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0 zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw

USTAWA

z dnia 13 kwietnia 2016 r.

1),2)

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

2014 r. poz. 332) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1)

art. 1-3 otrzymujg brzmienie:
LArt. 1. Ustawa okresla:
1) organizacje i zadania publicznej stuzby krwi;
2) zasady:
a) oddawania oraz pobierania krwi 1 jej skladnikéw w celach
okreslonych w ustawie,
b) badania i preparatyki pobranej krwi i jej sktadnikow,
c) zapewnienia jakosci pobranej krwi i jej sktadnikow,
d) czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow,
e) przechowywania, wydawania, zbywania oraz przywozu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej krwi i jej sktadnikow;

3) organizacj¢ krwiolecznictwa.

1

2)

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1)

2)

3)

4)

dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajgcej normy jakosci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, z p6zn. zm.);

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

dyrektywy Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgcej dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i 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);

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

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od
0s0b fizycznych, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawg z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawe z dnia 5 grudnia 2008
I. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi.



2)

Art. 1a. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do:

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

a) szpiku,

b) krwi obwodowej,

c) krwi pgpowinowej;

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

3) pobierania krwi i jej sktadnikéw w celu:

a) wykonywania czynnos$ci diagnostycznych,

b) naukowo-badawczym,

¢) leczniczym innym niz do przetoczenia biorcy krwi.

Art. 2. Krew 1 jej sktadniki sa pobierane, na zasadach okreslonych w
ustawie, w celach leczniczych do przetoczenia biorcy krwi, przetworzenia w
produkty krwiopochodne, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”), lub
jako material wyjsciowy do produkcji wyrobow medycznych, o ktorych mowa
w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 876 1 1918).

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

2. Organy panstwowe i samorzadowe, Polski Czerwony Krzyz, organizacje
honorowych dawcéw krwi, podmioty lecznicze w rozumieniu przepisow o
dziatalnosci leczniczej, osoby wykonujagce zawody medyczne oraz S$rodki
masowego przekazu powinny popiera¢ dziatania publicznej stuzby krwi w
zakresie propagowania i rozwijania dobrowolnego i1 bezptatnego oddawania
krwi 1 jej sktadnikow oraz stwarzania sprzyjajacych temu warunkow.”;

w art. 4:

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.

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



b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»l. Zadania w zakresie pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki
oraz zaopatrzenia w krew lub jej sktadniki do celow okreslonych w ustawie
realizujg jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi okreslone w ust. 3
pkt 2—4, z zastrzezeniem art. 14 ust. 1.”,

w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra
wlasciwego do spraw wewngtrznych, zwane dalej ,,Centrum

MSWiA”.”;

3) art. 5 otrzymuje brzmienie:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

»Art. 5. Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

bank krwi — jednostk¢ lub komorke organizacyjng przedsigbiorstwa
podmiotu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pozn. zm.”), w ktore;
przechowuje si¢ i wydaje krew i jej sktadniki wyltacznie dla potrzeb
podmiotow leczniczych do przetoczen w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe
Swiadczenia zdrowotne;

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

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

dobra praktyka pobierania krwi 1 jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu — wszystkie elementy ustalonych
procedur, ktore tacznie pozwalaja uzyska¢ produkt w postaci krwi lub jej
sktadnikéw, zgodny z ustalong specyfikacja 1 spetniajacy okreslone normyj;
kandydat na dawce krwi — osobeg, ktora zglosita si¢ do jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—
4, po raz pierwszy, z zamiarem oddania krwi lub jej sktadnikow do celow
innych niz badania diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne;

kontrola jakosci — element systemu jakosci dotyczacy spetniania norm

jakosci krwi lub jej sktadnikow;

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



7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

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

krew rzadkiej grupy — krew, na ktorej sktadnikach morfotycznych nie
wystepuja antygeny stwierdzane u wiecej niz 99% populacji ludzkiej 1
przez to trudno osiggalna dla biorcow z alloprzeciwcialami skierowanymi
do tych antygendéw, a takze krew dla pacjentdow z przeciwciatlami
skierowanymi do kilku antygendw, ktérej czestotliwos¢ wystepowania jest
nizsza niz 1%;

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

niepozadane zdarzenie — niezamierzone i niekorzystne zdarzenie zwigzane
z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem, wydawaniem 1
transportem krwi lub jej sktadnikdéw, majace miejsce przed, w trakcie, lub
po przetoczeniu krwi lub jej sktadnika, mogace prowadzi¢ do wystgpienia
niepozadanej reakcji;

norma — wymagania bedace podstawg do poréwnan;

panstwo cztonkowskie — 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 sktadnikéw od jednej osoby
z przeznaczeniem do przetoczenia wylacznie innej osobie, wykorzystania
w wyrobach okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych albo jako materiat wyjsciowy do wytwarzania produktéw
krwiopochodnych;

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

powazna niepozadana reakcja — niezamierzong reakcje¢ organizmu dawcy
krwi lub biorcy krwi, zwigzang z oddawaniem krwi lub jej sktadnikéw lub
ich przetoczeniem, prowadzaca do $mierci, zagrozenia zycia, utraty
sprawnosci, pogorszenia stanu zdrowia lub powodujaca hospitalizacj¢ lub

chorobg albo ich przedtuzenie;



4)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

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

pracownia immunologii transfuzjologicznej — jednostk¢ lub komorke
organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, w ktorej wykonuje
si¢ badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym badania
grup krwi, wykrywanie przeciwcial oraz proby zgodno$ci 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 czynno$ci, podczas ktérych niezbedna jest
ingerencja w zamkniety uklad danego skladnika krwi, skutkujacy
konieczno$cig zmiany etykiety ostatecznej lub koniecznoscia wykonania 1
oznakowania nowych préobek pilotujacych;

sktadniki krwi — frakcje krwi o wilasciwosciach leczniczych uzyskiwane
ré6znymi metodami, w szczegdlnosci: krwinki czerwone, krwinki biale,
krwinki plytkowe, osocze, krioprecypitat;

SOP — standardowe procedury operacyjne zawierajace pisemne instrukcje
opisujace sposob przeprowadzania lub przebieg okreslonych procesow;
specyfikacja — opis kryteriow, ktore musza by¢ spetlnione w celu
osiggnigcia 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 zagwarantowanie, ze jakos¢
krwi 1 jej sktadnikow odpowiada wymaganym normom;
zarzadzanie jakoS$cig — skoordynowane dziatania polegajace na kierowaniu
organizacja systemu jakosci w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, oraz nadzorowaniu

tych jednostek.”;

art. 68 otrzymuja brzmienie:

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



2. Honorowy Dawca Krwi otrzymuje legitymacj¢ ,,Honorowego Dawcy
Krwi” wydang przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, w ktorej
dawca krwi oddal 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 sktadnikdw,

2) mezczyznie, ktéry oddal w dowolnym okresie co najmniej 6 litréw krwi
lub odpowiadajaca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikow

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

odznaka honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi III stopnia”.

