TABELA ZGODNOŚCI
	1.
	Nr celex/Nr dyrektywy/zmiany dyrektywy

	
	32002I0098
2002/98/WE


	2.
	Tytuł dyrektywy

	
	dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiającej normy jakości i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i składników krwi oraz zmieniającej dyrektywę 2001/83/WE

	3.
	Instytucja odpowiedzialna za wdrożenie dyrektywy

	
	Ministerstwo Zdrowia

	4.
	Akty prawne, na mocy których wdrażane są przepisy dyrektywy

	
	
Projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 

	5.
	Artykuł dyrektywy
	Przepis polski
/akt prawny/artykuł polskiego aktu prawnego/
	Instytucja odpowiedzialna za realizację
	Ocena stanu transpozycji

	
	Art. 1 
Cele
Niniejsza dyrektywa ustanawia normy jakości i bezpieczeństwa dla ludzkiej krwi i składników krwi w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 2 ust. 1
Zakres
1. Niniejsza dyrektywa stosuje się do pobierania i badania krwi ludzkiej i składników krwi, niezależnie od ich przeznaczenia oraz od ich preparatyki, przechowywania i wydawania, jeśli przeznaczona jest do przetoczenia.
	Art. 1. 1. Ustawa określa:
1)	organizację krwiodawstwa oraz organizację i zadania publicznej służby krwi;
2)	organizację krwiolecznictwa;
3)	zasady:
a)	oddawania oraz pobierania krwi i jej składników do celów określonych w ustawie,
b)	badania, preparatyki pobranej krwi i jej składników,
c)	zapewnienia jakości pobranej krwi i jej składników,
d)	czuwania nad bezpieczeństwem krwi i jej składników,
e)	przechowywania, wydawania, zbywania, przekazywania do przetworzenia, wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej krwi i jej składników,
f)	nadzoru nad krwiodawstwem i krwiolecznictwem,
g)	gospodarowania nadwyżkami osocza oraz produktami krwiopochodnymi, w tym zasady dystrybucji tych produktów;
4)	zasady utworzenia i funkcjonowania Narodowego Centrum Krwi;
5)	zasady utworzenia i funkcjonowania Narodowego Frakcjonatora Osocza.
2. Przepisów ustawy nie stosuje się do:
1)	pobierania, przechowywania i przeszczepiania tkanek pochodzących od żywego dawcy lub ze zwłok oraz komórek pochodzących od żywego dawcy, w tym komórek krwiotwórczych:
a)	szpiku,
b)	krwi obwodowej, 
c)	krwi pępowinowej; 
2)	testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komórek i tkanek ludzkich;
3)	pobierania krwi i jej składników w celu:
a)	wykonywania czynności medycyny laboratoryjnej,
b)	naukowo-badawczym,
c)	leczniczym innym niż do przetoczenia biorcy krwi.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 2 ust. 2
2. W przypadku gdy krew i składniki krwi pobiera się i testuje w jednym celu i do wyłącznego zastosowania w przetoczeniu autologicznym, które wyraźnie określono jako takie, wymagania, jakie w odniesieniu do nich należy spełnić, pozostają w zgodności z wymienionymi w art. 29 lit. g).
	Art. 51 ust. 7 ustawy z dnia ……………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 

7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 2 ust. 3
3. Niniejszą dyrektywę stosuje się bez uszczerbku dla dyrektyw 93/42/EWG 33 , 95/46/WE i 98/79/WE [34].  
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 2 ust. 4
4. Niniejsza dyrektywa nie stosuje się do macierzystych komórek krwi.
	Art. 1 ust. 2 ustawy z dnia ………………… r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

