 1 dostawe produktow krwiopochodnych, w sytuacji, gdy ich ilo$¢, uzyskana przez
frakcjonatora (krajowego lub zagranicznego) nie bedzie wystarczajaca, aby w petni zaspokoié
krajowe potrzeby. Nalezy podkresli¢, ze zlecenie ustugi frakcjonowania zagranicznemu
wytworcy bedzie rozwigzaniem przejsciowym pomiedzy sprzedazg nadwyzek osocza w drodze
konkursu (stan obecny) a budowa krajowej fabryki produktow krwiopochodnych. Ustugowe
frakcjonowanie bedzie pierwszym krokiem w kierunku powstania krajowej fabryki
frakcjonowania osocza 1 zapewnienia samowystarczalnosci kraju w tym zakresie, a ponadto
daje potencjalng mozliwos¢ pozyskania technologii, ktore miatyby zastosowanie w rodzime;j

fabryce produktow krwiopochodnych.

Obecnie regionalne centra przekazuja do wyltonionego w drodze konkursu odbiorcy
nadwyzki osocza, rocznie, do frakcjonowania okoto 220 000 litrow osocza. Mozliwe jest
zwigkszenie ilosci osocza do 250 000 litrow, co pozwoli na zrealizowanie ponad 100%
zapotrzebowania krajowego na immunoglobuling. Nalezy zauwazy¢, Ze obecnie osocze jest
odzyskiwane z krwi pelnej, oddawanej przez honorowych dawcow krwi. Stanowi wigc niejako
produkt uboczny przy uzyskiwaniu koncentratu krwinek czerwonych. W celu uzyskania petne;j
optacalnosci produkcji NFO — ale rowniez w przypadku kontraktowego frakcjonowania —
niezbe¢dne bedzie zwigkszenie podazy (pozyskiwania) osocza w procesie plazmaferezy, a nie
odzyskiwania osocza z krwi pelnej. W tym celu planuje si¢ zwigkszenie liczby lokalizacji

pobierajacych osocze.

Do zadan NFO bedzie ponadto nalezato przeprowadzanie konkursu na wybor hurtowni
farmaceutycznej, w ktérej beda przechowywane wyprodukowane lub zakupione przez NFO
produkty krwiopochodne, jak rowniez produkty lecznicze stosowane w leczeniu chorych na
hemofili¢. NFO bedzie tez prowadzit dystrybucje tych produktow do podmiotéw leczniczych,
a w przypadku dostaw domowych, do miejsca zamieszkania pacjentéw, zgodnie z

dyspozycjami NCK.

Wszelkie dziatania organizacyjne zmierzajace do rozpoczecia produkcji produktow

krwiopochodnych, w tym zwigzane z realizacja przedsigwzigcia budowy fabryki produktéw
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krwiopochodnych beda realizowane przez NFO. W celu jak najszybszego rozpoczecia
funkcjonowania przez NFO, przewiduje si¢, ze w terminie 14 dni od dnia wejsScia w Zycie
ustawy minister wlasciwy do spraw zdrowia powota osobe petnigcg obowiazki Dyrektora NFO.
W celu zapewnienia cigglosci dziatalnosci NFO w projekcie ustawy przewidziano, ze pierwszy
konkurs na stanowisko Dyrektora NFO zostanie ogloszony nie pdzniej niz na 8 tygodni przed
uplywem okresu na jaki zostata powotana osoba petnigca obowigzki Dyrektora NFO. Dyrektor
NFO w terminie do 24 miesi¢cy od wejscia w zycie ustawy przedstawi do akceptacji ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia informacje o sposobie zarzadzania przygotowaniem 1 realizacja
przedsigwzigcia polegajacego na zagospodarowaniu osocza, w tym budowie i uruchomieniu

fabryki frakcjonowania osocza.

Zadania zwigzane z koordynacja i nadzorem gospodarki osoczem uzyskiwanym od
dawcow krwi przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, jak rowniez nadzorem i
kontrolg nad obrotem krwiopochodnymi produktami leczniczymi wytworzonymi przez
frakcjonatora, czy tez zakupionymi przez NFO w ramach postgpowania o udzielenie
zamdwienia publicznego na ich zakup i dostawe, beda realizowane przez NCK. Zadania w
zakresie nadzoru i kontroli nad obrotem produktami krwiopochodnymi begda polegaly na
corocznym ustalaniu, na podstawie zapotrzebowan przekazywanych przez podmioty lecznicze,
ilosci 1 rodzaju produktow koniecznych do zaspokojenia potrzeb krajowych. W celu
prawidlowego wykonywania tegoz zadania (nadzor i kontrola nad obrotem produktami
krwiopochodnymi) zostanie utworzony przez jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia — Centrum e-
Zdrowia (CeZ) dedykowany system obrotu produktami krwiopochodnymi. Na podstawie
danych z tego systemu, ktore b¢da przekazywane do NFO oraz danych dotyczacych ilosci
osocza mozliwego do uzyskania w danym roku NFO bedzie zobligowane do ustalenia, czy w
ramach posiadanych zdolnosci produkcyjnych bedzie mozliwe wyprodukowanie wskazanych
przez NCK 1ilo$ci produktéw krwiopochodnych. W przypadku, gdy NFO nie bedzie w stanie
wyprodukowa¢ takiej ilosci produktéw krwiopochodnych, jaka bedzie niezbgdna do
zaspokojenia potrzeb krajowych, brakujaca ilo$¢ produktéow krwiopochodnych zakupi od
podmiotow trzecich. Do zadan NCK w zakresie gospodarki osoczem bedzie ponadto nalezato
skoordynowanie postepowan na wytonienie odbiorcy osocza, ktore nie spetnia wymagan
frakcjonatora oraz sprawowanie nadzoru nad dystrybucja produktéw krwiopochodnych przez

