Warszawa, dnia 2 lipca 2019 .
Poz. 1222

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 6 czerwca 2019 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o publicznej stuzbie krwi

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktéw normatywnych

i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1523 oraz z 2018 r. poz. 2243) oglasza si¢ w zataczniku do
niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1371), z uwzglgdnieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)

ustawg z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1375),

ustawg z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z zapewnieniem stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. poz. 730)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 6 czerwca 2019 r.

1)

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

odno$nika nr 1 oraz art. 18 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. 0o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz nie-
ktorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1375), ktore stanowig:

.Y Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 67 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69, 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 159
z 27.06.2003, str. 46 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 31, str. 253, Dz. Urz. UE L 136
z 30.04.2004, str. 34 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 262, Dz. Urz. UE L 136
z 30.04.2004, str. 85 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 313, Dz. Urz. UE L 230
z 24.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121,
Dz. Urz. UEL 81 z20.03.2008, str.51, Dz.Urz. UEL 87 z31.03.2009, str. 174, Dz. Urz. UE L 168
2 30.06.2009, str. 33, Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3, Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74,
Dz. Urz. UEL 174 z01.07.2011, str. 74, Dz. Urz. UE L 131 z 22.05.2012, str. 11, Dz. Urz. UE L 276
2 21.10.2011, str. 63, Dz. Urz. UE L 299 7 27.10.2012, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1);

2) dyrektywe Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajacg zasady i wytyczne dobrej prak-
tyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych sie w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22 — Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 32, str. 424 oraz Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44);

3) dyrektywe Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrzesénia 2017 r. uzupetniajaca dyrektywe 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44).”
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2)

»Art. 18. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 14-17, ktore wchodza w zycie z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2017 r.;
2) art. 1 pkt 3i 4, ktoére wchodzag w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia;
3) art. 1 pkt 13 w zakresie art. 48 ust. 5, pkt 14 oraz art. 5, ktére wchodza w zycie z dniem 9 lutego 2019 r.”;

odnosénika nr 1 oraz art. 173 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie niektdrych ustaw w zwiazku z zapewnieniem
stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. poz. 730), ktore
stanowia:

.Y Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia

27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
i W sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 127 2 23.05.2018, str. 2).”

,Art. 173. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 87 pkt 1, ktory wchodzi w zycie po uptywie 90 dni od dnia ogloszenia;
2) art. 107 pkt 7 1 8, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 maja 2019 r.;
3) art. 157 pkt 2, ktoéry wechodzi w zycie z dniem 13 pazdziernika 2019 r.”.

Marszatek Sejmu: M. Kuchcinski
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1)
2)

3)

1)

2)
3)

Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 6 czerwca 2019 r. (poz. 1222)
USTAWA
z dnia 22 sierpnia 1997 r.

N
o publicznej stuzbie krwi

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne
Art. 1. Ustawa okresla:
organizacj¢ i zadania publicznej stuzby krwi;
zasady:
a) oddawania oraz pobierania krwi i jej sktadnikow w celach okres$lonych w ustawie,
b) badania i preparatyki pobranej krwi i jej sktadnikow,
C) zapewnienia jako$ci pobranej krwi i jej sktadnikow,
d) czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow,

e) przechowywania, wydawania, zbywania oraz przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej krwi i jej sktad-
nikow;

organizacj¢ krwiolecznictwa.
Art. 1la. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do:

pobierania, przechowywania i przeszczepiania tkanek pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwtok oraz komorek
pochodzacych od zywego dawcy, w tym komorek krwiotwoérezych:

a) szpiku,

b) krwi obwodowej,

c) krwi pepowinowe;j;

testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek ludzkich;
pobierania krwi i jej sktadnikow w celu:

a) wykonywania czynnosci diagnostycznych,

b) naukowo-badawczym,

€) leczniczym innym niz do przetoczenia biorcy krwi.

]

1)

Odnosnik nr 1 dodany przez art. 2 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych

in

nych ustaw (Dz. U. poz. 1375), ktora weszta w zycie z dniem 1 sierpnia 2018 r.

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1)

2)

3)

4)

dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakos$ci i bezpieczne-
go pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca 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 04.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, 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. 25 —
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272, Dz. Urz. UE L 288 z 04.11.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 97
212.04.2011, 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 wymogdw 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 wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowiazujacego w placowkach stuzby
krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41 oraz Dz. Urz. UE L 199 z 26.07.2016, str. 14).
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Art. 2. Krew i jej sktadniki sg pobierane, na zasadach okreslonych w ustawie, w celach leczniczych do przetoczenia
biorcy krwi, przetworzenia w produkty krwiopochodne, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, 399 i 959), lub jako materiat wyj$ciowy do produkcji wyrobéw medycznych,
0 ktorych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175, 447 i 534).

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

2. Organy panstwowe i samorzadowe, Polski Czerwony Krzyz, organizacje honorowych dawcéw krwi, podmioty
lecznicze w rozumieniu przepiséw o dziatalno$ci leczniczej, osoby wykonujace zawody medyczne oraz §rodki masowego
przekazu powinny popiera¢ dziatania publicznej stuzby krwi w zakresie propagowania i rozwijania dobrowolnego i bez-
ptatnego oddawania krwi i jej sktadnikoéw oraz stwarzania sprzyjajacych temu warunkow.

Art. 4. 1. Zadania w zakresie pobierania krwi i jej sktadnikéw, preparatyki oraz zaopatrzenia w krew lub jej sktadniki
do celéw okreslonych w ustawie realizujg jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi okreslone w ust. 3 pkt 24,
z zastrzezeniem art. 14 ust. 1.

2. Publiczna stuzba krwi realizuje swoje zadania we wspoldziataniu z Polskim Czerwonym Krzyzem i organizacjami
honorowych dawcow krwi, w zakresie okreslonym w niniejszej ustawie.

3. Jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi sa:
1) instytut naukowo-badawczy, ktoérego zadania okreéla art. 25, zwany dalej ,,Instytutem”;
2) regionalne centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zwane dalej ,,regionalnymi centrami”;
3)  Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, zwane dalej ,,Wojskowym Centrum”;

4)  Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra whasciwego do spraw wewngtrznych, zwane
dalej ,,Centrum MSWiA”,

Art. 5. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) bank krwi — jednostke lub komorke organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego W rozumieniu ustawy
Z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 i 2219 oraz z 2019 r. poz. 492, 730
i 959), w ktorej przechowuje si¢ i wydaje krew i jej sktadniki wylacznie dla potrzeb podmiotdéw leczniczych do prze-
toczen w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe Swiadcze-
nia zdrowotne;

2) biorca krwi — osobe, ktorej przetoczono krew lub jej sktadniki;
3) dawca krwi — osobe, ktora oddata krew lub jej sktadniki do celow innych niz badania diagnostyczne;

4) dobra praktyka pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu —
wszystkie elementy ustalonych procedur, ktore tacznie pozwalajg uzyskac¢ produkt w postaci krwi lub jej sktadnikow,
zgodny z ustalong specyfikacja i spetniajgcy okreslone normy;

5) kandydat na dawce krwi — osobe, ktora zglosita sie do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktdrej mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, po raz pierwszy, z zamiarem oddania krwi lub jej sktadnikéw do celéw innych niz badania
diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne;

6) kontrola jakosci — element systemu jakosci dotyczacy spetniania norm jako$ci krwi lub jej sktadnikéw;
7)  krew — krew pelna przygotowywana z przeznaczeniem do celow okreslonych w ustawie;

8) krew rzadkiej grupy — krew, na ktorej sktadnikach morfotycznych nie wystepuja antygeny stwierdzane u wigcej niz
99% populacji ludzkiej i przez to trudno osiggalna dla biorcow z alloprzeciwciatami skierowanymi do tych anty-
genow, a takze krew dla pacjentdow z przeciwciatami skierowanymi do kilku antygendw, ktorej czestotliwosé wyste-
powania jest nizsza niz 1%;

9) niepozadana reakcja — niezamierzong i niekorzystng reakcje u dawcy krwi lub biorcy krwi, zwigzang czasowo z prze-
toczeniem lub pobraniem krwi lub jej sktadnikow;