4. Dawcy krwi:

1) kobiecie, ktéra oddata w dowolnym okresie co najmniej 10 litrow krwi lub
odpowiadajacg tej objetosci ilos¢ jej sktadnikdw,

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

—przystuguje tytul ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia” i1 srebrna

odznaka honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi II stopnia”.

5. Dawcy krwi:

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

2) mezczyznie, ktory oddat w dowolnym okresie co najmniej 18 litrow krwi
lub odpowiadajaca tej objetosci 1los¢ jej sktadnikow

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

odznaka honorowa ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi I stopnia”.

6. Odznake, o ktérej mowa w ust. 35, wraz z legitymacja ,,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi”, wydaje Polski Czerwony Krzyz, na podstawie
danych przekazanych przez jednostkg¢ organizacyjng publicznej stuzby krwi, w
ktorej dawca krwi oddat krew lub jej sktadniki o objetosci uprawniajacej do
nadania tej odznaki. O wydaniu odznaki wraz z legitymacja Polski Czerwony
Krzyz zawiadamia jednostk¢ organizacyjna publicznej stuzby krwi, ktora
przekazata dane, bedace podstawg jej nadania.

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

duplikatow.



8. Wydatki zwigzane z wydawaniem odznak honorowych i legitymacji, o
ktérych mowa w ust. 6, sa pokrywane z budzetu panstwa, z czes$ci bedacej w
dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w formie dotacji celowej dla
Polskiego Czerwonego Krzyza.

9. Legitymacje, o ktérych mowa w ust. 2 1 6, zawieraja 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) nazwg i adres jednostki wystawiajacej legitymacje;

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

10. Legitymacje, o ktorych mowa w ust. 2 1 6, s3 wazne wylacznie z
dokumentem stwierdzajacym tozsamos¢.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wzory odznak, o ktérych mowa w ust. 35,

2) wzory legitymacji, o ktérych mowa w ust. 21 6,

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

—majac na celu zapewnienie sprawnego wydawania legitymacji i odznak,

prawidlowego dokumentowania nadanych tytutow, prawdziwosci danych i

jednolitosci tych wzoréw oraz uwzgledniajac stopnie nadawanych odznak.

Art. 7. 1. Zasluzonemu Honorowemu Dawcy Krwi, ktéry oddat co
najmniej 20 litréw krwi lub odpowiadajaca tej objgtosci 1los¢ jej sktadnikow,
moga by¢ nadawane ordery 1 odznaczenia oraz odznaka ,,Honorowy Dawca
Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”.

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

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

1) kierownika jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorej
dawca krwi oddal krew lub jej sktadniki o objetosci uprawniajacej do
nadania odznaki;

2) organdéw ogolnopolskich stowarzyszen honorowych dawcow krwi.

4. Wniosek o nadanie odznaki zawiera:

1) dane dawcy krwi:



S)

a) 1imi¢ 1 nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku oso6b, ktére nie maja nadanego numeru
PESEL - serig, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego
tozsamosc,

¢) adres miejsca zamieszkania i adres do korespondenc;ji;

2) informacje o objetosci pobranej od dawcy krwi lub réwnowaznej 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 wzorow oraz uwzgledniajac

dane, ktére powinien zawiera¢ wniosek, oraz objetos¢ oddanej krwi lub

roéwnowaznej ilosci jej sktadnikow, a takze potrzebe zachowania jednolito$ci
dokumentowania obje¢tosci oddanej krwi lub jej sktadnikow oraz sprawnego
trybu nadawania odznaki.

Art. 8. Rownowaznymi ilo$ciami sktadnikow krwi odpowiadajacymi 1
litrowi oddanej krwi uprawniajagcymi do tytutu i1 jednej z odznak, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 3-5 1 art. 7 ust. 1, sg:

1) 3 litry osocza;

2) 2 donacje krwinek ptytkowych pobranych przy uzyciu separatora
komoérkowego;

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

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

art. 11 1 art. 12 otrzymujg brzmienie:

»Art. 11. 1. Dawcom krwi rzadkich grup i dawcom krwi, ktorzy przed
pobraniem krwi lub jej sktadnikéw zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub

innym zabiegom wykonywanym w celu uzyskania osocza lub surowic



6)

7)

8)

diagnostycznych, przystuguje, oprocz uprawnien okreslonych w art. 6-9,
rekompensata pieni¢zna za niedogodno$ci zwigzane z konieczno$cig stawienia
si¢ na kazde zadanie jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, w celu oddania krwi lub jej sktadnikow lub
poddania si¢ zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom 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 1 surowic
diagnostycznych, ktorych uzyskanie wymaga przed pobraniem krwi lub jej
sktadnikdw wykonania zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegéow, oraz
wysokos¢ rekompensaty, o ktorej mowa w ust. 1, uwzgledniajac czgstotliwosé
wystepowania w populacji poszczegolnych antygendéw krwinek czerwonych
oraz wiedz¢ medyczna w tym zakresie.

Art. 12. Dawcy krwi, ktory w zwigzku z zabiegiem pobrania krwi lub jej
sktadnikow lub w zwigzku z zabiegiem uodpornienia doznat uszkodzenia ciata
lub rozstroju zdrowia, przystuguje odszkodowanie na podstawie ustawy z dnia
23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2016 r. poz. 380).”;

w art. 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

,Pobieranie krwi 1 jej sktadnikodw oraz preparatyka”;
w art. 14:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Pobieranie krwi i jej sktadnikow oraz preparatyka sa dopuszczalne
wylacznie przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, po uzyskaniu akredytacji, a w zakresie
pobierania krwi 1 jej skladnikow w celu wytwarzania produktow

krwiopochodnych po wuzyskaniu zezwolenia Glownego Inspektora



b)

d)

10

Farmaceutycznego. Przepisy rozdzialu 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne stosuje si¢ odpowiednio.”,

ust. 1b otrzymuje brzmienie:

»1b. Jednostka organizacyjna publicznej sluzby krwi uzyskuje
akredytacje, jezeli facznie spetnia nastepujgce warunki:

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

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

3) zostala wpisana do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza 1 posiada pomieszczenia 1 urzadzenia odpowiadajace
wymaganiom okre§lonym w art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalno$ci leczniczej;

4) spelnia warunki okreslone w wymaganiach dobrej praktyki pobierania
krwi 1 jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu.”,

w ust. 1c pkt 6 otrzymuje brzmienie:

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

ust. 1d otrzymuje brzmienie:

,»1d. Instytut przygotowuje raport dla ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, w ktdrym ocenia, czy jednostka ubiegajaca si¢ o akredytacje
spetnia warunki wymagane do jej uzyskania oraz czy przestrzega wymagan
dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu.”,
ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, kwalifikacje oraz ~wymagany staz pracy o0soOb
zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi przy
pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej skladnikéw,

a takze wykaz stanowisk, w poszczegdlnych dzialach i pracowniach
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jednostek organizacyjnych publicznej sluzby krwi, zwigzanych z
pobieraniem, badaniem 1 preparatyka oraz wydawaniem krwi lub jej
sktadnikéw, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow i1 biorcow krwi oraz
zapewnienie, ze kwalifikacje 1 wymagany staz pracy beda odpowiadaty
zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.”,

f) uchyla sig ust. 2;

art. 14a otrzymuje brzmienie:

»Art. 14a. 1. Funkcje osoby odpowiedzialnej w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4,
petni osoba kierujaca komorka organizacyjng wlasciwa w sprawach zwigzanych
z jakoscig, a w razie jej nieobecnos$ci — osoba j3 zastepujaca.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

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

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

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

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

5) niezwloczne, jednak nie pozniej niz w terminie 7 dni roboczych,
powiadamianie Instytutu o kazdej zmianie w zakresie, 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 petnigcej funkcje osoby odpowiedzialnej
lub wyznaczenia osoby j3 zastepujacej, imi¢ 1 nazwisko tej osoby, kwalifikacje,
dane kontaktowe oraz data rozpoczecia pelnienia przez nig obowigzkoéw
stuzbowych sg przekazywane do Instytutu niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz

w terminie 3 dni od dnia jej wyznaczenia.
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4. Osoba odpowiedzialng moze by¢ wylacznie osoba, ktora posiada:

1) wyksztalcenie 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.”;

po art. 14a dodaje si¢ art. 14b w brzmieniu:

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

2. System jakosci obejmuje:

1) zarzadzanie jakos$cig, system zapewnienia jakosci oraz stale jego
doskonalenie;

2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprz¢tu, dokumentacji,
pobierania krwi 1 jej skladnikow, badan, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu, kontroli niezgodnosci, kontroli wewngetrznych,
kontroli jako$ci, wycofywania krwi i jej sktadnikow oraz dziatania
naprawcze i zapobiegawcze;

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

4)  kontrole jakosci.

3. System jako$ci powinien gwarantowac, ze wszystkie procesy sa
uwzglednione we wlasciwych SOP 1 przebiegaja zgodnie z normami 1
specyfikacjami.

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

5. W celu wypehiania zadan zwigzanych z zapewnieniem jakosci

jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3
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pkt 2—4, tworza komorke organizacyjng wlasciwg w sprawach zwigzanych z
jako$cia, w tym w sprawach dokonywania przegladu i akceptacji dokumentow
dotyczacych jakosci.

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

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
minimalne wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli
jakos$ci, dotyczace czasu i warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikow
oraz dopuszczalnych wynikow pomiaru jako$ci, majagc na wzgledzie
zapewnienie bezpieczenstwa krwi 1 jej skladnikéw przeznaczonych do
przetoczenia.”;
art. 15—17 otrzymuja brzmienie:

»Art. 15. 1. Pobieranie krwi lub jej skladnikow jest dopuszczalne przy
zachowaniu nastepujacych warunkoéw:

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi zostal w sposdb dla niego
zrozumialy poinformowany przez lekarza albo pielegniarke posiadajaca
tytul magistra pielggniarstwa 1 specjalizacj¢ w jednej z klinicznych
dziedzin pielegniarstwa, ktorzy spelniaja wymagania okreSlone w
przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 11, o istocie zabiegu
pobrania i o mozliwych nastgpstwach dla jego stanu zdrowia oraz o
mozliwym sposobie wykorzystania krwi 1 jej skladnikow, w tym o
mozliwosci ich przetworzenia;

2) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, z zastrzezeniem ust. 2, ma petna
zdolno$¢ do czynno$ci prawnych 1 wyrazit kazdorazowo, w obecnosci
osoby, o ktérej] mowa w pkt 1, pisemng zgode na pobranie krwi lub jej
sktadnikéw 1 jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;

3) kazdorazowe pobranie krwi lub jej skladnikéw zostalo poprzedzone
weryfikacja wypelnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem
medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawceg krwi
lub od dawcy krwi zostata pobrana probka krwi do badan diagnostycznych

w celu ustalenia, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spelnia
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wymagania zdrowotne 1 czy pobranie krwi lub jej skladnikow nie

spowoduje ujemnych skutkow 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 stuzby krwi, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, posiadajaca kwalifikacje zawodowe, o
ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. li, w
obecnosci lekarza lub w okoliczno$ciach umozliwiajacych niezwloczne
wezwanie 1 stawienie si¢ lekarza.

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

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

1) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi, posiadajacy petna zdolnos¢ do
czynno$ci prawnych, zostat poinformowany przez lekarza, w sposob dla
niego zrozumialy, o istocie zabiegu oraz mozliwych, zwigzanych z tym
zabiegiem, powiklaniach 1 nastepstwach dla jego stanu zdrowia 1 wyrazil,
w obecnosci lekarza, w formie pisemnej, zgode na ten zabieg;

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

3) kandydat na dawce krwi lub dawca krwi ztozyt, w formie pisemne;,
o$wiadczenie, w ktorym zobowigzal si¢ do S$cistego przestrzegania
wskazan i1 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 znac

jezyk polski w stopniu umozliwiajacym wypetnienie kwestionariusza dawcy
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krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego 1 wywiadu medycznego bez
udziatu oséb trzecich.

2. W przypadku kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi o
ograniczonej mozliwosci porozumiewania sie, spowodowanej
niepetnosprawnoscia, lekarz decyduje wspdlnie z tg osobg o sposobie wymiany
niezb¢dnych informacji, jak réwniez o sposobie przeprowadzenia zabiegu
zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

3. Kazdorazowe pobranie krwi lub jej skladnikow jest poprzedzone
uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi, o ktorych mowa w art. 17 ust. 5
pkt 14-17, weryfikacja wypelnionego kwestionariusza dawcy krwi
potwierdzong pisemnie przez lekarza albo pielegniarke posiadajacg tytut
magistra pielegniarstwa 1 specjalizacj¢ w jednej z klinicznych dziedzin
pielggniarstwa, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi i
pobraniem probek krwi do badan laboratoryjnych w celu ustalenia, czy kandydat
na dawce krwi lub dawca krwi spetnia wymagania zdrowotne i czy pobranie
krwi lub jej sktadnikéw nie spowoduje ujemnych skutkow dla jego stanu
zdrowia lub stanu zdrowia przysziego biorcy krwi.

4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spetnia
wymagania zdrowotne, jednostka organizacyjna publicznej shuzby krwi jest
uprawniona do dostgpu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktérych mowa
w art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947,
z pozn. zm.”), przetwarzanych w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktorym
mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z p6zn. zm.?).