NFO.
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NFO zostanie utworzone jako panstwowa osoba prawna, ktéra bedzie prowadzita
samodzielng gospodarke finansowa w oparciu o przychody uzyskiwane z optaty za produkty
krwiopochodne. Nadzér nad NFO bedzie sprawowal minister wlasciwy do spraw zdrowia. W
poczatkowym okresie funkcjonowania, do czasu osiggnigcia peinej oplacalnosci produkeji,
bedzie otrzymywal dotacje celowag 1 podmiotowa z budzetu panstwa, ktéra bedzie stuzyta
czeSciowemu pokryciu kosztow zakupu osocza (w przypadku niewystarczajacej ilosci
pozyskanej z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi), wytworzenia lub zakupu
produktéw krwiopochodnych oraz zakupu krwiopochodnych produktow leczniczych, a takze
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu chorych na hemofili¢ i inne skazy pokrewne
oraz innych produktow krwiopochodnych na zlecenie NCK. W okresie tworzenia NFO oraz do
momentu uruchomienia przez NFO frakcjonowania osocza, zamoOwienia zwigzane z
utworzeniem NFO oraz frakcjonowanie osocza np. zakup licencji niezbednych do
frakcjonowania osocza bedzie wylaczony z rygoréw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zaméOwien publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1710, z pdzn. zm.). Wylaczenie to jest
podyktowane specyfika podmiotow dziatajacych juz w zakresie frakcjonowania osocza —
przede wszystkim bardzo graniczona ilo$¢ podmiotéw dysponujacych technologiami czy
licencjami, ktore bedg musiaty by¢ zakupione przez NFO oraz konicznos$cig jak najszybszego
uruchomienia procesu tworzenia NFO. Proponowane rozwigzanie jest wzorowane na
wlaczeniach przewidzianych w innych ustawach i jest podyktowane waznym interesem
publicznym, ktorym w tym wypadku jest potrzeba zabezpieczenia odpowiedniej ilosci

produktéw krwiopochodnych na potrzeby pacjentow.

Natomiast NCK, ktore obecnie dziala jako jednostka budzetowa podlegta ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, zostanie zlikwidowane zgodnie z projektem ustawy i powotane
zostanie nowe NCK jako panstwowa osoba prawna, ktdra poza zadaniami zwigzanymi z
gospodarkg osoczem, bedzie odpowiadata za nadzor 1 koordynacje catego systemu
krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa wraz z organami opiniujgco-doradczymi, tj. Krajowa Rada

od Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz Radg NCK.

Organami NCK beda Dyrektor NCK i Rada NCK. Dyrektor NCK bedzie powotywany

przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w drodze konkursu.

Rada NCK bedzie organem opiniodawczo-doradczym dla Dyrektora NCK. W sktad Rady
beda wchodzi¢ osoby powotane odpowiednio przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia — 3

cztonkéw, Ministra Obrony Narodowej — 1 czlonek oraz Gléwnego Inspektora
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Farmaceutycznego — 1 cztonek. Do zadan Rady NCK bedzie nalezalo wydawanie opinii oraz
doradztwo w sprawach zwigzanych z dzialalnoscia NCK we wszystkich obszarach jego
dziatalnosci, opiniowanie: rocznego planu finansowego NCK, rocznego planu dziatalnosci
NCK, rzeczowego planu wydatkéw inwestycyjnych na dany rok, okresowych i rocznych

sprawozdan z dziatalnosci NCK oraz opiniowanie statutu NCK i jego zmian.

Krajowa Rada do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, zwana dalej ,,Krajowa Radg”,
funkcjonujagca rowniez obecnie, bedzie organem opiniodawczo-doradczym ministra
wlasciwego ds. zdrowia, dziatajacym przy NCK. W sktad Krajowej Rady bedg wchodzi¢ osoby
powotane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Do zadan Krajowej Rady bedzie
nalezalo: opiniowanie wnioskow o akredytacje, ocena dziatalno$ci publicznej stuzby krwi oraz
opiniowanie zmian w tym zakresie, opiniowanie projektow aktow prawnych w zakresie
krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa, wydawanie opinii w sprawie projektow wymagan dobre]
praktyki, sporzadzanie sprawozdan z dziatalnosci Krajowej Rady i przedstawianie ich
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, opiniowanie, analizy kosztow przygotowania krwi
1 jej sktadnikow przeznaczonych do uzytku klinicznego poniesionych przez regionalne centra
przygotowanej przez NCK, wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego

do spraw zdrowia.

NCK bedzie prowadzito samodzielng gospodarke finansowa. Przychodami NCK beda:
dotacja celowa na realizacje zadan ustawowych, dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych
kosztéw NCK zwigzanych z realizacja zadan ustawowych oraz $rodki pochodzace z budzetu
Unii Europejskiej, migdzynarodowych programéw badawczych, odsetek od wolnych §rodkow

przekazanych w depozyt, zapiséw 1 darowizn a takze dziatalno$ci gospodarcze;.

Przewiduje sie, ze NCK bedzie moéglo prowadzi¢ dziatalno§¢ gospodarcza, z
zastrzezeniem, ze nie bedzie ona finansowana z dotacji celowej i podmiotowej, a dochody
uzyskane z jej prowadzenia zostang przeznaczone wylacznie na realizacj¢ zadan NCK. W celu
zapewnienie przejrzystosci i transparentnosci finansowania NCK, dziatalno$¢ gospodarcza
prowadzona przez NCK bedzie wyodrebniona pod wzgledem finansowym i rachunkowym od

dziatalno$ci wykonywanej w ramach zadan ustawowych.

Docelowo NFO bedzie samofinansowato swoja dziatalnos¢, a srodki finansowe uzyskane
ze sprzedazy nadwyzki produkcji, po zabezpieczeniu potrzeb krajowych, wykorzystane beda

do realizacji zadan ustawowych NFO. Organami NFO beda Dyrektor NFO 1 Rada NFO.
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Dyrektor NFO bedzie powotywany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze

konkursu.

Rada NFO bedzie organem opiniodawczo-doradczym dla Dyrektora NFO. W sktad Rady
beda wchodzi¢ osoby powotane odpowiednio przez Prezesa Rady Ministrow — 2 czlonkow,
ministra wilasciwego do spraw zdrowia — 2 czlonkéw, ministra wiasciwego do spraw
wewnetrznych — 1 czlonek, ministra wlasciwego do spraw aktywow panstwowych — 1 cztonek,
Ministra Obrony Narodowej — 1 cztonek. Do zadan Rady NFO bedzie nalezalo wydawanie
opinii oraz doradztwo w sprawach zwigzanych z dziatalnoscig NFO we wszystkich obszarach
jego dziatalnos$ci, opiniowanie: rocznego planu finansowego NFO, rocznego planu dziatalnosci
NFO, rzeczowego planu wydatkow inwestycyjnych na dany rok, okresowych i rocznych
sprawozdan z dzialalnosci NFO, analizy kosztow wytwarzania produktéw krwiopochodnych

przez NFO, oraz opiniowanie statutu NFO 1 jego zmian.

NFO bedzie prowadzitlo samodzielng gospodarke finansowa. Przychodami NFO beda:
dotacja celowa na realizacj¢ zadan ustawowych, dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych
kosztéw NFO zwigzanych z realizacja zadan ustawowych — planuje si¢, ze dotacje beda
wyptacane do czasu uzyskania przez NFO samofinansowania, srodki finansowe uzyskane ze
sprzedazy nadwyzek produktow krwiopochodnych oraz §wiadczenia ustugi frakcjonowania na
rzecz innych podmiotow oraz S$rodki pochodzace z budzetu Unii Europejskiej,
mie¢dzynarodowych programoéw badawczych, odsetek od wolnych §rodkéw przekazanych w

depozyt, zapisow i darowizn a takze dziatalno$ci gospodarcze;j.