2. Przepisów ustawy nie stosuje się do:
1)	pobierania, przechowywania i przeszczepiania tkanek pochodzących od żywego dawcy lub ze zwłok oraz komórek pochodzących od żywego dawcy, w tym komórek krwiotwórczych:
a)	szpiku,
b)	krwi obwodowej, 
c)	krwi pępowinowej; 
2)	testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komórek i tkanek ludzkich;
3)	pobierania krwi i jej składników w celu:
a)	wykonywania czynności medycyny laboratoryjnej,
b)	naukowo-badawczym,
c)	leczniczym innym niż do przetoczenia biorcy krwi.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 3
Definicje
Do celów niniejszej dyrektywy:
a) "krew" oznacza krew pełną pobraną od krwiodawcy i przetworzoną albo z przeznaczeniem do przetoczenia, albo do późniejszego wykorzystania w przemyśle farmaceutycznym;
b) "składnik krwi" oznacza leczniczy składnik krwi (czerwone ciałka krwi, białe ciałka krwi, płytki krwi, osocze), który można przygotowywać na różne sposoby;
c) "produkt krwiopochodny" oznacza produkt leczniczy pochodzący z ludzkiej krwi lub osocza;
d) "przetoczenie autologiczne" oznacza przetoczenie polegające na tym, że krwiodawca i biorca krwi to ta sama osoba, której przetoczono krew bądź składniki krwi uprzednio pobrane i zdeponowane;
e) "placówka służby krwi" oznacza strukturę organizacyjną lub jednostkę odpowiedzialną za wszelkie aspekty pobierania i badania ludzkiej krwi i składników krwi, niezależnie od ich planowanego przeznaczenia, oraz za ich preparatykę, przechowywanie i wydawanie z przeznaczeniem do przetoczenia. Nie obejmuje to szpitalnych banków krwi;
f) "szpitalny bank krwi" oznacza strukturę organizacyjną lub jednostkę, która przechowuje i zaopatruje w krew oraz która może przeprowadzać testy zgodności krwi i składników krwi wyłącznie na użytek oddziałów szpitala, łącznie z działalnością szpitala polegającą na przetoczeniu;
g) "poważne niepożądane zdarzenie" oznacza nieprzewidziane zdarzenie związane z pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi i składników krwi, które mogłoby doprowadzić do śmierci, stanowić zagrożenie dla życia, spowodować uszkodzenie ciała lub rozstrój zdrowia pacjentów, skutkujące hospitalizacją albo wydłużeniem ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania choroby;
h) "poważna niepożądana reakcja" oznacza niezamierzoną reakcję ze strony dawcy lub pacjenta, związaną z pobraniem lub przetoczeniem krwi lub składników krwi, które to czynności spowodowały śmierć, zagrożenie dla życia, uszkodzenie ciała, rozstrój zdrowia lub skutkowały hospitalizacją albo wydłużeniem ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania choroby;
i) "dopuszczenie składnika krwi" oznacza proces umożliwiający zwolnienie składnika krwi ze statusu kwarantanny przez zastosowanie systemów i procedur zapewniających, że produkt gotowy spełnia warunki jego dopuszczenia;
j) "odroczenie" oznacza zawieszenie kwalifikacji osoby do oddawania krwi lub składników krwi, przy czym takie zwieszenie może być stałe bądź tymczasowe;
k) "wydawanie" oznacza czynność zaopatrywania innych placówek służby krwi, szpitalnych banków krwi i wytwórców produktów otrzymywanych z krwi i składników krwi. Nie obejmuje to wydawania krwi i składników krwi z przeznaczeniem do przetoczenia;
l) "hemokontrola" oznacza zestaw zorganizowanych procedur nadzoru odnoszących się do poważnych niepożądanych i nieprzewidzianych zdarzeń lub reakcji dawców lub biorców oraz epidemiologiczne badanie kontrolne dawców;
m) "inspekcja" oznacza formalną i obiektywną kontrolę, przeprowadzaną zgodnie z przyjętymi normami w celu dokonania oceny zgodności z niniejszą dyrektywą i pozostałą odnośną legislacją oraz w celu określenia zaistniałych problemów.