5. Jezeli z badania, wywiadu medycznego lub danych, o ktorych mowa w
ust. 3 lub ust. 4, wynika, ze kandydat na dawce krwi lub dawca krwi nie 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) 1imi¢ 1 nazwisko,

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788,
855, 1066, 1918, 1991, 1994 i 2281.
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b) date urodzenia,

c¢) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie maja nadanego numeru
PESEL - serig, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego
tozsamosg;

istotne dane mogace mie¢ wptyw na stan zdrowia kandydata na dawce

krwi lub dawcy krwi oraz bezpieczenstwo biorcy krwi;

numer donacji.

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

kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow,

kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatéw na dawcow krwi i

dawcow krwi,

sposob informowania kandydata na dawce krwi i1 dawcy krwi o

dyskwalifikacji i jej przyczynie,

wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, ktorym poddaje

si¢ kandydata na dawce¢ krwi 1 dawce krwi,

przeciwwskazania do pobrania krwi 1 jej sktadnikow,

dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi 1 jej sktadnikow oraz czestotliwos¢ ich

oddawania,

szczegotowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych

zabiegow wykonywanych w celu uzyskania osocza lub surowic

diagnostycznych,

zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce

krwi 1 dawcy krwi przed jej oddaniem, w szczegdlnosci dotyczacych roli

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

lub jej sktadnikoéw, koniecznosci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych

1 wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej skladnikéw,

mozliwych nastgpstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci

rezygnacji przez dawce krwi z oddania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwym

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

przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi lub jej

sktadnikow

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

skuteczno$ci informowania kandydata na dawce krwi 1 dawcy krwi o
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dyskwalifikacji oraz jednolito$ci danych zbieranych w ramach przeprowadzania
wywiadu medycznego.

Art. 17. 1. Tworzy si¢ system e-krew.

2. System e-krew zawiera dane 1 informacje, o ktorych mowa w ust. 51 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 dawcéw krwi lub dawcow krwi, ktore powodujg ich trwatg lub
czasowg dyskwalifikacje.

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

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

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

1) imig i nazwisko;
2) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktore nie majg nadanego numeru

PESEL - serig, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;
3) datg i miejsce urodzenia;

4) ple¢;

5) grupe krwi, z uwzglednieniem fenotypu 1 wszystkich sktadnikow krwi;

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

7) numery donacji,

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

9) typ donacji;

10) typ dawcy krwi: honorowy, autologiczny, pierwszorazowy, wielokrotny
staly 1 wielokrotny powtorny;

11) wyniki badan laboratoryjnych w kierunku obecnosci czynnikoéw

chorobotworczych;
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przyczyny statej albo czasowej dyskwalifikacji;

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

adres miejsca zamieszkania;

numer telefonu, jezeli posiada;

adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

adres do korespondencji;

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

stopien wojskowy oraz numer lub nazweg jednostki wojskowe] — w
przypadku Wojskowego Centrum.

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

Wojskowego Centrum.

1)
2)
3)
4)
5)

6)

1))

7. System e-krew zawiera informacje dotyczace:

przygotowanych sktadnikéw krwi;

stanow magazynowych;

wydanych sktadnikow krwi;

przeznaczenia sktadnikow krwi;

danych wymaganych w przypadku badanh weryfikacyjnych:

a) okreslonych w ust. 5 pkt 14, 7111,

b) date wykonania badania,

¢c) nazwe testu, ktérym przeprowadzono oznaczenie markera czynnika
chorobotworczego;

danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych funkcjonujacych w

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

8. System e-krew zawiera dane dotyczace:

niepozadanych zdarzen 1 niepozadanych reakcji, w tym powaznych

niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych reakcji, majacych

miejsce w podmiotach leczniczych, obejmujace:

a) nazwe albo firme¢ 1 adres podmiotu leczniczego powiadamiajgcego
jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi o niepozadanym
zdarzeniu lub niepozadanej reakc;ji,

b) datg przetoczenia,



g)
h)
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wiek 1 pte¢ biorcy krwi,

date wystgpienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,
rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji i ich skutki,
prawdopodobng przyczyn¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadane;]
reakcji,

kwalifikacj¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji,

poziom przyczynowos$ci niepozadanej reakcji;

2) wymaganych do przeprowadzenia badan konsultacyjnych z zakresu

3)

immunologii transfuzjologicznej, obejmujace:

a)

b)
¢)
d)
¢)
f)
g)

nazwe albo firm¢ i1 adres podmiotu leczniczego kierujacego na
badania konsultacyjne,

dane okres$lone w ust. 5 pkt 1-5, dotyczace pacjenta,

rozpoznanie choroby,

wyniki badan serologicznych,

dane hematologiczne,

przebyte ciaze,

przetoczenia krwi 1 jej sktadnikéw w przesziosci;

informacji wymaganych do ztozenia i zrealizowania zamo6wienia na krew i

jej sktadniki przez bank krwi, obejmujace:

a)

b)

©)
d)

e)
f)

g)

h)

nazwe albo firm¢ 1 adres podmiotu leczniczego skladajacego
zamoOwienie,

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

wskazanie przeciwciat odpornosciowych,

rozpoznanie choroby,

wskazanie do transfuzji,

numer ksiegi gltowne] przyje¢ 1 wypisow oraz ksiegi chorych
oddziahu,

petng nazwe zamawianego skladnika, liczbg jego jednostek lub
opakowan, ze wskazaniem grupy krwi ABO, RhD oraz, w razie
potrzeby, z rozszerzonym fenotypem grupy krwi oraz innych
antygenoéw skladnika krwi,

potwierdzenie przetoczenia danego sktadnika krwi, a gdy
przetoczenie nie mialo miejsca — wskazanie sposobu postgpowania z

niewykorzystanym skladnikiem krwi.
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9. System e-krew zawiera dane dotyczace niepozadanych reakcji i1
niepozadanych zdarzen, w tym powaznych niepozadanych reakcji i powaznych
niepozadanych zdarzen, odnoszacych si¢ do jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, obejmujace:

1) nazwg albo firme 1 adres jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi,

w ktorej miato miejsce niepozadane zdarzenie lub niepozadana reakcja;

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

3) imig, nazwisko, wiek i1 pte¢ dawcy krwi, u ktorego wystgpita niepozadana
reakcja;

4) date wystapienia niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

5) rodzaj niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji 1 ich skutki;

6) kwalifikacje niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji;

7) prawdopodobna przyczyn¢ niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej
reakcji;

8) podjete dziatania naprawcze.

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

11. Wymiana danych migdzy systemem e-krew a systemami
teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych oraz Systemem Monitorowania
Zagrozen, o ktéorym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia, odbywa si¢ drogg elektroniczna.