Przewiduje si¢, ze NFO bedzie mogt prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza, z zastrzezeniem,
ze nie bgdzie ona finansowana z dotacji celowej 1 podmiotowej, a dochody uzyskane z jej
prowadzenia zostang przeznaczone wytacznie na realizacje zadan NFO. W celu zapewnienia
przejrzystosci i transparentnosci finansowania NFO, dziatalno$¢ gospodarcza prowadzona
przez NFO begdzie wyodrgbniona pod wzgledem finansowym i rachunkowym od dziatalnos$ci

wykonywanej w ramach zadan ustawowych.

NFO bedzie uprawnione takze do tworzenia, za zgoda Prezesa Rady Ministrow oraz
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do tworzenia spoélek oraz obejmowania w nich
udzialow i akcji.

W odniesieniu do Cztonkéw Rady NCK, Cztonkéw Krajowej Rady oraz Cztonkow Rady

NFO, wprowadzono specjalne regulacje antykorupcyjne, zapewniajace brak powigzan

branzowych cztonkéw tych organow. Beda oni zobowigzani do sktadania o$wiadczen pod
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rygorem odpowiedzialno$ci karnej. O$wiadczenia beda analizowane odpowiednio przez
Dyrektora NCK, ministra wlasciwego do spraw zdrowia, oraz Dyrektora NFO. Ztozenie
nieprawdziwego o§wiadczenia lub wystapienie konfliktu interesu w pdzniejszym momencie po
ztozeniu oswiadczenia bedzie stanowito przestanke odwotania danego Czlonka z

odpowiedniego organu.

Celem projektu ustawy jest nie tylko konieczno$¢ uregulowania gospodarki osoczem, ale
réwniez konieczno$¢ uregulowania i wlasciwego usystematyzowania organizacji publicznej
stuzby krwi. Obecnie nadzor organizacyjny sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia,
ktory koordynuje dzialalno$¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w zakresie
organizacji pobierania krwi 1 jej skladnikdw, preparatyki oraz zaopatrzenia w krew 1 jej
sktadniki. W imieniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia wyzej wymienione dzialania
wykonywane sg przez Narodowe Centrum Krwi, jednostke¢ budzetowa podlegla ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia. Z kolei nadzoér specjalistyczny nad jednostkami
organizacyjnymi publicznej stuzby krwi sprawuje Instytut Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie, zwany dalej ,,Instytutem”, ktéry dziata jako instytut badawczy. Tak uksztaltowany
model organizacji stwarza przede wszystkim problem w zakresie sprawowania przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia odpowiedniego nadzoru nad systemem krwiodawstwa
1 krwiolecznictwa, zapewniajacego najwyzszy poziom bezpieczenstwa zardwno biorcow krwi,
jak 1 dawcow krwi i jej sktadnikow. Ponadto kompetencje Narodowego Centrum Krwi oraz
Instytutu czesto si¢ naktadaty, w szczegolnosci whasnie w zakresie szeroko pojetego nadzoru
nad regionalnymi centrami, monitorowania potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew, jej
sktadniki 1 krwiopochodne produkty lecznicze, propagowanie honorowego krwiodawstwa we
wspétdziataniu  z Polskim Czerwonym Krzyzem 1 organizacjami pozarzadowymi,
przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wnioskdw co do oceny i zmian w
zakresie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa. Majac na uwadze sprawno$¢ dziatania
przede wszystkim w zakresie nadzoru nad systemem krwiodawstwa i krwiolecznictwa, projekt
ustawy zaktada, ze funkcja nadzorcza w calym systemie stuzby krwi powinna by¢ powierzona
jednej jednostce. W projekcie funkcje te petni— NCK, ktéry przejmie zadania Instytutu
zwigzane z organizacyjnym nadzorem nad krwiodawstwem i krwiolecznictwem. NCK
przejmie cze¢s¢ zadan Instytutu (pozaspecjalistycznych). Instytut nadal bedzie sprawowat
nadzér specjalistyczny w  jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, w
szczegblnosci przez przeprowadzanie kontroli specjalistycznych jednostkach organizacyjnych

publicznej stuzby krwi, uczestnictwo w wyjasnianiu 1 analizie powaznych niepozadanych
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zdarzen 1 powaznych niepozadanych reakcji, udzielanie konsultacji z zakresu krwiodawstwa 1
krwiolecznictwa, a takze opracowywanie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz wymagan dobrej praktyki przechowywania 1
wydawania krwi 1 jej skladnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych innych niz
jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi. Powyzsze zdania beda wykonywane w $cistej

wspotpracy z NCK.

Zgodnie z projektem ustawy funkcjonowanie NCK bedzie w dalszym ciggu finansowane
z budzetu panstwa, podobnie jak ma to miejsce obecnie. W dalszym ciggu tez bedzie utrzymane
dofinansowanie zadan dzialalnosci jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi tak, aby
unikna¢ sytuacji, w ktorej jedynym zrodiem ich dochodéw bedzie optata za wydang krew 1 jej

sktadniki.

Bioragc pod uwage powyzsze, publiczng stuzbe krwi tworzy¢ beda:
1) jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi:
a) regionalne centra krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa,
b) Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
c¢) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministerstwa Spraw Wewnetrznych 1
Administracji,
2) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;
3) Narodowe Centrum Krwi z siedzibg w Warszawie — NCK (w nowej formie).

4) Narodowy Frakcjonator Osocza — NFO.

Mozliwo$¢ pobierania krwi i jej sktadnikow powinna by¢ zarezerwowana wytacznie dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi. Jedyny wyjatek stanowia przypadki pobran
do przetoczenia autologicznego (pobranie krwi lub jej sktadnikow od danej osoby z
przeznaczeniem do przetoczenia wylacznie tej osobie) wykonywane w podmiotach leczniczych

udzielajacych stacjonarne, catodobowe §wiadczenia zdrowotne.

Ze wzgledu na koniecznos$¢ utrzymania w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi statego podnoszenia poziomu jakos$ci, wprowadzono czasowe ramy akredytacji udzielanej
jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby krwi. Zgodnie z projektem akredytacja bytaby
udzielana przez NCK, na okres sze$ciu lat, po przeprowadzeniu kontroli akredytacyjne;.