10) niepozadane zdarzenie — niezamierzone i niekorzystne zdarzenie zwigzane z pobieraniem, badaniem, preparatyka,
przechowywaniem, wydawaniem i transportem krwi Iub jej sktadnikow, majace miejsce przed, w trakcie, lub po prze-
toczeniu krwi lub jej sktadnika, mogace prowadzi¢ do wystgpienia niepozadanej reakcji;

11) norma — wymagania bedace podstawg do porownan;
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)
22)
23)

24)

panstwo czlonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

pobranie allogeniczne — pobranie krwi lub jej sktadnikow od jednej osoby z przeznaczeniem do przetoczenia wytacz-
nie innej osobie, wykorzystania w wyrobach okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
albo jako materiat wyjsciowy do wytwarzania produktow krwiopochodnych;

pobranie autologiczne — pobranie krwi lub jej sktadnikow od danej osoby z przeznaczeniem do przetoczenia wytacz-
nie tej osobie lub innego zastosowania u tej osoby;

powazna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcj¢ organizmu dawcy krwi lub biorcy krwi, zwigzang z oddawa-
niem krwi lub jej sktadnikoéw lub ich przetoczeniem, prowadzacg do Smierci, zagrozenia zycia, utraty sprawnosci, po-
gorszenia stanu zdrowia lub powodujaca hospitalizacj¢ lub chorobe albo ich przedtuzenie;

powazne niepozadane zdarzenie — zdarzenie zwigzane z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem,
wydawaniem 1 transportem krwi lub jej sktadnikéw Iub ich przetoczeniem, ktore mogtoby doprowadzi¢ do $mierci,
stanowi¢ zagrozenie zycia, spowodowac utrat¢ sprawnos$ci, pogorszenie stanu zdrowia lub hospitalizacj¢ lub chorobe
albo ich przedtuzenie;

pracownia immunologii transfuzjologicznej — jednostke lub komodrke organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego, w ktorej wykonuje si¢ badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym badania grup krwi,
wykrywanie przeciwcial oraz proby zgodnosci serologicznej krwi i 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 zamknigty
uktad danego sktadnika krwi, skutkujacy konieczno$cig zmiany etykiety ostatecznej lub koniecznoscig wykonania
i oznakowania nowych probek pilotujacych;

sktadniki krwi — frakcje krwi o whasciwosciach leczniczych uzyskiwane réznymi metodami, w szczeg6lnosci: krwinki
czerwone, krwinki biate, krwinki ptytkowe, osocze, krioprecypitat;

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

specyfikacja — opis kryteriow, ktore muszg by¢ spelnione w celu osiggniecia wymaganej normy;
system e-krew — system teleinformatyczny publicznej stuzby krwi;

system zapewnienia jakosci — dziatania, od pobrania krwi lub jej sktadnikow do ich wydania, majace na celu zagwa-
rantowanie, ze jako$¢ krwi i jej sktadnikow odpowiada wymaganym normom;

zarzadzanie jako$cig — skoordynowane dziatania polegajace na kierowaniu organizacjg systemu jakosci w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, oraz nadzorowaniu tych jednostek.

Rozdziat 2
Dawcy krwi

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

2. Honorowy Dawca Krwi otrzymuje legitymacje ,,Honorowego Dawcy Krwi” wydana przez jednostke organizacyjng

publicznej stuzby krwi, w ktorej dawca krwi oddat krew lub jej sktadniki.

1)

2)

3. Dawcy krwi:

kobiecie, ktora oddata w dowolnym okresie co najmniej 5 litrow krwi lub odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktad-
nikow,

mezezyznie, ktory oddat w dowolnym okresie co najmniej 6 litrow krwi lub odpowiadajaca tej objetosci ilosé jej
sktadnikow

— przystuguje tytut ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi III stopnia” i brazowa odznaka honorowa ,,Zastuzony Honorowy
Dawca Krwi 111 stopnia”.
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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

— przystuguje tytut ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia” i srebrna odznaka honorowa ,,Zastuzony Honorowy
Dawca Krwi Il stopnia”.

5. Dawcy krwi:

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

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

— przystuguje tytut ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi I stopnia” i ztota odznaka honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca
Krwi | stopnia”.

6. Odznake, o ktorej mowa w ust. 3—5, wraz z legitymacjg ,,Zastluzonego Honorowego Dawcy Krwi”, wydaje Polski
Czerwony Krzyz, na podstawie danych przekazanych przez jednostke organizacyjna publicznej stuzby krwi, w ktorej daw-
ca krwi oddat krew lub jej sktadniki o objetosci uprawniajgcej do nadania tej odznaki. O wydaniu odznaki wraz z legity-
macja Polski Czerwony Krzyz zawiadamia jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, ktora przekazata dane, bedace
podstaws jej nadania. Przekazanie danych przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi do Polskiego Czerwonego
Krzyza wymaga zgody dawcy krwi wyrazonej w formie pisemne;j.

7. Polski Czerwony Krzyz, w ramach realizacji zadania, o ktbrym mowa w ust. 6, prowadzi centralng ewidencj¢ wy-
danych odznak i legitymacji oraz ich duplikatow.

8. Wydatki zwigzane z wydawaniem odznak honorowych i legitymacji, o ktéorych mowa w ust. 6, sa pokrywane z bud-
zetu panstwa, z czgsci bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w formie dotacji celowej dla Polskie-
go Czerwonego Krzyza.

9. Legitymacje, o ktorych mowa w ust. 2 i 6, zawierajg nast¢pujace dane:
1) imi¢ i nazwisko dawcy krwi;

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

3) nazwe i adres jednostki wystawiajgcej legitymacje;

4)  oznaczenie stopnia odznaki, o ktérej mowa w ust. 3-5.
10. Legitymacje, o ktorych mowa w ust. 2 i 6, s3 wazne wylacznie z dokumentem stwierdzajacym tozsamosc.
11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

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

2)  wzory legitymacji, o ktorych mowa w ust. 2 1 6,

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

— majgc na celu zapewnienie sprawnego wydawania legitymacji i odznak, prawidtowego dokumentowania nadanych tytu-
16w, prawdziwoéci danych i jednolitosci tych wzoréw oraz uwzgledniajac stopnie nadawanych odznak.

Art. 7. 1. Zasluzonemu Honorowemu Dawcy Krwi, ktory oddat co najmniej 20 litrow krwi lub odpowiadajaca tej
objetosci ilo$¢ jej sktadnikow, moga by¢ nadawane ordery i odznaczenia oraz odznaka ,,Honorowy Dawca Krwi —
Zashuzony dla Zdrowia Narodu”.

2. Wraz z odznaka wydaje si¢ legitymacje zawierajacg dane, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 1.

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

1) kierownika jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorej dawca krwi oddatl krew lub jej sktadniki o obje-
tosci uprawniajgcej do nadania odznaki;

2) organdw ogblnopolskich stowarzyszen honorowych dawcow krwi.
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4. Wniosek o nadanie odznaki zawiera:
1) dane dawcy krwi:
a) imie i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL — seri¢, numer oraz rodzaj doku-
mentu stwierdzajacego tozsamosc,

c) adres miejsca zamieszkania i adres do korespondenciji;
2) informacj¢ o objetosci pobranej od dawcey krwi lub rownowaznej ilosci jej sktadnikow.
5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wzory:
a) wniosku o nadanie odznaki, o ktorym mowa w ust. 3,
b) legitymacji i odznaki ,,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”,

2) sposob dokumentowania objetosci oddanej krwi lub rownowaznej ilosci jej sktadnikow do celow nadania odznaki
,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”

— majac na uwadze zapewnienie jednolitosci tych wzoréw oraz uwzglgdniajac dane, ktore powinien zawiera¢ wniosek, oraz
objetos¢ oddanej krwi lub rownowazne;j ilosci jej sktadnikow, a takze potrzebg zachowania jednolitosci dokumentowania
objetosci oddanej krwi lub jej sktadnikéw oraz sprawnego trybu nadawania odznaki.