	a) Art. 3 pkt 7 ustawy z dnia ………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
"krew – krew ludzką pełną przygotowywaną z przeznaczeniem do celów określonych w ustawie ";

b) Art. 3 pkt 20 ustawy z dnia ………………….. r. o publicznej służbie krwi (po nowelizacji)
"składniki krwi – frakcje krwi o właściwościach leczniczych otrzymane różnymi metodami, w szczególności: krwinki czerwone, krwinki białe, krwinki płytkowe, osocze, krioprecypitat”

c) art. 2 pkt 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z późn. zm. )
d) Art. 3 pkt 15 ustawy z dnia ………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 
" pobranie autologiczne – pobranie krwi lub jej składników od danej osoby z przeznaczeniem do przetoczenia lub innego zastosowania wyłącznie u tej osoby;

e) Art. 5 ust. 1 ustawy z dnia …………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są podmiotami leczniczymi, realizującymi zadania określone w ustawie, prowadzonymi w formie samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej, udzielających całodobowych i stacjonarnych świadczeń zdrowotnych, z zastrzeżeniem ust. 5 pkt 2, dla których podmiotem tworzącym, w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, jest w przypadku:
1)	regionalnych centrów – minister właściwy do spraw zdrowia;
2)	Wojskowego Centrum – Minister Obrony Narodowej;
3)	Centrum MSWiA – minister właściwy do spraw wewnętrznych.

f) Art. 3 pkt 1 ustawy z dnia …………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
"bank krwi – jednostkę lub komórkę organizacyjną zakładu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633,  z późn. zm. )), w której przechowuje się i wydaje krew i jej składniki wyłącznie do przetoczeń w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne;;"

g) Art. 3 pkt 17 ustawy z dnia ………………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
"poważne niepożądane zdarzenie – zdarzenie związane z pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem, wydawaniem, transportem lub przetoczeniem krwi lub jej składników, które mogłoby doprowadzić do śmierci, stanowić zagrożenie życia, spowodować utratę sprawności, pogorszenie stanu zdrowia lub spowodować hospitalizację lub chorobę albo ich przedłużenie;”

h) Art. 3 pkt 16 ustawy z dnia ………………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
"poważna niepożądana reakcja – niezamierzoną reakcję organizmu dawcy krwi lub biorcy krwi, związaną z oddawaniem krwi lub jej składników lub ich przetoczeniem, prowadzącą do śmierci, zagrożenia życia, utraty sprawności, pogorszenia stanu zdrowia lub powodującą hospitalizację lub chorobę albo ich przedłużenie;"

i) Art. 51 ustawy z dnia …………………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.

j) Art. 63 ust. 10 ustawy z dnia ………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 
10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.

k) Art. 6 pkt 3 i 4 ustawy z dnia …………………r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 
3)	badanie, preparatyka, przechowywanie krwi i jej składników;
4)	wydawanie krwi i jej składników do podmiotów leczniczych;

l) Art. 83 ust. 6 pkt 6 i 7 i art. 91 ust. 3, 92 i 93 ustawy z dnia ………………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 
Art. 83 ust. 6 pkt 6 i 7Do zadań lekarza odpowiedzialnego za krwiolecznictwo należy:
6)	niezwłoczne przekazywanie do Instytutu za pośrednictwem właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, formularza zgłoszenia poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji;
7)	sporządzanie i przekazywanie do Instytutu za pośrednictwem właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi raportów o niepożądanych zdarzeniach i niepożądanych reakcjach, w tym o poważnych niepożądanych zdarzeniach oraz o poważnych niepożądanych reakcjach;