Kontrola akredytacyjna bedzie przeprowadzana przez NCK i Instytut. W ramach tej kontroli
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oceniane bedzie nie tylko przestrzeganie zasad okreslonych w wymaganiach dobrej praktyki
pobierania krwi 1 jej sktadnikow, preparatyki, badania, przechowywania, wydawania i
transportu, ale réwniez w wymaganiach, okre§lonych w przepisach ustawy, stanowigcych
wdrozenie dyrektyw, dotyczacych m. in. systemu jakosci. Na podstawie ustalen kontroli,
akredytacja mogtaby zosta¢ przedluzona na dalszy czas okre$lony, albo zosta¢ cofnigta.
Ponadto planowana jest rOwniez instytucja zawieszenia akredytacji, aby jednostki
organizacyjne publicznej stluzby krwi, w przypadku przejSciowego niespetniania warunkow
akredytacji, miaty mozliwo$¢ usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci. NCK wspdlnie z
Instytutem oprécz kontroli akredytacyjnej, bedzie, przeprowadzat co dwa lata kontrole, zgodnie
z wymogami dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
2003 r. ustanawiajacej normy jakosci i1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej 1 sktadnikéw krwi oraz zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,dyrektywa
2002/98/WE”. Usystematyzowanie przepisow w zakresie rutynowych kontroli oraz kontroli
akredytacyjnych, nie bedzie wigzato si¢ z ponoszeniem dodatkowych kosztow ze wzgledu na
to, ze terminy kontroli akredytacyjnych beda pokrywaty si¢ z terminami kontroli, ktore i tak na

gruncie obowigzujacych przepisow sa przeprowadzane.

Projekt ustawy umozliwia przetaczanie krwi lub jej sktadnikéw przez Lotnicze Pogotowie
Ratunkowe, zwane dalej ,,LPR”, jednak wylacznie w trakcie transportu ,,miedzyszpitalnego”,
realizowanego z uwagi na bardzo cigzki stan pacjenta 1 konieczno$¢ zapewnienia mu
specjalistycznych, czy tez wysokospecjalistycznych $§wiadczen zdrowotnych ratujacych
zdrowie 1 zycie. Obecnie takie transporty sa czesto realizowane przez lotnicze zespoty
transportu sanitarnego lub lotnicze zespoty ratownictwa medycznego, przy czym aktualny stan
prawny nie pozwala na przetaczanie krwi 1 jej sktadnikéw poza jednostkami udzielajacymi
catodobowych i stacjonarnych swiadczen zdrowotnych. Z tego powodu dochodzi do sytuacji,
w  wyniku ktorej nie ma mozliwosci kontynuacji transfuzji w trakcie transportu
,miedzyszpitalnego” w przypadku, kiedy zostala ona juz rozpoczeta w szpitalu zlecajacym
transport. Powoduje to nieuzasadnione medycznie przerwanie przetoczenia oraz koniecznos¢
utylizacji niewykorzystanej krwi lub jej sktadnikéw. Kontynuacja rozpoczetego przetoczenia
w trakcie transportu wykonywanego przez LPR umozliwia zachowanie cigglosci leczenia.
Podanie krwi lub jej sktadnikow stanowi jeden z kluczowych elementow leczenia pacjentow w

cigzkim lub bardzo cigzkim stanie ogdlnym, co w znacznym stopniu zwigksza rokowania
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przezycia dla tych chorych. Transport lotniczy, z uwagi na swoja specyfike, zapewnia
sprawowanie bezposredniego i osobistego nadzoru nad przetoczeniem przez lekarza lotniczego
zespolu transportu sanitarnego, ktory zawsze wchodzi w sktad zespotu a wewngetrzne regulacje
LPR obliguja lekarza, w kazdym przypadku transportu pacjenta, do sprawowania nad nim
osobistej opieki, co umozliwia rowniez szybkiego zastosowania odpowiedniego leczenia w
trakcie niepozadanego zdarzenia lub reakcji. Zgloszenie niepozadanego zdarzenia lub reakcji
oraz dalsze postepowanie po ich wystgpieniu, zostalo zmodyfikowane odpowiednio do
specyfiki 1 warunkow transportu — postepowanie wdrazane jest w osrodku docelowym a
informacja w tym zakresie przekazywana bedzie do osrodka zlecajagcego w celu

przeprowadzenia procedury look back.

W aktualnym stanie prawnym jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi, w
przypadku braku mozliwosci zrealizowania zamdwienia na krew lub jej sktadniki z wtasnych
zasobow, zobowigzane sg w pierwszej kolejnosci zwrdci¢ si¢ do najblizszego centrum a
dopiero, gdy to centrum nie jest w stanie zrealizowa¢ zamowienia, moze zwroci¢ si¢ do innego
centrum. Rozwigzanie to bylo zbyt ucigzliwe dla centrow, przedtuzato procedure zaopatrzenia
podmiotow leczniczych w krew 1 jej sktadniki. Projektowane przepisy pozwalaja jednostkom
organizacyjnym publicznej stuzby krwi, zwraca¢ si¢ do innego centrum, bez koniecznos$ci
realizacji zamowien, w pierwszej kolejnos$ci, w najblizszej jednostce organizacyjnej publicznej

stuzby krwi.

Ponadto w projekcie ustawy nadano uprawnienie dla honorowych dawcow krwi w postaci
dwoch dni zwolnienia od pracy 1 od wykonywania czynno$ci stuzbowych, ktore gwarantuje
odpowiedni odpoczynek i regeneracje¢ dla organizmu po oddaniu krwi. Doprecyzowane zostaty
takze uprawnienia przyshugujace Honorowym Dawcom Krwi m.in. dookreslono pojecie ,,czas
zwolnienia”, gdyz czesto dawcami krwi sg osoby pracujace na zmiany nocne przez wskazanie,
ze czas zwolnienia obejmuje rOwniez zmiang, ktora zaczeta si¢ tego dnia, w ktorym oddano

krew.

Wobec réznych zasad obowigzujacych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi w zakresie zwrotu kosztéw przejazdu do miejsca poboru krwi lub jej sktadnikow, zasady
te zostang ujednolicone w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie

stosownego upowaznienia ustawowego do jego wydania.

W projektowanej ustawie okreslono zakres danych, ktére winna zawiera¢ legitymacja

Honorowego Dawcy Krwi, wydawana przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi.
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Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych, wskazywal bowiem na konieczno$¢ okreslenia
jednolitego wzoru tej legitymacji ze szczegdlnym uwzglednieniem zakresu zawartych w tym
dokumencie informacji. Legitymacje moga zawiera¢ dodatkowe dane dotyczace grupy krwi
dawcy, objetosci oddanej przez dawce krwi lub jej sktadnikow, unikatowy numer dawcy krwi

nadany przez regionalne centrum oraz zdj¢cie dawcy krwi.