Art. 8. Rownowaznymi ilo$ciami sktadnikow krwi odpowiadajgcymi 1 litrowi oddanej krwi uprawniajacymi do tytutu
i jednej z odznak, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3—5 i art. 7 ust. 1, sa:

1) 3litry osocza;
2) 2 donacje krwinek ptytkowych pobranych przy uzyciu separatora komorkowego;
3) 0,5 donacji krwinek biatych pobranych przy uzyciu separatora koméorkowego;
4) 2 jednostki krwinek czerwonych pobranych przy uzyciu separatora komorkowego.
Art. 9. 1. Zastluzonemu honorowemu dawcy krwi i honorowemu dawcy krwi przystuguje:

1) zwolnienie od pracy w dniu, w ktorym oddaje krew, i na czas okresowego badania lekarskiego dawcoéw krwi na zasa-
dach okreslonych w odrebnych przepisach;

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

3) zwrot kosztow przejazdu do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi na zasadach okreslonych w przepisach
w sprawie diet i innych naleznosci z tytutu podrdzy stuzbowych na obszarze kraju; koszt przejazdu ponosi jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi;

4)  positek regeneracyjny.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warto$¢ kaloryczng positku regeneracyjne-
go przystugujacego dawcy krwi, uwzgledniajac ilo§¢ oddanej krwi oraz inne zabiegi zwigzane z uodpornieniem dawcy.

Art. 10. (uchylony)

Art. 11. 1. Dawcom krwi rzadkich grup i dawcom krwi, ktorzy przed pobraniem krwi lub jej sktadnikéw zostali pod-
dani zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom wykonywanym w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
przystuguje, oprocz uprawnien okreslonych w art. 6-9, rekompensata pieni¢zna za niedogodnos$ci zwigzane z koniecz-
noscig stawienia sie na kazde zadanie jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 24,
w celu oddania krwi lub jej sktadnikéw lub poddania si¢ zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom wykonywanym
w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. Koszt rekompensaty ponosi jednostka organizacyjna publicznej
stuzby krwi. Maksymalna wysoko$¢ rekompensaty nie moze przekroczy¢ jednorazowo 1000 ztotych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Instytutu, okresli, w drodze rozporzadzenia, rzadkie grupy krwi,
rodzaje osocza i surowic diagnostycznych, ktorych uzyskanie wymaga przed pobraniem krwi lub jej sktadnikow wykonania
zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegdéw, oraz wysokos¢ rekompensaty, o ktérej mowa w ust. 1, uwzgledniajac
czestotliwo$¢ wystepowania w populacji poszczegdlnych antygendw krwinek czerwonych oraz wiedze medyczng w tym
zakresie.

Art. 12. Dawcy krwi, ktory w zwigzku z zabiegiem pobrania krwi lub jej sktadnikow lub w zwigzku z zabiegiem uod-
pornienia doznal uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, przystuguje odszkodowanie na podstawie ustawy z dnia
23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2018 r. poz. 1025, 1104, 1629, 2073 i 2244 oraz z 2019 r. poz. 80).
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Art. 13. 1. Publiczna stuzba krwi zapewnia anonimowos$¢ dawcy Krwi.

2. Oznakowanie opakowan krwi i opakowan sktadnikéw krwi nie moze zawiera¢ danych umozliwiajacych identy-
fikacje¢ dawcy krwi przez biorcg krwi lub inng osobe albo jednostke organizacyjng inng niz jednostka organizacyjna pub-
licznej stuzby krwi. Nie dotyczy to pobrania autologicznego.

Rozdzial 3

Pobieranie krwi i jej skladnikow oraz preparatyka

Art. 14. 1. Pobieranie krwi i jej sktadnikéw oraz preparatyka sa dopuszczalne wylacznie przez jednostki organizacyj-
ne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, po uzyskaniu akredytacji, a w zakresie pobierania krwi
i jej sktadnikéw w celu wytwarzania produktow krwiopochodnych po uzyskaniu zezwolenia Glownego Inspektora Farma-
ceutycznego. Przepisy rozdzialu 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne stosuje si¢ odpowiednio.

la. Akredytacji udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.
1b. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi uzyskuje akredytacje, jezeli facznie spetnia nastepujace warunki:
1) posiada i stosuje wymagania systemu jakosci, o ktorym mowa w art. 14b;

2) zatrudnia osoby posiadajace kwalifikacje oraz wymagany staz pracy okreslone w przepisach wydanych na podstawie
ust. 1i;

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

4) spelnia warunki okreslone w wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu.

1c. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. la, dotacza sig:
1) informacje¢ o ilosci personelu i jego kwalifikacjach;
2) liste szpitalnych bankéw krwi zaopatrywanych przez jednostke organizacyjna publicznej stuzby krwi;
3) opini¢ wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego;
4)  wykaz pomieszczen i urzadzen;
5) schemat organizacyjny wraz z przydziatem obowiazkow;

6) imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, zwanej dalej ,,osoba odpowiedzialng”, oraz jej kwali-
fikacje i dane kontaktowe (numer telefonu stuzbowego i adres poczty elektroniczne;j).

1d. Instytut przygotowuje raport dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w ktorym ocenia, czy jednostka ubiega-
jaca si¢ o akredytacj¢ spelnia warunki wymagane do jej uzyskania oraz czy przestrzega wymagan dobrej praktyki pobiera-
nia krwi i jej sktadnikdw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu.

le. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udziela akredytacji po zapoznaniu si¢ z raportem, o ktérym mowa w ust. 1d,
i stwierdzeniu, iz jednostka ubiegajaca si¢ o akredytacje spelnia warunki wymagane do jej uzyskania.

1f. Minister wiasciwy do spraw zdrowia cofa akredytacje, jezeli jednostka publicznej stuzby krwi:
1) przestala spetnia¢ warunki wymagane do uzyskania akredytacji lub

2) nie wykonata zalecen pokontrolnych, o ktorych mowa w art. 25a ust. 6, w terminie okreslonym w protokole kontroli,
lub

3) uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezbednej do stwierdzenia, czy spetnia wymagania do realizacji zadan okres-
lonych ustawa.

1g. Udzielenie akredytacji, odmowa udzielenia akredytacji oraz cofnigcie akredytacji nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej.

1h. W sprawach nieuregulowanych niniejszymi przepisami stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.
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1i. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kwalifikacje oraz wymagany staz pracy
0sob zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz
wydawaniu krwi lub jej sktadnikéw, a takze wykaz stanowisk, w poszczegdlnych dziatach i pracowniach jednostek organi-
zacyjnych publicznej stuzby krwi, zwigzanych z pobieraniem, badaniem i preparatyka oraz wydawaniem krwi lub jej
sktadnikoéw, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow i biorcow krwi oraz zapewnienie, ze kwalifikacje i wymagany staz
pracy beda odpowiadaty zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.

2. (uchylony)

Art. 14a. 1. Funkcje¢ osoby odpowiedzialnej w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, pelni osoba kierujagca komorka organizacyjng wlasciwg w sprawach zwigzanych z jakoscia,
a W razie jej nicobecno$ci — osoba jg zastgpujaca.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

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

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

3) zapewnienie zgodnoSci systemu zapewnienia jako$ci obowigzujacego w jednostkach organizacyjnych publicznej
shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dokumentacji oraz identyfikowalnosci dawcy krwi z wymaga-
niami okreslonymi w ustawie;

4) niezwloczne, jednak nie p6Zniej niz w terminie 24 godzin, informowanie Instytutu o kazdym przypadku zaistnienia
powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakc;ji;

5) niezwloczne, jednak nie p6Zniej niz w terminie 7 dni roboczych, powiadamianie Instytutu o kazdej zmianie w zakre-
sie, o ktorym mowa w art. 14 ust. lc pkt 1,2, 51 6 oraz w art. 27 ust. 1 pkt 4.

3. W przypadku zmiany osoby pehniacej funkcj¢ osoby odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ja zastgpujacej, imi¢
i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe oraz data rozpoczecia petnienia przez nig obowigzkow stuzbowych sa
przekazywane do Instytutu niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia jej wyznaczenia.