Art. 91 3. Jeżeli w wyniku postępowania wyjaśniającego, o którym mowa w ust. 2, okaże się, że konieczna jest kontrola w podmiocie leczniczym, w którym wystąpiło poważne niepożądane zdarzenie lub poważna niepożądana reakcja kierownik właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi lub upoważniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postępowania w związku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazówek dotyczących postępowania po wystąpieniu poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji. O wynikach kontroli i udzielonych wskazówkach właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi informuje kontrolowany podmiot i jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, która przygotowała dany składnik krwi.
Art. 92. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system czuwania nad bezpieczeństwem krwi i jej składników pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej „systemem czuwania”, który umożliwia prześledzenie drogi krwi i jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania są objęte podmioty lecznicze, w których dokonuje się przetoczeń biorcom krwi.
2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system jednoznacznej identyfikacji każdego dawcy krwi, każdej pobranej jednostki krwi i każdego przetworzonego składnika krwi, niezależnie od jego przeznaczenia. 
3. System jednoznacznej identyfikacji, o którym mowa w ust. 2, zapewnia:
1)	określenie danych dotyczących pobrania, badania, preparatyki i przechowywania krwi i jej składników;
2)	czuwanie nad bezpieczeństwem krwi i jej składników w drodze od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;
3)	niepowtarzalność oznakowania. 
4. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system rejestracji każdej jednostki krwi lub jej składnika niezależnie od miejsca ich pobrania oraz końcowego przeznaczenia, a także niezależnie od tego, czy krew lub jej składnik zostały przetoczone, wycofane, zniszczone lub zwrócone do jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi.
5. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi posiada niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalający na bezpośrednie powiązanie jej z każdą pobraną i poddaną preparatyce jednostką krwi lub jej składnikiem.
6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, dawcy krwi oraz sposób oznaczania krwi i jej składników za pomocą tego oznakowania, uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa biorcy krwi oraz możliwość prawidłowego prześledzenia drogi krwi lub jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi albo ostatecznego ich przeznaczenia.
Art. 93. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi oraz podmioty lecznicze są obowiązane przechowywać dane niezbędne do monitorowania drogi krwi i jej składników przez 30 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu, na zasadach określonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
2. W przypadku krwi i jej składników przetworzonych w produkty krwiopochodne obowiązek, o którym mowa w ust. 1, może być przedłużony o okres wymagany w umowie z podmiotem, z którym została zawarta umowa na odbiór krwi i jej składnika albo na wytworzenie krwiopochodnych produktów leczniczych. 

m) Art. 8 ustawy z dnia ………………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 8. Do zadań Instytutu należy:
1)	przeprowadzanie kontroli specjalistycznych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi i przekazywanie raz w roku do NCK, w terminie do dnia 31 marca, analiz i wniosków z przeprowadzonych w roku poprzednim kontroli specjalistycznych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi wraz z protokołami kontroli;
2)	udział w wyjaśnianiu i analizie poważnych niepożądanych zdarzeń i poważnych niepożądanych reakcji, a także w uzasadnionych przypadkach kontrola w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi lub w porozumieniu z jednostką organizacyjną publicznej służby krwi udział w kontrolach podmiotów leczniczych prowadzonych w ramach sprawowanego przez tę jednostkę nadzoru specjalistycznego;
3) przekazywanie do Komisji Europejskiej, po uzyskaniu akceptacji NCK, rocznego sprawozdania o poważnych niepożądanych zdarzeniach i poważnych niepożądanych reakcjach; Instytut przekazuje NCK sprawozdanie do akceptacji najpóźniej na 14 dni przed terminem jego przekazania do Komisji Europejskiej; 
4) 	udzielanie konsultacji jednostkom organizacyjnym publicznej służby krwi z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
5)	opracowywanie projektów i projektów aktualizacji wymagań dobrej praktyki:
a)	pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi,
b)	przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA; 
6) wykonywanie zadań związanych z zarządzaniem kryzysowym i na potrzeby obronne państwa w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
7) organizowanie i przeprowadzanie szkoleń z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 4 ust. 1 
Stosowanie
1. Państwa Członkowskie wyznaczą właściwy organ lub organy odpowiedzialne za stosowanie wymagań niniejszej dyrektywy.
	Art. 47 ust. 1 ustawy z dnia ………………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
1. Czynności pobierania krwi i jej składników, preparatyki, badania, przechowywania, wydawania mogą wykonywać wyłącznie jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, z zastrzeżeniem ust. 2 i 3 oraz art. 87, zatrudniające osoby posiadające kwalifikacje oraz wymagany staż pracy przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej składników, po uzyskaniu akredytacji, a w zakresie pobierania krwi i jej składników w celu wytwarzania produktów krwiopochodnych – po uzyskaniu zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego. Przepisy rozdziału 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne stosuje się odpowiednio.
2. Czynności przechowywania oraz wydawania krwi i jej składników mogą również wykonywać banki krwi w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju całodobowe i stacjonarne świadczenia zdrowotne. 
3. Składniki krwi mogą być przechowywane przez podmioty inne, niż wskazane w ust. 1 i 2 zgodnie z wymaganiami obowiązującymi w tym zakresie w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi na podstawie umów na przechowywanie tych składników zawieranych z tymi jednostkami. Nadzór nad warunkami przechowywania krwi i jej składników przez te podmioty prowadzi właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi. W umowach na przechowanie składników krwi zastrzega się, że podmiot przechowujący podda się kontroli NCK i Instytutu w każdym czasie, zgodnie z przepisami art. 50.
4. Wymogi określone w ust. 1 nie dotyczą pobrań i przetoczeń autologicznych wykonywanych w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne. 
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 4 ust. 2 
2. Niniejsza dyrektywa nie stanowi przeszkody dla Państw Członkowskich w utrzymaniu i wprowadzaniu na swoim terytorium bardziej rygorystycznych środków ochronnych, zgodnych z przepisami Traktatu.