W zwigzku z tym, ze honorowe krwiodawstwo nie moze wigzac¢ si¢ z jakakolwiek forma
gratyfikacji finansowej, tych dawcow krwi, ktorzy oddali bardzo duza ilo$¢ krwi nalezato
wyroézni¢ w sposob szczego6lny. Ustawa wprowadza wiec rozroznienie odznaki ,,Honorowy
Dawca Krwi — Zastluzony dla Zdrowia Narodu”, nadawanej przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, na odznake I 1 II stopnia, w zaleznosci od ilo$ci oddanej krwi. Obecnie
odznake ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu” moga otrzymaé dawcy
krwi juz po oddaniu 20 litrow krwi. Dawcy, ktorzy oddali np. 40 albo 50 litrow krwi 1 wigcej
nie byli w zaden szczegolny sposob honorowani. Tymczasem doswiadczenia wielu krajow
wskazuja, ze pozyskiwana w ramach honorowego krwiodawstwa krew 1 jej skladniki
gwarantuje pelne bezpieczenstwo i ochrong zdrowia zar6wno dawcow krwi, jak 1 biorcow krwi.
Honorowanie dawcow krwi, przez zwigkszanie ich uprawnien, ktore mogtyby by¢ poczytane
za uprawnienia odptatne, byloby niezgodne z ideg honorowego krwiodawstwa, ale rowniez z
dyrektywa 2002/98/WE. Zgodnie z ta dyrektywa w celu podnoszenia norm bezpieczenstwa
odnoszacych sie do krwi i sktadnikow krwi, krwiodawstwo powinno by¢ dobrowolne i
nieodptatne. Dla uzyskania odznaki I stopnia wymagane bedzie oddanie 40 litrow krwi lub jej
sktadnikow — w przypadku kobiet, albo 50 litréw — w przypadku mezczyzn. Oddanie 20 litrow
krwi 1 jej sktadnikow bedzie uprawniato do uzyskania odznaki II stopnia, niezaleznie, czy

dawcg krwi jest kobieta, czy mezczyzna.

W projekcie ustawy uwzgledniono rekomendacje Krajowej Rady ds. Krwiodawstwa
1 Krwiolecznictwa, ktéra umozliwia pobieranie krwi i jej skladnikéw w trybie pobrania
autologicznego od kandydatéw na dawcow krwi i dawcoéw krwi, ktorzy nie znaja jezyka
polskiego w stopniu umozliwiajacym wypelnienie kwestionariusza dawcy krwi,
przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego przy udziale osob trzecich,
upowaznionych przez pacjenta. Przepis ten umozliwi pobieranie krwi 1 jej sktadnikow od
dawcow autologicznych, ktorzy nie znaja jezyka polskiego. Takie podejscie do donacji

autologicznych wynika z tego, ze dawca krwi jest jednocze$nie biorcg krwi (pacjentem).
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Ponadto z uwagi na coraz wigkszg liczbe cudzoziemcoéw, w projektowanej ustawie
wprowadzono mozliwos¢ oddawania krwi przez cudzoziemcoé4w pod warunkiem, iz zarowno
dawca krwi, jak i osoby kwalifikujace dawce do oddania krwi znaja biegle jezyk angielski, a
jednostka publicznej stuzby krwi posiada kwestionariusz dla dawcow krwi w jezyku angielskim
oraz kandydat na dawc¢ krwi albo dawca krwi przebywa na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej od co najmniej szesciu miesiecy. Wymog péirocznego przebywania na terenie naszego
kraju wynika z najczesciej przyjmowanego okresu dyskwalifikacji w przypadku przebywania
na terenach endemicznego wystepowania choréb tropikalnych oraz chorob, ktore moga by¢
przenoszone na drodze krwi. Z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia osoby kwalifikujacej
znajacej biegle jezyk angielski dawca krwi powinien z wyprzedzeniem zgtosi¢ kierownikowi
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi zamiar oddania krwi. W praktyce sytuacja taka
dotyczy gtéwnie zorganizowanych akcji poboru krwi w miejscach, w ktorych zatrudnia si¢

duzg liczbe cudzoziemcow.

Wprowadzone zostaly przepisy umozliwiajace kwalifikowanie dawcy do zabiegu
pobrania krwi rdwniez przez pielegniarkg, ktora powinna posiada¢ tytul magistra
pielegniarstwa, oraz ktora przeprowadzita, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji

dawcow do oddania krwi lub jej sktadnikéw.

W projekcie ustawy szczegdétowo okreslono, w stosunku do obecnie obowigzujacej
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2021 r. poz. 1749, z pdzn.
zm.), zadania osoby odpowiedzialnej, ktora odpowiada za przestrzeganie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi 1 jej sktadnikow, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu. W projekcie ustawy przewiduje si¢, iz do jej zadan bedzie nalezato m.in.:

1) zapewnienie przestrzegania wymagan dobrej praktyki;

2) zapewnienie, aby personel zajmujacy si¢ pobieraniem, badaniem, preparatyka,
przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej sktadnikow, posiadal odpowiednie
kwalifikacje 1 odbywat wtasciwe, regularne szkolenia;

3) zapewnienie zgodnosci systemu zapewnienia jako$ci obowigzujacego w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalno$ci dawcy krwi
z wymaganiami okreslonymi w ustawie;

4) niezwloczne informowanie Instytutu o kazdym przypadku zaistnienia powaznego

niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji;
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5) niezwloczne, jednak nie pozniej niz w ciggu 7 dni roboczych, powiadamianie Instytutu
w zakresie zmian dotyczacych: osoby odpowiedzialnej, listy zaopatrywanych bankow

krwi oraz badania, preparatyki, przechowywania krwi i jej sktadnikow.

Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi beda obowigzane zglasza¢ do NCK, w
okreslonym w ustawie terminie, dane osoby odpowiedzialnej (dyrektywa 2002/98/WE) oraz

istotne zmiany dotyczace dziatalno$ci w zakresie krwiodawstwa.