12. Dane, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 1-4, 6-10 1 18, sg przechowywane
w systemie e-krew przez okres 60 lat od dnia dokonania ostatniego wpisu i
udostgpniane Polskiemu Czerwonemu Krzyzowi, w celu wykonywania zadan
ustawowych 1 aktualizowania danych dotyczacych os6b odznaczonych.

13. Dane gromadzone w systemie e-krew s3 przetwarzane przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji 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 realizacji zadan, o ktorych mowa w art.
251 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¢
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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 administratora systemu e-krew, o
ktorym mowa w ust. 4, s3g obowigzane do zachowania w tajemnicy tych danych,
o ktorych powzielty wiedze.

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

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

2) sposob 1 format przekazywania danych pochodzacych z wurzadzen
specjalistycznych funkcjonujacych w jednostkach, o ktorych mowa w art.
4 ust. 3, do systemu e-krew,

3) sposob rozstrzygania rozbieznosci danych

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

kandydata na dawce¢ krwi lub dawcéw krwi oraz zabezpieczenie danych przed

nieuprawnionym dostepem, nieuprawnionym ujawnieniem lub pozyskaniem, a

takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata.

18. W przypadku pobierania krwi 1 jej skladnikobw od Zotnierzy
zawodowych petigcych stuzbe poza granicami panstwa i 0s6b 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 zotierzy zawodowych
petiacych sluzbe poza granicami panstwa 1 osob zatrudnionych w jednostkach
wykonujacych zadania poza granicami panstwa, majac na celu zachowanie
jednolitoéci systemu e-krew 1 ochrong danych dawcow krwi przed
nieuprawnionym dostgpem.”;

12) tytut rozdziatu 4 otrzymuje brzmienie:
»Wydawanie krwi 1 jej sktadnikow”;

13) art. 19 otrzymuje brzmienie:



14)

15)
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HArt. 19. 1. Krew lub jej sktadniki sg wydawane przez jednostki
organizacyjne publicznej shuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, za
optata.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasig¢gni¢ciu opinii Instytutu,
okresla corocznie, do dnia 30 czerwca, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢
optat za krew i jej sktadniki wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, obowigzujacych w nastgpnym roku kalendarzowym, uwzgledniajac
rodzaje kosztéw ponoszonych przez jednostki organizacyjne publicznej stluzby
krwi w zwigzku z pobieraniem krwi 1 jej skladnikow oraz preparatyka,
przechowywaniem i wydawaniem, a takze uwzgledniajac S$rednioroczny
wskaznik cen towarow i ushug konsumpcyjnych ogdétem w poprzednim roku
kalendarzowym, oglaszany przez Prezesa Gtownego Urzgdu Statystycznego.”;
w rozdziale 4 po art. 19 dodaje si¢ art. 19a w brzmieniu:

»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 sktadnikdéw, sg obowigzane zapewnic:

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

2) jakos$¢ i1 bezpieczenstwo przywozonej krwi i jej sktadnikow na poziomie
nie nizszym niz obowiazujacy w tych jednostkach.

2. Osobg, ktora odpowiada za zapewnienie warunkow okreslonych w ust.
1, jest kierownik tej jednostki, chyba Ze wyznaczyt do tego zadania inng osobe
sposrod osob zatrudnionych w jednostce.”;
art. 20 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 20. Podmiot leczniczy wykonujacy stacjonarne 1 catodobowe
swiadczenia zdrowotne nie moze uzalezni¢ zastosowania krwi lub jej

sktadnikéw w leczeniu od oddania krwi lub jej sktadnikéw przez inng osobg.”;
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16) art. 21 otrzymuje brzmienie

»Art. 21. 1. Przetoczenia krwi lub jej sktadnikéw moga dokonywac
wylacznie:

1) lekarz wykonujagcy zawdd w podmiocie leczniczym wykonujacym
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne;

2) na zlecenie lekarza pielegniarka lub polozna wykonujaca zawdd w
podmiocie leczniczym wykonujagcym dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne 1 calodobowe $wiadczenia zdrowotne, pod warunkiem ze
odbyta 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 calodobowe $wiadczenia zdrowotne zapewnia jednostkom
lub komoérkom organizacyjnym przedsicbiorstwa tego podmiotu ciagly,
catodobowy dostep do krwi 1 jej sktadnikow.

3. Dostep do krwi i jej sktadnikdw, 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 transfuzjologicznej, dziata jako:

1) samodzielna jednostka albo komdrka organizacyjna;

2) wydzielona pracownia wchodzaca w sklad medycznego laboratorium
diagnostycznego;

3) samodzielna jednostka albo komorka 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 ktorych mowa w ust. 3, s3 obowigzani
posiada¢ kwalifikacje i doswiadczenie zapewniajace wlasciwe wykonywanie

funkcji kierownika danego podmiotu.
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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 diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U.
z 2014 r. poz. 1384 1 1491, z 2015 r. poz. 1087, 1893 1 1991 oraz z 2016 r. poz.
65), dotyczacymi standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych 1 mikrobiologicznych.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej
sktadnikéw, 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$¢ zapewnienia
uczestnikom szkolenia nabycia umiejetnosci niezbednych do przetaczania krwi
lub jej sktadnikéw, prawidtowego dokumentowania przebiegu szkolenia oraz
zapewnienia czytelnos$ci zaswiadczenia o odbytym szkoleniu.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposdb i organizacje leczenia krwiag w podmiotach leczniczych

wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe

Swiadczenia zdrowotne, w ktdrych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do

leczenia krwig 1 jej skladnikami, w tym =zadania: kierownika tego

podmiotu, ordynatora albo lekarza kierujacego oddziatem oraz lekarzy 1

pielegniarek,

2) organizacj¢ banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni immunologii
transfuzjologiczne; podmiotu leczniczego, a takze sposob sprawowania
nadzoru nad dziataniem banku krwi oraz pracowni serologii lub pracowni
immunologii transfuzjologicznej w podmiocie leczniczym wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $§wiadczenia
zdrowotne, w ktorym przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia
krwig 1 jej sktadnikami, w tym kwalifikacje 1 do§wiadczenie kierownika
tego banku krwi albo pracowni serologii lub pracowni immunologii

transfuzjologicznej oraz jego zadania,
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3) sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej leczenia krwig i
jej sktadnikami,

4)  sposob zapewnienia dostgpu do badan z zakresu serologii lub immunologii
transfuzjologiczne;j

— majac na uwadze potrzebe zapewnienia odpowiedniego poziomu leczenia

krwig 1 jej sktadnikami, zapewnienie bezpieczenstwa biorcow krwi, sprawnosci i

bezpieczenstwa wszystkich czynno$ci zwigzanych z leczeniem krwia oraz

czytelnosci 1 jednolitosci prowadzonej dokumentacji.”;

art. 22 otrzymuje brzmienie:

»Art. 22. 1. Podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne jest obowigzany
niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24 godzin, powiadomi¢ Instytut
za posrednictwem wlasciwej jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o
ktérej mowa w art. 23 ust. 3a, 4a i 5a, o kazdym przypadku wystapienia
powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji,
zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow, w trakcie
przetaczania krwi i jej sktadnikéw lub po ich przetoczeniu oraz o kazdym
przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktéra moze by¢ spowodowana
przetoczeniem.

2. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 23
ust. 3a, 4a 1 5a, jest obowigzana przeprowadzi¢, we wspoétdzialaniu z podmiotem
leczniczym wykonujagcym dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne 1
calodobowe S$wiadczenia zdrowotne, postepowanie wyjasniajace w celu
ustalenia przyczyny wystapienia przypadkow, o ktorych mowa w ust. 1, i podjac¢
dziatania zapobiegawcze.”;

w art. 23:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,» 1. Instytut jest instytutem badawczym w rozumieniu ustawy z dnia

30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 371),

nadzorowanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, 1 jest

dofinansowywany w formie dotacji z budzetu panstwa, z czesci bedace] w

dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w zakresie zadan

okreslonych w art. 25.”,
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w ust. 3 w czesci wspolnej wyrazy ,,art. 27 pkt 3—7°zastepuje si¢ wyrazami
»art. 27 ust. 1 pkt 1,3-5,7, 81 11-137,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Regionalne centrum jest jednostkg organizacyjng publicznej
stuzby krwi wilasciwg dla podmiotow 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.”,

w ust. 4 w pkt 1 wyrazy ,,art. 27 pkt 3—6”zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 27
ust. 1 pkt 1,3-5,7,8111-13,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Wojskowe Centrum jest jednostka organizacyjng publicznej
stuzby krwi wlasciwa dla podmiotéw leczniczych, dla ktérych podmiotem
tworzagcym jest Minister Obrony Narodowej, oraz utworzonych i
prowadzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany przez tego ministra.”,
w ust. 5:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Centrum MSWiA jest:”,

— w czeSci wspolnej wyrazy ,,art. 27 pkt 3—6"zastepuje si¢ wyrazami ,,art.
27 ust. 1 pkt 1,3-5,7,8111-13",

po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5Sa w brzmieniu:

»da. Centrum MSWIiA jest jednostka organizacyjng publicznej stuzby
krwi wilasciwg dla podmiotow leczniczych, dla ktéorych podmiotem
tworzacym jest minister wilasciwy do spraw wewngetrznych, oraz
utworzonych 1 prowadzonych przez Skarb Panstwa reprezentowany przez

tego ministra.”;

19) art. 24 otrzymuje brzmienie:

)]

2)

»Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:

koordynuje dzialalno§¢ w zakresie organizacji pobierania krwi 1 jej
sktadnikéw, preparatyki oraz zaopatrzenia w krew 1 jej sktadniki;
zatwierdza 1 oglasza, po uzyskaniu pozytywnej opinii Krajowej Rady do
Spraw Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, w formie obwieszczenia, w

Dzienniku Urzgdowym Ministra Zdrowia wymagania:
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a) dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania 1 transportu dla  jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust.
3 pkt 24,

b) dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow
dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotow
leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum Ilub
Centrum MSWiA;

3) przedktada Komisji Europejskiej corocznie, do dnia 30 czerwca, roczne
sprawozdania dotyczace powiadamiania o powaznych niepozadanych
zdarzeniach 1 powaznych niepozadanych reakcjach zwigzanych =z
pobieraniem, badaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i
wydawaniem, a takze przetaczaniem krwi 1 jej sktadnikow;

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

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

6) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie postegpowania o udzielenie
zamoOwienia publicznego w sprawie zakupu produktow krwiopochodnych,
rekombinowanych  koncentratow  czynnikow  krzepnigcia  oraz
desmopresyny, finansowanych z budzetu panstwa z czgsci, ktorej
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.”;

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

»Art. 24a. 1. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 24, s3 obowigzane stosowa¢ wymagania dobrej
praktyki pobierania krwi 1 jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu.

2. Banki krwi oraz pracownie serologii lub pracownie immunologii
transfuzjologicznej sa obowigzane stosowa¢ wymagania dobrej praktyki
przechowywania 1 wydawania krwi 1 jej skladnikow dla bankow krwi oraz
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w
przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych innych niz regionalne centra,

Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.”;
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21) wart. 25:
a) pkt4 otrzymuje brzmienie:

,»4) ocenianie potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew 1 jej sktadniki oraz
planowanie zwigzanych z tym zadan i sposobdw ich realizacji;”,

b) pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) zasilanie systemu e-krew danymi wynikajacymi z zadan okre§lonych

w ustawie;”,
¢) pkt 10-12 otrzymujg brzmienie:

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

11) udzialt w wyjasnianiu i analizie powaznych niepozadanych zdarzen i
powaznych niepozadanych reakcji oraz gromadzenie danych o
niepozadanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach;

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

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

,13) opracowanie i aktualizacja wymagan dobrej praktyki przechowywania
1 wydawania krwi 1 jej sktadnikow dla bankéw krwi oraz badan z
zakresu immunologii  transfuzjologicznej wykonywanych —w
przedsiebiorstwach podmiotow leczniczych innych niz regionalne
centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.”;

22) wart. 26 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

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

23) art. 27 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 27. 1. Do zadan jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o

ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, nalezy w szczeg6lnosci:

1) kwalifikowanie kandydatéw na dawcow krwi 1 dawcow krwi;
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zasilanie systemu e-krew danymi wynikajagcymi z zadan okreslonych w
ustawie;

pobieranie krwi i jej sktadnikow oraz dokonywanie zabiegéw z tym
zwigzanych;

badanie, preparatyka oraz przechowywanie krwi i jej sktadnikow;
wydawanie krwi i jej sktadnikow podmiotom leczniczym;

wydawanie krwi i jej sktadnikow do innych celow okre§lonych w ustawie;
propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwanie dawcow krwi;
realizacja zaopatrzenia w produkty krwiopochodne, rekombinowane
koncentraty czynnikéw krzepnigcia oraz desmopresyng;

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

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

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

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

przekazywanie ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia oraz
przechowywanie co najmniej przez 15 lat sprawozdania z dziatalnoS$ci
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi za poprzedni rok, zgodnie

z wymaganiami dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
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preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, obejmujacego w

szczegblnoscei:

a) catkowitg liczbe dawcow krwi,

b) catkowitg liczbe donacji z podziatem na ich rodzaje,

c¢) aktualny wykaz zaopatrywanych bankoéw krwi,

d) calkowita liczbe¢ niewykorzystanych donacji,

e) liczbg wszystkich sktadnikoéw krwi uzyskanych i wydanych,

f)  wystepowanie markerow choréb zakaznych u dawcow krwi i czestos¢e
ich wystgpowania,

g) liczbe wycofanych sktadnikow krwi,

h) liczbe niepozadanych zdarzen i1 niepozadanych reakcji, w tym
powaznych niepozadanych zdarzen i powaznych niepozadanych
reakcji;

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

15) prowadzenie  pracowni  konsultacyjnych ~w  zakresie = badan
immunohematologicznych;

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

2. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5, wlasciwa jednostka
organizacyjna publiczne] sluzby krwi realizuje na podstawie zamowienia
indywidualnego lub zbiorczego na krew 1 jej sktadniki. W przypadku uzyskania
przez podmiot leczniczy, dla ktérego podmiotem tworzacym jest minister
wlasciwy do spraw wewngtrznych lub Minister Obrony Narodowej, zezwolenia
wydanego przez jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 3 i1 4, zadanie to moze by¢ realizowane, na rzecz tego
podmiotu leczniczego, przez najblizsza terytorialnie jednostke organizacyjng
publicznej stuzby krwi.