4. Osobg odpowiedzialng moze by¢ wylacznie osoba, ktéra posiada:

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

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

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

2. System jakosci obejmuje:

1) zarzadzanie jako$cia, system zapewnienia jakos$ci oraz state jego doskonalenie;
2) wymagania dotyczgce personelu, pomieszczen, sprzetu, dokumentacji, pobierania krwi i jej sktadnikow, badan, prepa-

ratyki, przechowywania, wydawania i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci, wy-
cofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

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

4)  kontrole jakoSci.

3. System jakos$ci powinien gwarantowac, ze wszystkie procesy sg uwzglednione we wiasciwych SOP i przebiegajg
zgodnie z normami i specyfikacjami.

4. Kierownicy jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, sg odpo-
wiedzialni za przeprowadzanie, nie rzadziej niz raz w roku, przegladu systemu jakosci w celu sprawdzenia jego skutecz-
nos$ci oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych srodkéw usprawniajgcych dziatanie systemu jakosSci.
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5. W celu wypetniania zadan zwiagzanych z zapewnieniem jakosci jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,
0 ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, tworza komorke organizacyjng wiasciwg w sprawach zwigzanych z jakos$cia, w tym
w sprawach dokonywania przegladu i akceptacji dokumentéw dotyczacych jakosci.

6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparature i sprz¢t wptywajace na jako$¢ i bezpieczenstwo krwi lub jej sktadnikow
poddaje si¢ walidacji przed wdrozeniem lub na poczatku ich uzytkowania, a nastgpnie dokonuje si¢ ich ponownej walidacji
z czgstotliwoscig okreslona w planie walidacji zawartym w SOP.

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

Art. 15. 1. Pobieranie krwi lub jej sktadnikow jest dopuszczalne przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

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

2) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z zastrzezeniem ust. 2, ma petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazit
kazdorazowo, w obecnosci osoby, o ktorej] mowa w pkt 1, pisemng zgod¢ na pobranie krwi lub jej sktadnikow i jej
wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;

3) kazdorazowe pobranie krwi lub jej sktadnikoéw zostato poprzedzone weryfikacjg wypetionego kwestionariusza daw-
cy krwi, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawce krwi lub od dawcy krwi zo-
stata pobrana probka krwi do badan diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi
spelnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi lub jej sktadnikoéw nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego stanu
zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi;

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

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

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

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, posiadajacy petng zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych, zostat poinformowany
przez lekarza, w sposob dla niego zrozumiaty, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z tym zabiegiem, powi-
ktaniach i nastgpstwach dla jego stanu zdrowia i wyrazit, w obecnoéci lekarza, w formie pisemnej, zgode na ten za-
bieg;

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

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi ztozyt, w formie pisemnej, o$wiadczenie, w ktorym zobowigzat sie do $ciste-
go przestrzegania wskazan i zalecen lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu wykonywanym w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych.

Art. 16. 1. Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi jest obowigzany zna¢ jezyk polski w stopniu umozliwiajagcym
wypehienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego bez udziatu
0s0b trzecich.

2. W przypadku kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi o ograniczonej mozliwo$ci porozumiewania sig¢, Spow0-
dowanej niepetnosprawnoscia, lekarz decyduje wspolnie z tg osoba o sposobie wymiany niezbgdnych informacji, jak row-
niez o sposobie przeprowadzenia zabiegu zgodnie z obowigzujacymi procedurami.
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3. Kazdorazowe pobranie krwi lub jej sktadnikow jest poprzedzone uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi,
0 ktorych mowa w art. 17 ust. 5 pkt 14—17, weryfikacja wypelnionego kwestionariusza dawcy krwi potwierdzong pisemnie
przez lekarza albo pielggniarke posiadajaca tytul magistra pielggniarstwa i specjalizacje¢ w jednej z klinicznych dziedzin
pielegniarstwa, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi i pobraniem probek krwi do badan laboratoryjnych
w celu ustalenia, czy kandydat na dawcg krwi lub dawca krwi spetnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi lub jej
sktadnikoéw nie spowoduje ujemnych skutkow dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia przyszitego biorcy krwi.

4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spetnia wymagania zdrowotne, jednostka organi-
zacyjna publicznej stuzby krwi jest uprawniona do dostgpu do danych zawartych w zgtoszeniach, o ktéorych mowa w art. 27
ust. 1 oraz art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151 i 1669), przetwarzanych w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 408 i 730).

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

6. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:

1) dane osobowe kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi:
a) imie i nazwisko,
b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL — serie, numer oraz rodzaj doku-
mentu stwierdzajgcego tozsamosé;

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

3)  numer donacji.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow,
2)  kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi,
3) sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)  wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, ktérym poddaje sie kandydata na dawce krwi i dawce krwi,
5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikow,
6) dopuszczalng ilo§¢ oddawanej krwi i jej sktadnikow oraz czestotliwos¢ ich oddawania,

7)  szczegdtowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegow wykonywanych w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych,

8) zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce krwi i dawcy krwi przed jej oddaniem,
w szczegdlnosci dotyczacych roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi lub jej
sktadnikéw, koniecznosci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi
lub jej sktadnikéw, mozliwych nastepstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwo$ci rezygnacji przez dawce krwi
z oddania krwi lub jej sktadnikdw, mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o mozliwosci ich
przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi lub jej sktadnikow

— majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa dawcy krwi 1 biorcy krwi, skuteczno$ci informowania kandydata na dawce
krwi 1 dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolito$ci danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

Art. 17. 1. Tworzy si¢ system e-Krew.

2. System e-krew zawiera dane i informacje, o ktérych mowa w ust. 5 i 7-9, oraz dane przetwarzane w Systemie
Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, dotyczace zakazen i zachorowan na choroby zakazne kandydatéw na dawcow krwi lub dawcoéw krwi, ktore
powodujg ich trwalg lub czasowa dyskwalifikacje.
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3.2 Administratorem danych gromadzonych w systemie e-krew jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

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

5. System e-krew zawiera nastepujace dane kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi, w tym kandydatow na daw-
cow krwi 1 dawcow krwi, ktorzy podlegaja statej albo czasowej dyskwalifikacji:

1) imie i nazwisko;

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

3) date i miejsce urodzenia;

4) pleg;

5)  grupe¢ krwi, z uwzglednieniem fenotypu i wszystkich sktadnikéw krwi;

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

7)  numery donacji;

8) rodzaje donacji i ich daty oraz objeto$¢ kazdej donacji;

9) typ donacji;

10) typ dawcy krwi: honorowy, autologiczny, pierwszorazowy, wielokrotny staly i wielokrotny powtorny;
11) wyniki badan laboratoryjnych w kierunku obecnos$ci czynnikéw chorobotworczych;

12) przyczyny statej albo czasowej dyskwalifikacji;

13) date, od ktorej rozpoczyna si¢ stata lub czasowa dyskwalifikacja, a w przypadku czasowej dyskwalifikacji — date
planowanego i faktycznego konca okresu dyskwalifikacji;

14) adres miejsca zamieszkania;

15) numer telefonu, jezeli posiada;

16) adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

17) adres do korespondencji;

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

19) stopien wojskowy oraz numer lub nazwe jednostki wojskowej — w przypadku Wojskowego Centrum.
6. Dane, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 19, sg dostgpne wytacznie dla Wojskowego Centrum.
7. System e-krew zawiera informacje dotyczace:

1) przygotowanych sktadnikéw krwi;

2)  standow magazynowych;

3) wydanych sktadnikéw krwi;

4) przeznaczenia sktadnikow krwi;

5) danych wymaganych w przypadku badan weryfikacyjnych:
a) okreslonych w ust. 5 pkt 1-4, 7 11,
b) dat¢ wykonania badania,
C) nazweg testu, ktorym przeprowadzono oznaczenie markera czynnika chorobotworczego;

6) danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych funkcjonujacych w jednostkach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3.