W zakresie krwiolecznictwa uwzgledniono postulat sSrodowiska ratownikéw medycznych
1 perfuzjonistow o zwigkszenie uprawnien dla tych grup zawodowych, ktére to grupy powinny
mie¢ mozliwos¢ (podobnie jak lekarze oraz pielegniarki i polozne) przetaczania krwi, po
zaliczeniu specjalnego kursu (jak pielegniarki 1 polozne), a program takiego kursu bedzie

ogloszony w formie rozporzadzenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Proponuje si¢ ponadto wprowadzenie mozliwosci korzystania przez pracownie
immunologii transfuzjologicznej ze zdalnej autoryzacji wynikow badan, zgodnie z

rekomendacjami Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

W projektowanej ustawie minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal upowazniony do
wydania rozporzadzenia w sprawie wysokosci optat za krew 1 jej sktadniki oraz wysokosci
optat za produkty krwiopochodne. W zakresie optat za krew 1 jej skladniki, w stosunku do
obecnie obowigzujacego stanu prawnego, nowa regulacja zaktada, iz rozporzadzenie bgdzie
wydawane bezterminowo. Zmiana rozporzadzenia bedzie nastepowala, jezeli wcze$niej
przeprowadzona analiza (przez NCK), przekazana do ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
wykaze uzasadnienie dla wzrostu lub obnizenia optat za krew 1 jej sktadniki. W przypadku, gdy
z przeprowadzonej analizy wynika¢ bedzie konieczno$¢ zmiany wysokosci optat dokonana
zostanie stosowna zmiana rozporzadzenia, ktora bedzie obowigzywa¢ od 1 stycznia roku
nastepujacego po ogloszeniu rozporzadzenia. Ta sama zasada begdzie obowigzywata przy

ustalaniu optat za produkty krwiopochodne wyprodukowane przez NFO.

Ponadto w projekcie ustawy w stosunku do ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publiczne;j
stuzbie krwi uzupeliono przepisy karne o kary za poddanie preparatyce krwi lub jej
sktadnikéw bez wymaganych uprawnien, za odmowe i utrudnianie poddania si¢ kontroli, w
ramach specjalistycznego nadzoru prowadzonego przez wilasciwg jednostke organizacyjng
publicznej stuzby krwi. Wykonywanie preparatyki oraz wykonywanie badan w zakresie
immunologii transfuzjologicznej, bez odpowiedniego systemu jako$ci oraz wlasciwego

nadzoru, moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta.
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W rozdziale 12 projektowanej ustawy rozszerzono, w stosunku do ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, katalog dziatan (czynéw) zagrozonych sankcja karng
0:

1) pobieranie krwi z organizmu innej osoby w celu jej przetoczenia, oddzielenia jej
sktadnikow lub poddania preparatyce przez osobe¢ nie posiadajacg wymaganych
uprawnien,

2) udaremnianie i utrudnianie poddania si¢ kontroli, do przeprowadzenia ktérej, w ramach
specjalistycznego nadzoru uprawniona jest wtasciwa jednostka organizacyjna publicznej
stuzby krwi,

3) zlozenie niezgodnego z prawda o$§wiadczenia o stanie zapasOw osocza niezbgdnego dla

zabezpieczenia potrzeb na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— przy czym wprowadzono gradacj¢ kar w zaleznosci od stopnia szkodliwosci poszczegdlnych
czynow. Przy okreslaniu katalogu czyndéw i przewidzianych — w wypadku ich popehienia
sankcji karnych, zachowano zgodno$¢ z ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134
oraz z 2022 r. poz. 2280). Krew jest bowiem, na rowni z innymi tkankami 1 narzadami, ktorych
pobieranie reguluje odrebna ustawa, tkanka niezbgdng dla ratowania zycia i zdrowia ludzi. Z
tego wzgledu sankcje za poszczegdlne czyny utrzymano na tym samym poziomie, co za czyny

o zblizonym charakterze w wyzej powotanej ustawie.

Projekt ustawy przewiduje sankcje za niedochowanie obowigzku zgloszenia o
rozpoczeciu dziatalnos$ci w zakresie wykonywania badan immunologii transfuzjologicznej oraz
o utworzeniu banku krwi do wilasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi. Brak
wiedzy po stronie jednostki organizacyjnej publicznej shuzby krwi, co do rozpoczgcia
dziatalnosci w zakresie badan immunologii transfuzjologicznej, jak i dziatalno$ci banku krwi
uniemozliwia uprawnionej jednostce sprawowanie nadzoru specjalistycznego. Projektowane
przepisy maja zatem charakter dyscyplinujacy i maja sklania¢ kierownikow podmiotéw
leczniczych do dopelnienia obowigzku zgloszenia dziatalnosci w przewidzianym terminie.
Nalezy bowiem pamictaé, ze nadzor sprawowany przez jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi na obszarze swojego dziatania, ma bardzo istotne znaczenie, jezeli chodzi o
zapewnienie bezpieczenstwa biorcow krwi, gdyz wykonywanie czynno$ci niezgodnie z

procedurami moze stanowi¢ zagrozenie dla ich zdrowia i Zycia.
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W  pozostatym zakresie projekt utrzymuje badz doprecyzowuje dotychczasowe
rozwigzania w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zawarte w ustawie o publicznej

shuzbie krwi, tj. rozwigzania dotyczace:
1. Systemu jakosci w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi

Tak, jak dotychczas system jako$ci ma na celu zagwarantowanie, iz w jednostce jasno zostat
okreslony zakres odpowiedzialno$ci za jego opracowanie 1 utrzymanie, ze caly proces
pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania i transportu, znajduje
si¢ pod Scislg kontrola, a kazdy jego etap jest opisany w okreslonej procedurze 1 jest mozliwy
do zweryfikowania. Pozwala to na unikni¢cie btedow i wypadkoéw, a tym samym doskonalenie
jakosci. System ten daje rowniez pewno$¢, iz jednostka zatrudnia odpowiednig liczbe
pracownikow, odpowiednio przeszkolonych, posiadajacych przydzielony zakres obowigzkow
1 majacych dostep do odpowiedniego sprzetu. Za jakos¢ odpowiedzialne sg wszystkie osoby
zaangazowane w procesy zachodzace w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w
szczegdlnoSci procesy pobierania krwi 1 jej skladnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu. W placéwkach istniejg pisemne instrukcje,
procedury 1 wytyczne co do kazdego wykonywanego zadania i1 prowadzone s3g zapisy
dokumentujace prawidlowos¢ przeprowadzenia czynnosci zwigzanych z kwalifikacjg dawcow
krwi, pobieraniem, preparatyka, badaniem, przechowywaniem i1 wydawaniem krwi i jej
sktadnikow, przy czym kazda zmiana w obowigzujacych procedurach jest kontrolowana i
zapisywana, zgodnie z wymaganiami nadzoru nad dokumentacjg. W zwigzku z obowigzkiem
wdrozenia i utrzymania systemu jakos$ci przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi
nalozonym przez dyrektywy, koniecznym bylo wprowadzenie definicji ustawowych
dotyczacych systemu jakosci. Pojecia zwigzane z jakoscia zostaly w projektowanej ustawie tak
zdefiniowane, aby zapewni¢ jednakowe standardy we wszystkich jednostkach organizacyjnych

publicznej stuzby krwi.
2. Oddawania krwi 1 jej sktadnikow

Projekt ustawy poza zmianami w tym zakresie omowionymi powyzej zawiera dotychczasowe
regulacje dotyczace zwolnienia od pracy, zachowania prawa do wynagrodzenia lub uposazenia
zgodnie z odrgbnymi przepisami, zwrotu kosztow przejazdu do i1 z jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi a takze rekompensaty energetycznej. Ponadto, pozostawiono
dotychczasowe zasady przystugujace dawcom krwi tj. zasad nadawania odznaczen i

wymaganego litrazu.
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3. Pobierania i preparatyki krwi