3. W przypadku braku mozliwosci zrealizowania zaméwienia, o ktorym
mowa w ust. 2, z wlasnych zasobow, wlasciwa jednostka organizacyjna
publicznej stuzby krwi w pierwszej kolejnosci zwraca si¢ do najblizszej
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi o wydanie zaméwionej krwi lub

jej sktadnikow.”;
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24) w art. 28 wyrazy ,,art. 27 pkt 10” zast¢puje si¢ wyrazami ,,art. 27 ust. 1 pkt 12”;
25) wart. 29 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) czynnosci i badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikoéw;”;
26) po rozdziale 6 dodaje si¢ rozdziat 6a w brzmieniu:

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

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

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

3. System jednoznacznej identyfikacji, o ktorym mowa w ust. 2, zapewnia:
1) okreslenie danych dotyczacych pobrania krwi 1 jej sktadnikow, badania,

preparatyki 1 przechowywania krwi i jej sktadnikow;

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

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

5. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 24, posiadaja niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalajacy
na bezposrednie ich powigzanie z kazda pobrang 1 poddang preparatyce

jednostka krwi lub sktadnikiem krwi.
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6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposOb  tworzenia  niepowtarzalnego  oznakowania  umozliwiajacego
identyfikacj¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktoérych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, dawcy krwi oraz sposob oznaczania krwi 1 jej
sktadnikow za pomoca tego oznakowania, uwzgledniajac koniecznosé
zapewnienia bezpieczenstwa biorcy krwi oraz mozliwo$¢ prawidtowego
przesledzenia cato$ci drogi krwi i jej sktadnikéw od dawcy krwi do biorcy krwi.

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

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

3. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 2-4, oraz podmioty lecznicze sg obowigzane przechowywac¢ dane
niezb¢dne do monitorowania drogi krwi 1 jej sktadnikow 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. o prawach pacjenta 1
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 1. poz. 186).”;
art. 30-32 otrzymuja brzmienie:

»Art. 30. Kto, w celu uzyskania korzy$ci majatkowej lub osobistej, wbrew
przepisom ustawy, nabywa lub zbywa krew lub jej sktadniki, posredniczy w ich
nabyciu lub zbyciu albo bierze udzial w przetaczaniu pozyskanej krwi lub jej
sktadnikow,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
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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 ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4, odpowiada za zapewnienie
warunkow okre§lonych w art. 19a ust. 1, nie dopetlia tych warunkow przy
dokonywaniu przywozu krwi lub jej sktadnikow na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

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

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

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do roku.”.

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

fizycznych (Dz. U. z 2012 r. poz. 361, z pozn. zm.7)) wprowadza si¢ nastgpujace

zmiany:

1)

2)

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

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

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

»C) krwiodawstwa realizowanego przez honorowych dawcéw krwi na

podstawie ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, w

7)

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

596, 769, 1278, 1342, 1448, 1529 i 1540, z 2013 r. poz. 888, 1027, 1036, 1287, 1304, 1387 i 1717,
z 2014 r. poz. 223, 312, 567, 598, 773, 915, 1052, 1215, 1328, 1563, 1644, 1662 i 1863, z 2015 r.
poz. 73, 211, 251, 478, 693, 699, 860, 933, 978, 1197, 1217, 1259, 1296, 1321, 1322, 1333, 1569,
1595, 1607, 1688, 1767, 1784, 1844, 1893, 1925,1932, 1992 i 2299 oraz z 2016 r. poz. 188 i 195.
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wysokosci iloczynu kwoty rekompensaty okreslonej przepisami wydanymi
na podstawie art. 11 ust. 2 tej ustawy i litrow oddanej krwi lub
rownowaznej ilosci jej sktadnikow przeliczonej zgodnie z art. 8 tej

ustawy.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) w art. 42 w ust. 1 w pkt 2 po lit. b dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:
,C) jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. ...), w zakresie produktow
krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratow czynnikow krzepnigcia
oraz desmopresyny;”’;
2) w art. 87:
a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) szpitalne, zaopatrujace jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia

1997 r. o publicznej stuzbie krwi, szpitale lub inne przedsiebiorstwa

podmiotéw leczniczych wykonujacych stacjonarne i catodobowe

swiadczenia zdrowotne;”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publiczne;j
stuzbie krwi, szpitalach 1 innych przedsiebiorstwach podmiotow
leczniczych, w ktorych nie utworzono apteki szpitalnej, tworzy si¢ dziat
farmacji szpitalnej, do ktérego nalezy wykonywanie zadan okreslonych w
art. 86 ust. 2 pkt 114, ust. 3 pkt 5, 7, 9 1 10 oraz ust. 4, ktory petni funkcje

apteki szpitalnej.”.

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr
82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r.
poz. 1342 i 1544, 7 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788,
875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991.
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Art. 4. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186) w art. 29 w ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt la
w brzmieniu:

,»la) dokumentacji medycznej zawierajacej dane niezbedne do monitorowania

losow krwi 1 jej sktadnikow, ktora jest przechowywana przez okres 30 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego

wpisu;”.

Art. 5. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 1. poz. 947, z pozn. zm.”)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

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

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

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

332 oraz z 2016 1. poz. ... );”;

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

»4a. Dane zgromadzone w rejestrach zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng, zgonow z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz
przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego
dotyczace osob, ktére z przyczyn zdrowotnych nie moga by¢ kandydatem na
dawcg krwi lub dawca krwi, sa udostgpniane publicznej shuzbie krwi.
Udostegpnianie danych odbywa si¢ w formie raportow o zakazeniach i
zachorowaniach na chorobe zakazng i1 ich podejrzeniach oraz przypadkach

stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego.”.