2 W brzmieniu ustalonym przez art. 42 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. 0 zmianie niektérych ustaw w zwiazku z zapewnieniem stoso-

wania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0so6b fizycz-
nych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. poz. 730), ktora weszta w zycie z dniem 4 maja 2019 r.
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1

2)

3)

8. System e-krew zawiera dane dotyczace:

niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w tym powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych niepozada-
nych reakcji, majacych miejsce w podmiotach leczniczych, obejmujace:

a) nazwe albo firme i adres podmiotu leczniczego powiadamiajgcego jednostke organizacyjng publicznej stuzby
krwi o niepozadanym zdarzeniu lub niepozadanej reakc;ji,

b) datg przetoczenia,

c) wiek i pte¢ biorcy krwi,

d) date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

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

f) prawdopodobng przyczyne niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

g) kwalifikacj¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakc;ji,

h) poziom przyczynowosci niepozadanej reakcji;

wymaganych do przeprowadzenia badan konsultacyjnych z zakresu immunologii transfuzjologicznej, obejmujace:
a) nazwe albo firmg i adres podmiotu leczniczego kierujacego na badania konsultacyjne,
b) dane okreslone w ust. 5 pkt 1-5, dotyczace pacjenta,

C) rozpoznanie choroby,

d) wyniki badan immunohematologicznych,

e) dane hematologiczne,

f) przebyte cigze,

g) przetoczenia krwi i jej sktadnikow w przesziosci;

informacji wymaganych do ztozZenia i zrealizowania zamowienia na krew i jej sktadniki przez bank krwi, obejmujace:
a) nazwe albo firmg i adres podmiotu leczniczego sktadajacego zamowienie,

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

c) wskazanie przeciwciat odporno$ciowych,

d) rozpoznanie choroby,

e) wskazanie do transfuzji,

f) numer ksiggi gtdéwnej przyjec i wypiséw oraz ksiegi chorych oddziatu,

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

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

9. System e-krew zawiera dane dotyczace niepozadanych reakcji i niepozadanych zdarzen, w tym powaznych nie-

pozadanych reakcji i powaznych niepozadanych zdarzen, odnoszacych si¢ do jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi, obejmujace:

1

2)

3)
4)
5)
6)
7)
8)

nazwe albo firme i adres jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorej miato miejsce niepozadane zda-
rzenie lub niepozadana reakcja;

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

imie, nazwisko, wiek i pte¢ dawcy krwi, u ktérego wystgpita niepozadana reakcja;
date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadane;j reakcji i ich skutki;
kwalifikacje niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

prawdopodobng przyczyne niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

podjete dzialania naprawcze.
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10. Dane, o ktérych mowa w ust. 8, sg przekazywane do systemu e-krew przez podmioty lecznicze.

11. Wymiana danych migdzy systemem e-krew a systemami teleinformatycznymi podmiotoéw leczniczych oraz Syste-
mem Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
W ochronie zdrowia, odbywa si¢ drogg elektroniczng.

12. Dane, o ktoérych mowa w ust. 5 pkt 1-4, 6-10 i 18, sa przechowywane w systemie e-krew przez okres 60 lat od
dnia dokonania ostatniego wpisu i udostgpniane Polskiemu Czerwonemu Krzyzowi, w celu wykonywania zadan ustawo-
wych i aktualizowania danych dotyczacych osdb odznaczonych.

13. Dane gromadzone w systemie e-krew sg przetwarzane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w celu reali-
zacji zadan, o ktérych mowa w art. 24.

14. Dane gromadzone w systemie e-krew sg przetwarzane przez jednostki, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3, w celu rea-
lizacji zadan, o ktérych mowa w art. 25 i art. 27.

15. W zakresie przetwarzania danych gromadzonych w systemie e-krew w stosunku do administratora systemu
e-krew, o ktorym mowa w ust. 4, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 9a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

16. Osoby wykonujace czynno$ci w ramach przetwarzania danych gromadzonych w systemie e-krew przez admini-
stratora systemu e-krew, o ktorym mowa w ust. 4, s3 obowigzane do zachowania w tajemnicy tych danych, o ktorych po-
wzicly wiedzg.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, sposob prowadzenia systemu e-kKrew,
w tym:

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

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

3)  sposob rozstrzygania rozbiezno$ci danych

— majac na celu zapewnienie jednolito$ci systemu e-krew, anonimowos$ci kandydata na dawce krwi lub dawcoéw krwi oraz
zabezpieczenie danych przed nieuprawnionym dostepem, nieuprawnionym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich
modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg.

18. W przypadku pobierania krwi i jej sktadnikow od zotnierzy zawodowych petnigcych stuzbg poza granicami pan-
stwa i 0sOb zatrudnionych w jednostkach wykonujacych zadania poza granicami panstwa przepisy wydane na podstawie
ust. 17 stosuje si¢ w zakresie nieokreslonym w przepisach wydanych na podstawie ust. 19.

19. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob przekazywania do systemu e-krew danych
dotyczacych zolierzy zawodowych pehiacych stuzbe poza granicami panstwa i 0sob zatrudnionych w jednostkach wyko-
nujacych zadania poza granicami panstwa, majac na celu zachowanie jednolitosci systemu e-krew i ochron¢ danych daw-
cow krwi przed nieuprawnionym dostgpem.

Rozdziat 4

Wydawanie krwi i jej skladnikéw
Art. 18. (uchylony)

Art. 19. 1. Krew lub jej sktadniki s3 wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej shuzby krwi, o ktérych mo-
wa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, za optatg.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Instytutu, okresla corocznie, do dnia 30 czerwca,
w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat za krew i jej sktadniki wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej stuz-
by krwi, obowigzujacych w nastgpnym roku kalendarzowym, uwzgledniajac rodzaje kosztow ponoszonych przez jednostki
organizacyjne publicznej shuzby krwi w zwigzku z pobieraniem krwi i jej sktadnikow oraz preparatyka, przechowywaniem
i wydawaniem, a takze uwzgledniajac Srednioroczny wskaznik cen towardéw i ushug konsumpcyjnych ogbtem w poprzed-
nim roku kalendarzowym, ogtaszany przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego.
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Art. 19a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dokonujace
przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej krwi lub jej sktadnikow, sa obowigzane zapewnic:

1) monitorowanie losow przywozonej krwi i jej skladnikow w drodze od dawcy krwi do miejsca przeznaczenia, nie-
zaleznie, czy jest nim biorca krwi, wytworca produktow krwiopochodnych lub zaktad utylizacji, i odwrotnie;

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

2. Osoba, ktora odpowiada za zapewnienie warunkow okreslonych w ust. 1, jest kierownik tej jednostki, chyba ze wy-
znaczyt do tego zadania inng osobe sposrod 0sob zatrudnionych w jednostce.

Rozdzial 5
Krwiolecznictwo

Art. 20. Podmiot leczniczy wykonujacy stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne nie moze uzalezni¢ zasto-
sowania krwi lub jej sktadnikéw w leczeniu od oddania krwi lub jej sktadnikéw przez inng osobe.

Art. 21. 1. Przetoczenia krwi lub jej sktadnikow moga dokonywaé wylacznie:

1) lekarz wykonujacy zawod w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i cato-
dobowe $wiadczenia zdrowotne;

2) na zlecenie lekarza pielegniarka lub potozna wykonujaca zawdd w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalnos¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $§wiadczenia zdrowotne, pod warunkiem ze odbyla organizowane przez
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA odpowiednie przeszkolenie praktyczne i teoretyczne
potwierdzone zaswiadczeniem.

2. Kierownik podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe §wiad-
czenia zdrowotne zapewnia jednostkom lub komdrkom organizacyjnym przedsigbiorstwa tego podmiotu ciagtly, catodobo-
wy dostep do krwi i jej sktadnikow.

3. Dostep do krwi i jej sktadnikow, o ktorym mowa w ust. 2, moze by¢ zapewniony poprzez utworzenie banku krwi
W podmiocie leczniczym, zlokalizowanym w odrgbnym pomieszczeniu przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego albo na
terenie pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej lub medycznego laboratorium diagnostycznego.