Projekt ustawy poza zmianami w tym zakresie omowionymi powyzej zawiera dotychczasowe
regulacje dotyczace warunkéw pobierania krwi i jej sktadnikéw, kryteriow kwalifikacji na
dawce krwi, a takze wymagan dot. personelu kwalifikujacego.
Roéwnoczesnie, na gruncie projektu ustawy wskazano elementy, na ktore sklada sie
kwestionariusz dawcy krwi. Poza danymi osobowymi, kwestionariusz b¢dzie zawierat rowniez
istotne dane mogace mie¢ wplyw na stan zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi
oraz bezpieczenstwa biorcy krwi. Z uwagi na czg¢sto dynamiczng sytuacj¢ epidemiologiczna,
zarowno w Europie, jak rowniez na $wiecie, kwestionariusz zawiera¢ moze pytania $cisle
zwigzane z otrzymywanymi sygnalami oraz obserwowana sytuacja epidemiologiczna.
Zwazywszy na cel, jakim jest bezpieczenstwo biorcow krwi, niezbgdne jest zastosowanie
zaproponowanego rozwigzania. Nalezy zaznaczy¢, iz dane mogace mie¢ wplyw na stan
zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi nie sg danymi pozwalajagcymi na
zidentyfikowanie osoby.
Ponadto w celu zapewnienia bezpieczenstwa pobieranej krwi oraz bezpieczenstwa dawcy krwi,
zgodnie z wymaganiami dyrektyw prawa UE, niezbg¢dne jest przekazanie dawcy krwi przed
oddaniem krwi szczegotowych informacji. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi powinien
otrzymac¢ w przystepnej formie informacje na temat:
1) roli krwi w ustroju, przebiegu procesu pobrania, rodzajéow sktadnikéw otrzymywanych
z krwi peinej lub uzyskanych metodg aferezy i ich wartosci dla pacjenta (odpowiednie
materiaty informacyjne);
2) istoty zabiegu pobrania oraz mozliwych sposobdéw wykorzystania krwi i jej sktadnikow,
w tym o mozliwosci ich przetworzenia;
3) konieczno$ci przeprowadzenia wywiadu medycznego jak réwniez badan lekarskich i
laboratoryjnych, a takze wyrazenia pisemnej zgody na pobranie;
4) mozliwosci czasowej lub statej dyskwalifikacji lub samowykluczenia w sytuacji, gdy
przetoczenie pobranej krwi mogtaby stworzy¢ zagrozenie dla biorcy krwi;
5) zasad ochrony danych osobowych dawcy krwi dotyczacych jego tozsamosci, stanu
zdrowia 1 wynikéw badan laboratoryjnych;
6) sytuacji, kiedy oddanie krwi moze nie by¢ wskazane ze wzgledu na stan zdrowia dawcy
krwi;
7) rodzaju zabiegu pobrania (krew petna, osocze, zabieg aferezy lub inny zabieg), sposobu

jego przeprowadzenia oraz dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstw dla stanu zdrowia;
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8) mozliwosci wycofania zgody na oddanie krwi przed lub podczas donacji, a takze
poinformowania po oddaniu krwi o jej niezdatnosci do przetoczenia;

9) mozliwosci wyjasnienia w kazdej chwili ewentualnych watpliwosci,

10) przyczyn, dla ktorych jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi powinna by¢
informowana o kazdym wydarzeniu, ktore nastgpilo po oddaniu krwi i mogloby
wskazywacé na jej nieprzydatno$¢ do przetoczenia;

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

12) konieczno$ci powiadomienia jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi w razie
zmiany adresu,

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

14) mozliwosci umieszczenia w systemie e-krew prowadzonym przez jednostke
organizacyjng publicznej stuzby krwi informacji o nieodpowiadaniu wymaganiom

zdrowotnym, niezb¢dnym do oddawania krwi.
4. Systemu e-krew

Projekt ustawy zawiera nieznacznie zmienione dotychczasowe regulacje dot. Systemu e-krew,
ktéry ma stuzy¢ przede wszystkim zapewnieniu bezpiecznej krwi lub jej sktadnikéw na
potrzeby lecznictwa, poszukiwaniu krwi 1 dawcéw krwi w przypadku pacjentéw z rzadkimi
grupami krwi, monitorowaniu jakos$ci 1 drogi krwi, ocenie optymalnego jej zuzycia, a takze
sprawozdawczo$ci. System ten jest istotnym elementem systemu zapewnienia jakosci. System
e-krew stanie si¢ systemem dziedzinowym w rozumieniu ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia. Wspoétadministratorami danych przetwarzanych w
systemie e-krew sg minister wtasciwy do spraw zdrowia, jednostki organizacyjne publiczne;j
stuzby krwi oraz Instytut, natomiast administratorem systemu e-krew jest jednostka podlegla
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia (Centrum e-Zdrowia). System e-krew bgdzie narzgdziem informatycznym do
wykonywania przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, Instytut oraz NCK zadan
okreslonych w ustawie. W projekcie wskazano kategorie danych, ktére beda przetwarzane

przez System e-krew, natomiast juz sam szczegdtowy zakres tych danych (sposrod danych
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wskazanych w ustawie) w powigzaniu z podmiotami, ktére wprowadzaja lub przekazuja dane
do Systemu e-krew oraz sposob wprowadzania lub przekazywania przez te podmioty danych
do systemu, zostanie dookreslony w akcie wykonawczym do ustawy wydanym przez minister
wlasciwego do spraw zdrowia. W tym rozporzadzeniu zostanie wskazany takze zakres danych,
ktorych okres przechowywania wynosi 50 lat od konca roku kalendarzowego, w ktorym
dokonano ostatniego wpisu, co wynika z dluzszego niz regula ogélna 30 lat przechowywania

niektorych kategorii danych dotyczacych dawcow krwi.
5. Wydawania krwi 1 jej sktadnikow oraz produktow krwiopochodnych