Art. 6. Do dnia ogloszenia w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia
wymagan, o ktorych mowa w art. 25 pkt 12 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa, nie dluzej jednak niz przez okres 9 miesigcy od dnia
wejscia w zycie ustawy, w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi
stosuje si¢ medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow 1
wydawania, o ktorych mowa w art. 25 pkt 12 ustawy zmienianej w art. 1, w

brzmieniu dotychczasowym.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i
1138 oraz z 2015 r. poz. 1365, 1916 i 1991.
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Art. 7. Akredytacje, ktore zostaly udzielone przed dniem wejscia w zycie
ustawy, na podstawie art. 14 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

dotychczasowym, zachowuja waznos$¢ na czas ich wydania.

Art. 8. 1. System e-krew, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w
art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, zast¢puje rejestr, o ktdrym mowa w
art. 17 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, do dnia 31 grudnia 2020 r.,
przekazuja dane, o ktorych mowa w art. 30 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi, oraz dane
dotyczace zgloszen, o ktorych mowa w art. 30 ust. 4a tej ustawy, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, do systemu e-krew, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1

ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg.

Art. 9. 1. Dane, o ktorych mowa w art. 17 ust. 5 1 7-9 ustawy zmienianej w art.

1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, beda przekazywane do systemu e-krew, o

ktérym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa, w pelnym zakresie od dnia 2 stycznia 2021 r., z zastrzezeniem ust. 2

i3.

2. Do dnia 1 stycznia 2021 r.:

1) jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt
2—4 ustawy zmienianej w art. 1, wykonuja zadanie, o ktorym mowa w art. 27
pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym;

2) jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1
ustawy zmienianej w art. 1, wykonuje zadanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 8
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym;

3) w zakresie zadan, o ktérych mowa w pkt 1 i1 2, administratorami danych, w tym
gromadzonych w systemie e-krew, sa odpowiednie jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust 3 ustawy zmienianej w art.
1.

3. Przekazywanie danych, o ktorych mowa w art. 17 ust. 5 i 7-9 ustawy

zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, do systemu e-krew, o

ktorym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawg, moze odbywac si¢ od dnia wejScia w zycie ustawy do dnia 1
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stycznia 2021 r. w zakresie wynikajacym z mozliwosci technicznych systemu e-krew.
Minimalny zakres przekazywanych danych obejmuje nastepujace dane dawcy krwi:
1) imig i nazwisko;

2) numer PESEL;

3) adres miejsca zamieszkania 1 adres do korespondencji;

4)  grupe krwi;

5) numer karty identyfikacyjnej lub legitymacji dawcy krwi;

6) dat¢ 1 przyczyng skreslenia z rejestru dawcow krwi, jezeli takie zdarzenie

zaistniato.

Art. 10. Legitymacje ,,Honorowego Dawcy Krwi”, ,,Zasluzonego Honorowego
Dawcy Krwi” oraz ,,Honorowego Dawcy Krwi — Zastuzonego dla Zdrowia Narodu”

wydane przed dniem wej$cia w zycie ustawy zachowuja wazno$¢ po tym dniu.

Art. 11. 1. Dopuszcza si¢ wydawanie legitymacji ,,Honorowego Dawcy Krwi”,
na dotychczasowych zasadach, do wyczerpania zapasoéw, jednak nie dtuzej niz przez
okres 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

2. Dopuszcza si¢ wydawanie legitymacji oraz odznak ,,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” oraz ,,Honorowego Dawcy Krwi — Zastuzonego dla
Zdrowia Narodu”, wedlug wzoru okreslonego w przepisach wydanych na podstawie
art. 7 ust. 4 1 art. 8 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,
do wyczerpania zapasow, jednak nie dtuzej niz przez okres 12 miesigcy od dnia
wejscia w Zycie ustawy.

Art. 12. 1. Polski Czerwony Krzyz prowadzi ewidencj¢ odznak 1 legitymacji
zgodnie z dotychczasowymi przepisami nie dtuzej niz przez okres 12 miesiecy od
dnia wejScia w zycie ustawy.

2. Dane bedace podstawg wydawania legitymacji 1 odznak ,Zasluzony
Honorowy Dawca Krwi”, zawarte przed dniem wejscia w zycie ustawy w kartotekach
prowadzonych przez Zarzad Glowny oraz Oddziaty Okregowe Polskiego
Czerwonego Krzyza, Polski Czerwony Krzyz jest obowigzany wprowadzi¢ do
centralnej ewidencji, o ktorej mowa w art. 6 ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w terminie 12 miesigcy od dnia wej$cia w zycie

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

4. Po uzyskaniu pelnej funkcjonalnosci systemu e-krew, o ktorym mowa w art.
17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, dane z
centralnej ewidencji zostang wprowadzone przez administratora systemu do systemu

e-krew.

Art. 13. 1. W terminie 24 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy,
jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2
ustawy zmienianej w art. 1, dziatajace w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy, sa
obowigzane utworzy¢ apteki szpitalne, o ktorych mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2 ustawy
zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, albo dziaty farmacji
szpitalnej, o ktorych mowa w art. 87 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa.

2. Do dnia utworzenia aptek szpitalnych albo dzialow farmacji szpitalnej, nie
dluzej jednak niz do uplywu terminu okreslonego w ust. 1, jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy zmienianej w art.
1, wykonuja zadanie, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1 pkt 8 ustawy zmienianej w art.

1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, na dotychczasowych zasadach.

Art. 14. 1. W latach 2017-2019 1 w 2023 r. maksymalny limit wydatkow
budzetu panstwa bedacych skutkiem finansowym ustawy w czeSci pozostajacej w
dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia wyniesie 45 460 tys. zt, z tym zZe
w poszczegblnych latach wyniesie odpowiednio:

1) 2017r.—2620 tys. zk
2) 2018 1.—3900 tys. zl;
3) 2019r. — 11940 tys. zl;
4) 2023 r.—27 000 tys. zt.

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjegtego na dany
rok budzetowy maksymalnego limitu wydatkow, o ktorym mowa w ust. 1, zostang
zastosowane mechanizmy korygujace polegajace na ograniczeniu wydatkow
ponoszonych na rozwdj oraz zmiany w zakresie funkcjonalnosci systemu e-krew, o

ktorym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
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niniejszg ustawa, wynikajace z doswiadczen podmiotow korzystajacych z tego
systemu.

3. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o
ktorych mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizméw korygujacych, o ktorych

mowa w ust. 2, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 15. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 7 ust. 4, art. 8 ust. 3,
art. 14 ust. 11, art. 16, art. 17 ust. 3, art. 21 ust. 2 i 3 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisOw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 6 ust. 11, art. 7 ust. 5, art. 14 ust. 11, art.
16 ust. 7, art. 17 ust. 17, art. 21 ust. 7 i 8 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, nie dtuzej jednak niz przez okres 12 miesigcy od dnia
wejscia w zycie ustawy.

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

w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia 31 grudnia 2016 r.

Art. 16. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 5 w zakresie art. 11 ustawy zmienianej w art. 1,
2) art. 2

— ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

MARSZALEK SEJIMU

(-) Marek Kuchcinski