4. W strukturze przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego pracownia serologii lub pracownia immunologii transfuzjo-
logicznej, dziata jako:

1) samodzielna jednostka albo komorka organizacyjna;

2) wydzielona pracownia wchodzaca w sktad medycznego laboratorium diagnostycznego;

3) samodzielna jednostka albo komoérka organizacyjna potaczone z bankiem krwi;,

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

5. Kierownicy banku krwi albo pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej, o ktérych mowa
w ust. 3, sa obowiazani posiada¢ kwalifikacje i doswiadczenie zapewniajace wlasciwe wykonywanie funkcji kierownika
danego podmiotu.

6. Do przeprowadzania badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i badan immunohematologicznych na potrzeby
leczenia krwia s3 upowaznione wylacznie pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej wykonujace badania
immunohematologiczne zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o dia-
gnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 849), dotyczacymi standardéow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob szkolenia pielggniarek i potoznych
dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikow, wykaz umiejetnosci zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow,
bedacych przedmiotem szkolenia, a takze tryb wydawania zaswiadczenia o odbytym szkoleniu przez podmioty, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 2, oraz wzor tego zaswiadczenia, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia uczestnikom szkolenia naby-
cia umiejetnosci niezbednych do przetaczania krwi lub jej sktadnikow, prawidlowego dokumentowania przebiegu szkole-
nia oraz zapewnienia czytelnosci za§wiadczenia o odbytym szkoleniu.
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8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob i organizacje leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg w rodzaju stacjo-
narne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej
sktadnikami, w tym zadania: kierownika tego podmiotu, ordynatora albo lekarza kierujacego oddziatem oraz lekarzy
i pielegniarek,

2) organizacj¢ banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego,
a takze sposob sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologicznej w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalnos$é¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe
$wiadczenia zdrowotne, w ktoérym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami, w tym
kwalifikacje 1 do$wiadczenie kierownika tego banku krwi albo pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjo-
logicznej oraz jego zadania,

3)  sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej leczenia krwia i jej sktadnikami,
4)  sposob zapewnienia dostepu do badan z zakresu serologii lub immunologii transfuzjologicznej

— majac na uwadze potrzeb¢ zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia krwig 1 jej sktadnikami, zapewnienie bezpie-
czenstwa biorcow krwi, sprawnosci i bezpieczenstwa wszystkich czynnos$ci zwigzanych z leczeniem krwig oraz czytelnos$ci
i jednolitosci prowadzonej dokumentacji.

Art. 22. 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne jest obowiazany niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, powiadomié Instytut za posrednic-
twem wilasciwej jednostki organizacyjnej publicznej shuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, o kazdym przy-
padku wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji, zwigzanych z przygotowa-
niem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow, w trakcie przetaczania krwi i jej sktadnikow lub po ich przetoczeniu oraz
0 kazdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktora moze by¢ spowodowana przetoczeniem.

2. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, jest obowiazana przepro-
wadzi¢, we wspotdziataniu z podmiotem leczniczym wykonujagcym dziatalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne i cato-
dobowe $wiadczenia zdrowotne, postepowanie wyjasniajace w celu ustalenia przyczyny wystapienia przypadkow, o kto-
rych mowa w ust. 1, i podjaé¢ dziatania zapobiegawcze.

Rozdziatl 6

Organizacja publicznej stuzby krwi

Art. 23. 1. Instytut jest instytutem badawczym w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 736 i 1669 oraz z 2019 r. poz. 534), nadzorowanym przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, i jest dofinansowywany w formie dotacji z budzetu panstwa, z cz¢éci bedacej w dyspozycji ministra wias-
ciwego do spraw zdrowia, w zakresie zadan okreslonych w art. 25.

2. Siedzibg Instytutu jest Warszawa.

3. Regionalne centra sa:
1) spotkami kapitatowymi, o ktérych mowa w przepisach o dziatalnosci leczniczej,
2) samodzielnymi publicznymi zaktadami opieki zdrowotnej

— tworzonymi przez Skarb Panstwa reprezentowany przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, i sg dofinansowywane
w formie dotacji z budzetu panstwa, z czeSci bedacej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w zakresie
zadan okreslonych w art. 27 ust. 1 pkt 1, 3-5,7, 81 11-13.

3a. Regionalne centrum jest jednostka organizacyjng publicznej stuzby krwi wiasciwa 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 wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Wojskowe Centrum jest:

1) samodzielnym publicznym zaktadem opieki zdrowotnej tworzonym przez Ministra Obrony Narodowej, i jest dofinan-
sowywane z budzetu panstwa, z cz¢sci bedacej w dyspozycji Ministra Obrony Narodowej, w zakresie zadan okreslo-
nych w art. 27 ust. 1 pkt 1, 3-5, 7 i 11-13, zwigzanych z obronno$cia panstwa, w tym zadan mobilizacyjnych albo

2) podmiotem leczniczym prowadzonym w formie jednostki budzetowej tworzonym przez Ministra Obrony Narodowej.
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4a. Wojskowe Centrum jest jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi wiasciwa dla podmiotoéw leczniczych, dla
ktérych podmiotem tworzacym jest Minister Obrony Narodowe;j, oraz utworzonych i prowadzonych przez Skarb Panstwa
reprezentowany przez tego ministra.

5. Centrum MSWiA jest:

1) samodzielnym publicznym zaktadem opieki zdrowotnej, tworzonym przez ministra wlasciwego do spraw wewnetrz-
nych albo

2) spotka kapitatowa, o ktorej mowa w przepisach o dziatalnosci leczniczej, tworzong przez ministra wlasciwego do
spraw wewnetrznych

—1 jest dofinansowywane z budzetu panstwa, z cze¢sci bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych,
w zakresie zadan okres$lonych w art. 27 ust. 1 pkt 1, 3-5, 7 i 11-13.

5a. Centrum MSWiA jest jednostka organizacyjng publicznej stuzby krwi wtasciwg dla podmiotow leczniczych, dla
ktorych podmiotem tworzacym jest minister wlasciwy do spraw wewngtrznych, oraz utworzonych i prowadzonych przez
Skarb Panstwa reprezentowany przez tego ministra.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia lub ministrowie, o ktorych mowa w ust. 4 i 5, moga finansowac lub dofinan-
sowa¢ naktady na inwestycje jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi stuzace realizacji zadan okreslonych
W niniejszej ustawie oraz realizacj¢ przez te jednostki programéw zdrowotnych z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa,
w tym zakup aparatury i sprz¢tu medycznego oraz wykonanie innych inwestycji koniecznych do ich realizacji.

Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

1) koordynuje dziatalno$¢ w zakresie organizacji pobierania krwi i jej sktadnikéw, preparatyki oraz zaopatrzenia w krew
i jej sktadniki;

2) zatwierdza i oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
w formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia wymagania:

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

b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla bankéw krwi oraz badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotoéw leczniczych innych niz regio-
nalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;

3) przedktada Komisji Europejskiej corocznie, do dnia 30 czerwca, roczne sprawozdania dotyczgce powiadamiania
0 powaznych niepozadanych zdarzeniach i powaznych niepozadanych reakcjach zwigzanych z pobieraniem, bada-
niem, przetwarzaniem, przechowywaniem i wydawaniem, a takze przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;

4) przedktada Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdania dotyczace propagowania honorowego krwiodawstwa
w Rzeczypospolitej Polskiej;

5) zatwierdza plany dziatania w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa przygotowywane przez Instytut;

6) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie postepowania o udzielenie zamoOwienia publicznego w sprawie zakupu
produktow krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratow czynnikow krzepnigcia oraz desmopresyny, finan-
sowanych z budzetu panstwa z cze¢sci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

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

2. Banki krwi oraz pracownie serologii lub pracownie immunologii transfuzjologicznej sg obowigzane stosowaé wy-
magania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z zakresu immuno-
logii transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych innych niz regionalne centra, Woj-
skowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 25. Do zadan Instytutu w zakresie publicznej stuzby krwi nalezy w szczegdlnos$ci:
1) przygotowywanie raportu, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1d;

2) przeprowadzanie kontroli w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2—4, oraz wydawanie zalecen pokontrolnych;