Projekt ustawy poza zmianami w tym zakresie omdéwionymi powyzej zawiera dotychczasowe
regulacje dotyczace: zasad przywozu krwi i jej sktadnikéw spoza krajow cztonkowskich Unii
Europejskiej 1 EOG. Przywoéz krwi 1 jej sktadnikdow jest dopuszczalny tylko w sytuacji, gdy
mozliwe jest zapewnienie jakosci bezpieczenstwa przywozonej krwi 1 jej sktadnikow na
poziomie nie nizszym niz obowigzujacy w jednostkach organizacyjnych stuzby krwi na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz mozliwe bedzie monitorowanie przywozonej krwi i
jej sktadnikéw w drodze od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie (art. 7 dyrektywy Komisji
2005/61/WE z dnia 30 wrzes$nia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w zakresie wymogdéw dotyczacych $ledzenia losow krwi oraz
powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z

01.10.2005, str. 32) — zwanej dalej ,,dyrektywa 2005/61/WE”.
6. Krwiolecznictwa

Projekt ustawy poza zmianami w tym zakresie omdéwionymi powyzej zawiera dotychczasowe
regulacje dotyczace funkcjonowania bankoéw krwi, wykonywania badan zwigzanych z
przetaczaniem krwi i badan immunohematologicznych na potrzeby leczenia krwig w
podmiotach leczniczych oraz zasady szkolenia personelu. Regulacje te sg przeniesione z
poziomu aktu wykonawczego (rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z

dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi) na poziom ustawy.
7. Czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow

Projekt ustawy zawiera dotychczasowe regulacje dotyczace bezpieczenstwa krwi 1 jej
sktadnikow. Zgodnie z dyrektywami 2002/98/WE 1 2005/61/WE w celu zapewnienia
maksymalnego bezpieczenstwa zaré6wno biorcy krwi, jak i dawcy krwi utrzymano przepisy

naktadajace na jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi obowigzek zapewnienia
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mozliwosci pelnego sledzenia drogi krwi 1 jej sktadnikéw — od krwiodawcy do biorcy krwi i na
odwrot (system czuwania). System ten jest istotnym elementem systemu zapewnienia jakosci.
Dla potrzeb tego systemu jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi maja obowigzek
utrzymac¢ system umozliwiajacy identyfikacje kazdej jednostki i sktadnika krwi oraz jej
ostatecznego przeznaczenia. Kazda jednostka sktadnika krwi jest opatrzona etykietg z
unikatowym w §wiecie numerem (wydruk komputerowy) stuzaca do $ledzenia drogi jednostki
krwi lub jej sktadnikéw. Zawiera ona podstawowe informacje na temat sktadnika krwi.
Wigkszos¢ krajow Unii Europejskiej stosuje migdzynarodowy system znakowania znany pod
nazwg ISBT 128. System ten wymaga przedstawienia w postaci kodu kreskowego oraz w
formie mozliwej do odczytania podstawowych informacji, takich jak: numer jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, numer donacji, nazwa placowki, data pobrania, rodzaj
sktadnika, data waznos$ci skladnika krwi. Zgodnie z dyrektywa 2002/98/WE na etykiecie
znajduja si¢ nastepujgce informacje: obwigzujaca nazwa sktadnika krwi, objetos¢ lub waga
albo liczba komorek lub sktadnikow, unikalny numeryczny lub alfanumeryczny identyfikator
donacji, grupa ABO oraz RhD jesli jest wymagane, numer i nazwa jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, ktéra pobrata krew lub jej skiadniki. Dla ochrony bezpieczenstwa
zdrowotnego biorcéw krwi jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi sa obowigzane do
oznaczania przy pomocy niepowtarzalnego kodu kazdej pojedynczej donacji i kazdej
pojedynczej jednostki oraz skladnikéw krwi z tej donacji, w sposdb zapewniajacy
jednoznaczng identyfikacj¢ ich dawcy krwi. Umozliwia to przesledzenie catej drogi kazdej

jednostki krwi lub jej sktadnikoéw pobranych od dawcy krwi i przetoczonej biorcom krwi.

W projekcie wskazano, ze Dyrektor NFO, w terminie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie
ustawy, sporzadzi i przedstawi ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia do zatwierdzenia
roczny plan finansowy NFO oraz sporzadzi roczny plan dziatalnosci NFO — obowigzujacy do
konca 2024 r., co pozwoli zabezpieczy¢ prawidtowe funkcjonowanie NFO w pierwszym roku
jego dziatalnosci. Dodatkowo Dyrektor NFO, w terminie 24 miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie
ustawy, przedstawi do akceptacji ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia informacje¢ o
sposobie zarzadzania przygotowaniem 1 realizacjg przedsiewzig¢ dot. zagospodarowania
osocza do frakcjonowania, w tym budowy i uruchomienia fabryki frakcjonowania osocza.
Informacja ta w szczegélno$ci zawiera¢ bedzie przygotowanie planu projektu realizacji

przedsigwzie¢, w tym wymaganych analiz: ekonomicznych, makroekonomicznych, sposobu
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finansowania, inwestycyjnych i prawnych, przygotowanie projektu harmonograméw dziatan
zwigzanych z przedsiewzieciami. Informacje ta, minister wlasciwy do spraw zdrowia przekaze
nastgpnie Radzie Ministrow (w terminie do 90 dni od jej otrzymania). Powyzsza informacja
pozwoli na rozpoczecie realizacji zadan NFO, wskazanych a art. 39 pkt 1 14-7 od 1 stycznia
2030 r. Do czasu rozpoczecia produkcji produktow krwiopochodnych przez NFO decyzje o
sposobie zagospodarowania nadwyzek osocza, ktére nie zostalo wydane do lecznictwa,
podejmowaé bedzie minister wtasciwy do spraw zdrowi, na podstawie danych i opinii,
przekazanych przez NCK, o ilo$ci osocza pozostajacego ponad poziom zapasu, okreslony w
art. 63 ust. 2, co zabezpieczy dostepnos$¢ produktow krwiopochodnych do czasu podjgcia

dziatah w zakresie ich wytwarzania przez NFO.

Z uwagi na istotno$¢ zagadnien oraz potrzebe odpowiedniego przygotowania si¢
wszystkich adresatow do projektowanych zmian, wejScie w zycie ustawy okreslono na dzien 1
stycznia 2024 1., z wyjatkiem art. 39 pkt 1 1 4-7, ktory wejdzie w zycie w dniem 1 stycznia
2030 .

Projektowana ustawa wymaga notyfikacji w zakresie swobodnego przeplywu towaru i
ustlug w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.

U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt bedzie przedstawiony wilasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w
tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie ma wplywu na mikroprzedsigbiorcow, matych i S$rednich
przedsigbiorcow, jest zgodny z ustawg z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz.

U.z2021 r. poz. 162, z p6Zn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, Zze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy §rodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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