Dziennik Ustaw —-18 - Poz. 1222

3) propagowanie honorowego krwiodawstwa we wspotdziataniu z Polskim Czerwonym Krzyzem i organizacjami poza-
rzadowymi;

4)  ocenianie potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew i jej sktadniki oraz planowanie zwigzanych z tym zadan i sposobow
ich realizacji;

5) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia danych i informacji niezb¢dnych do dokonywania ogdlno-
krajowych ocen zaopatrzenia w krew oraz opracowywania biezacych i perspektywicznych programow w tym zakre-
sie;

6) opracowywanie i przedstawianie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia propozycji w sprawach, o ktérych mowa
w art. 16;

7) organizowanie pomocy w sytuacjach wymagajacych dodatkowego zaopatrzenia w krew;

8) zasilanie systemu e-krew danymi wynikajacymi z zadan okreslonych w ustawie;

9) opracowywanie programéow szkolenia w dziedzinach krwiodawstwa i krwiolecznictwa;

10) udzielanie konsultacji zwiazanych z leczeniem krwia, jej sktadnikami i produktami krwiopochodnymi;

11) udziat w wyjasnianiu i analizie powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji oraz groma-
dzenie danych o niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach;

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

13) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla bankoéw
krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotéw leczni-
czych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Art. 25a. 1. Instytut przeprowadza kontrole spetniania wymagan niezb¢dnych do realizacji zadan okre§lonych ustawa
przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4.

2. Kontrola przeprowadzana jest w kazdym uzasadnionym przypadku, nie rzadziej jednak niz raz na dwa lata.

3. Czynnosci kontrolne przeprowadzajg upowaznieni pracownicy Instytutu, na podstawie imiennego upowaznienia,
okreslajacego zakres kontroli oraz kontrolowang jednostke, wydanego przez dyrektora Instytutu.

4. Upowaznieni pracownicy, o ktérych mowa w ust. 3, majg prawo:
1) swobodnego wstepu do obiektow i pomieszczen jednostek kontrolowanych;
2)  wgladu do wszelkich dokumentow zwigzanych z dziatalno$cig jednostek kontrolowanych;
3) zadania od pracownikéw jednostek kontrolowanych udzielania ustnych oraz pisemnych wyjasnien;
4)  Zadania probek krwi.
5. Instytut przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.

6. Protokot kontroli wskazuje nieprawidtowosci stwierdzone w funkcjonowaniu jednostki kontrolowanej oraz zawiera
zalecenia pokontrolne dotyczace usunigcia stwierdzonych nieprawidtowos$ci i termin na ich usunigeie albo informuje
0 braku nieprawidtowosci.

7. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokotu, o ktorym mowa w ust. 5, jednostce kontrolowanej przystuguje
prawo wniesienia zastrzezen do dyrektora Instytutu.

8. Dyrektor Instytutu uwzglednia lub odrzuca zastrzezenia w terminie 14 dni od dnia ich wniesienia, przy czym sta-
nowisko dyrektora jest ostateczne.

9. W przypadku niewykonania przez kontrolowang jednostke zalecen pokontrolnych w wyznaczonym terminie dyrek-
tor Instytutu informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia o stwierdzonych nieprawidtowosciach w dziatalnoéci jed-
nostki kontrolowanej i nieusunigciu ich przez t¢ jednostk¢ w wyznaczonym terminie.

10. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb przeprowadzania kontroli, uwzgled-
niajac w szczeg6lnosci sposdb dokonywania poszczegodlnych czynnosci kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacje prze-
biegu kontroli, majac na uwadze potrzebe zapewnienia sprawnego przeprowadzenia kontroli.
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Art. 26. 1. Tworzy si¢ Krajowa Rad¢ do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa jako organ doradczy i opiniodaw-
czy ministra wtasciwego do spraw zdrowia, zwang dalej ,,Rada”.

2. Do zadan Rady nalezy w szczegolnosci:
1) ocena dziatalnosci publicznej stuzby krwi oraz opiniowanie zamierzen i programow rozwoju w tym zakresie;
2) opiniowanie projektow aktow prawnych w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia powotuje i odwotuje cztonkow Rady sposrod specjalistow z réznych dziedzin
medycyny i innych dziedzin nauki, przedstawicieli Naczelnej Rady Lekarskiej, Wojskowej 1zby Lekarskiej, Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, Instytutu, regionalnych centréw, Wojskowego Centrum, Centrum MSWiA oraz Polskiego
Czerwonego Krzyza i przedstawicieli organizacji pozarzadowych.

4. Przewodniczacego Rady powotuje i odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia nadaje Radzie statut okreslajacy czas trwania kadencji, szczegdtowy zakres,
organizacj¢ i tryb dziatania oraz ustala zasady finansowania prac Rady.

Art. 27. 1. Do zadan jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 24,
nalezy w szczego6lnos$ci:

1) kwalifikowanie kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi;

2)  zasilanie systemu e-krew danymi wynikajacymi z zadan okre$lonych w ustawie;
3) pobieranie krwi i jej sktadnikow oraz dokonywanie zabiegéw z tym zwigzanych;
4) badanie, preparatyka oraz przechowywanie krwi i jej sktadnikow;

5) wydawanie krwi i jej sktadnikow podmiotom leczniczym;

6) wydawanie krwi i jej sktadnikow do innych celéw okreslonych w ustawie;

7) propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwanie dawcow krwi;

8) realizacja zaopatrzenia w produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikow krzepnigcia oraz desmo-
presyng;
9) udzielanie podmiotom leczniczym konsultacji zwigzanych z leczeniem krwia i jej sktadnikami;

10) realizacja zadan zwigzanych z tytutem ,,Honorowy Dawca Krwi” oraz przekazywanie Polskiemu Czerwonemu Krzy-
zowi informacji niezb¢dnych do nadawania tytutu ,,Zasluzony Honorowy Dawca Krwi”;

11) niezwloczne, jednak nie pozniej niz w terminie 24 godzin, przekazywanie do Instytutu informacji o wystapieniu
powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji, otrzymanej od podmiotu leczniczego,
w ktorym to zdarzenie lub ta reakcja miaty miejsce, a takze, do dnia 31 marca kazdego roku, rocznych sprawozdan
0 niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach, w tym powaznych niepozadanych zdarzeniach i powaznych
niepozadanych reakcjach;

12) sprawowanie nadzoru specjalistycznego przez wiasciwa jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, nad organizacja krwiolecznictwa w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywaja pacjenci ze wskazania-
mi do leczenia krwig i jej sktadnikami, bankach krwi oraz pracowniach serologii lub pracowniach immunologii trans-
fuzjologicznej;

13) przekazywanie, do dnia 31 marca kazdego roku, ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia oraz przechowywanie co
najmniej przez 15 lat sprawozdania z dziatalnosci jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi za poprzedni rok,
zgodnie z wymaganiami dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu, obejmujacego w szczegblnosci:

a) catkowitg liczbe dawcow krwi,

b) catkowita liczbe donacji z podziatem na ich rodzaje,

c) aktualny wykaz zaopatrywanych bankoéw krwi,

d) catkowitg liczb¢ niewykorzystanych donacji,

e) liczbe wszystkich sktadnikow krwi uzyskanych i wydanych,

f)  wystgpowanie markerow chordb zakaznych u dawcow krwi i czgstos¢ ich wystepowania,
g) liczbg wycofanych sktadnikow krwi,

h) liczbe niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w tym powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych
niepozadanych reakcji;
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14) organizowanie i przeprowadzanie szkolen z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
15) prowadzenie pracowni konsultacyjnych w zakresie badan immunohematologicznych;

16) wykonywanie zadan zwigzanych z obronnos$cia panstwa, w tym zadan mobilizacyjnych, w zakresie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa — w przypadku Wojskowego Centrum.

2. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5, wlasciwa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi realizuje na pod-
stawie zamowienia indywidualnego lub zbiorczego na krew i jej sktadniki. W przypadku uzyskania przez podmiot leczni-
czy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest minister wlasciwy do spraw wewngtrznych lub Minister Obrony Narodowej,
zezwolenia wydanego przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 3 i 4, zada-
nie to moze by¢ realizowane, na rzecz tego podmiotu leczniczego, przez najblizsza terytorialnie jednostke organizacyjna
publicznej stuzby krwi.

3. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 8, regionalne centra realizuja na podstawie zamowienia indywidualnego na
produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikow krzepnigcia oraz desmopresyng. Zamoéwienie zawiera
imi¢ 1 nazwisko pacjenta, jego numer PESEL i date urodzenia, wskazanie do stosowania oraz rodzaj i ilo§¢ produktu lecz-
niczego.

4. W przypadku braku mozliwos$ci zrealizowania zaméwienia, o ktérym mowa w ust. 2, z wlasnych zasobow, wlasci-
wa jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi w pierwszej kolejnosci zwraca si¢ do najblizszej jednostki organizacyj-
nej publicznej stuzby krwi o wydanie zaméwionej krwi lub jej sktadnikow.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy wzor zamdwienia, o ktorym
mowa w ust. 3, majgc na wzgledzie zapewnienie jednolito$ci zamowien oraz uwzgledniajac zakres danych objetych ustawa.

Art. 28. Przepisy art. 25 pkt 8 i 9 oraz art. 27 ust. 1 pkt 12 nie naruszajg przepiséw o nadzorze nad podmiotami lecz-
niczymi i kontroli tych podmiotow oraz przepisdéw o wykonywaniu zawodu lekarza lub przepiséw o wykonywaniu zawo-
dow pielegniarki i potoznej.

Art. 29. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, w celu wykonywania nadzoru specjalistycznego, dokonu-
ja kontroli i oceny dziatalno$ci podmiotu leczniczego oraz innego podmiotu prowadzacego dziatalno$¢ w dziedzinie krwio-
lecznictwa na zasadach okreslonych w przepisach o dziatalnosci leczniczej, w szczegdlnosci w zakresie:

1) czynnosci i badan zwiazanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;
2) badan immunohematologicznych na potrzeby krwiolecznictwa.

2. Jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w ust. 1, udostepnia si¢ dokumentacje
medyczng na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach, w zakresie niezbednym do wykonywania kontroli i nadzoru.

Rozdziat 6a

Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej skladnikow

Art. 29a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadzg system
czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawa-
nych 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 pod-
mioty lecznicze, w ktorych dokonuje si¢ przetoczen biorcom krwi.

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

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

1) okre$lenie danych dotyczacych pobrania krwi i jej sktadnikoéw, badania, preparatyki i przechowywania krwi i jej
sktadnikow;

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

4. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktoérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, prowadzg system rejestra-
cji kazdej jednostki krwi lub sktadnika krwi, niezaleznie od miejsca ich pobrania oraz koncowego przeznaczenia, a takze
niezaleznie od tego, czy krew lub jej sktadnik zostaty przetoczone, wycofane lub zwrocone do nich.
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5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, posiadaja niepowtarzalny
numer identyfikacyjny, pozwalajacy na bezposrednie ich powiazanie z kazda pobrang i poddanag preparatyce jednostka
krwi lub sktadnikiem krwi.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob tworzenia niepowtarzalnego ozna-
kowania umozliwiajacego identyfikacj¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposob oznaczania krwi i jej sktadnikow za pomoca tego oznakowania, uwzgledniajac koniecz-
no$¢ zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwos$¢ prawidtowego przesledzenia catosci drogi krwi i jej sktad-
nikéw od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie.

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

2. W przypadku wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji kierownik wias-
ciwej jednostki organizacyjnej publicznej shuzby krwi lub upowazniona przez niego osoba dokonuje kontroli postgpowania
w zwiazku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazoéwek dotyczacych postepowania po wystgpieniu powaznego nie-
pozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji. O wynikach kontroli i udzielonych wskazéwkach wihasciwa
jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, informuje kontrolowany podmiot
oraz jednostke, ktora przygotowata dany sktadnik krwi.

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, oraz podmioty lecznicze sa
obowigzane przechowywaé dane niezbe¢dne do monitorowania drogi krwi i jej sktadnikéw przez okres 30 lat, liczac od
konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada
2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318, z pozn. zm.?).

Rozdziat 7
Przepisy karne

Art. 30. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, wbrew przepisom ustawy, nabywa lub zbywa krew
lub jej sktadniki, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu albo bierze udzial w przetaczaniu pozyskanej krwi lub jej sktadni-
kow,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

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

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 32. Kto, bedac osoba, ktéra w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktoérej mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2-4, odpowiada za zapewnienie warunkéw okreslonych w art. 19a ust. 1, nie dopetnia tych warunkow przy dokonywa-
niu przywozu krwi lub jej sktadnikéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 32a. Kto udaremnia lub utrudnia wykonanie czynnosci shuzbowej osobie uprawnionej do przeprowadzenia kon-
troli w zakresie nadzoru specjalistycznego, o ktorym mowa w art. 29, nad organizacjg krwiolecznictwa prowadzonego
przez Instytut lub wtasciwa jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do roku.
Art. 33. (uchylony)
Art. 34. (uchylony)

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 1524, z 2018 r. poz. 1115, 1515, 2219

i 2429 oraz z 2019 r. poz. 150, 447 i 730.
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Rozdziat 8

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 35. Do czasu wejscia w zycie ustawy z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz. U.
poz. 153 i 468) zastuzonemu honorowemu dawcy krwi przyshuguja bezptatne Swiadczenia zdrowotne publicznych zakta-
dow opieki zdrowotnej oraz zaopatrzenie w leki i artykuty medyczne na zasadach okreslonych w odrgbnych przepisach.

Art. 36. llekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o wojewodzkiej stacji krwiodawstwa, rejonowej stacji
krwiodawstwa lub punkcie krwiodawstwa, rozumie si¢ przez to zgodnie z ustawa regionalne centrum.

Art. 37. 1. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej przejmuje prawo do posiadania majatku Skarbu Panstwa oraz po-
siadania innych praw do majatku bedacego wiasnoscia innych oséb, wykorzystywanego dla celow statutowych wojewddz-
kich stacji krwiodawstwa, rejonowych stacji krwiodawstwa i punktow krwiodawstwa.

2. Nieruchomosci stanowiace wlasnos¢ Skarbu Panstwa lub gminy, bedace w posiadaniu wojewddzkich stacji krwio-
dawstwa, rejonowych stacji krwiodawstwa oraz punktow krwiodawstwa, przechodzg w zarzad lub w uzytkowanie regional-
nych centrow.

3. Urzadzenia oraz inne skladniki mienia wojewddzkich stacji krwiodawstwa, rejonowych stacji krwiodawstwa
i punktow krwiodawstwa przechodza w uzytkowanie lub na wiasno$¢ regionalnych centréw.

4. Nabycie praw, o ktorych mowa w ust. 2 1 3, nastgpuje nicodptatnie, bez wzgledu na pochodzenie $rodkéw, za ktore
nieruchomosci lub urzadzenia i inne sktadniki mienia zostaly wybudowane lub nabyte.

5. Przepis ust. 4 nie moze narusza¢ praw o0sob trzecich.

6. Zobowiazania wojewddzkich stacji krwiodawstwa, rejonowych stacji krwiodawstwa i punktow krwiodawstwa staja
si¢ zobowigzaniami Skarbu Panstwa.

7. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy tryb przeksztatcania woje-
wodzkich stacji krwiodawstwa, rejonowych stacji krwiodawstwa i punktow krwiodawstwa w regionalne centra.

Art. 38. Pracownicy wojewodzkich i rejonowych stacji krwiodawstwa oraz punktéw krwiodawstwa stajg si¢ na zasa-
dach, o ktérych mowa w art. 23" Kodeksu pracy, pracownikami regionalnych centrow.

Art. 39. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 1999 r., z wyjatkiem art. 6-13, art. 23 ust. 1 pkt 1, art. 35 oraz

art. 37 ust. 7, ktore wchodza w zycie z dniem ogloszenia®.

Y Ustawa zostata ogloszona w dniu 11 wrze$nia 1997 r.