W szczególności Państwo Członkowskie może wprowadzić wymagania dotyczące dobrowolnego nieodpłatnego oddawania krwi, obejmujące zakaz lub ograniczenie przywozu krwi i składników krwi, aby zapewnić wysoki poziom ochrony zdrowia oraz osiągnąć cel określony w art. 20 ust. 1, jeśli spełniają one warunki Traktatu.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 4 ust. 3 
3. Podczas realizacji programu Komisja może skorzystać z pomocy technicznej i/lub administracyjnej, ku wspólnej korzyści Komisji i beneficjentów, w zakresie identyfikacji, przygotowania, zarządzania, monitorowania, audytu i kontroli, jak również wspierania wydatków.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 5 ust. 1 
Nominowanie, upoważnianie, akredytowanie lub udzielanie zezwoleń placówkom służby krwi 
1. Państwa Członkowskie zapewniają, że czynności odnoszące się do pobierania i badania krwi i składników krwi, niezależnie od ich planowanego przeznaczenia oraz ich preparatyki, przechowywania i wydawania z przeznaczeniem do przetoczenia, podejmują wyłącznie te placówki służby krwi, które wyznaczył, upoważnił, akredytował lub którym udzielił zezwolenia właściwy organ państwowy.
	Art. 47 ust. 1 ustawy z dnia ………………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
1. Czynności pobierania krwi i jej składników, preparatyki, badania, przechowywania, wydawania mogą wykonywać wyłącznie jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, z zastrzeżeniem ust. 2 i 3 oraz art. 87, zatrudniające osoby posiadające kwalifikacje oraz wymagany staż pracy przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej składników, po uzyskaniu akredytacji, a w zakresie pobierania krwi i jej składników w celu wytwarzania produktów krwiopochodnych – po uzyskaniu zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego. Przepisy rozdziału 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne stosuje się odpowiednio.
2. Czynności przechowywania oraz wydawania krwi i jej składników mogą również wykonywać banki krwi w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju całodobowe i stacjonarne świadczenia zdrowotne. 
3. Składniki krwi mogą być przechowywane przez podmioty inne, niż wskazane w ust. 1 i 2 zgodnie z wymaganiami obowiązującymi w tym zakresie w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi na podstawie umów na przechowywanie tych składników zawieranych z tymi jednostkami. Nadzór nad warunkami przechowywania krwi i jej składników przez te podmioty prowadzi właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi. W umowach na przechowanie składników krwi zastrzega się, że podmiot przechowujący podda się kontroli NCK i Instytutu w każdym czasie, zgodnie z przepisami art. 50.
4. Wymogi określone w ust. 1 nie dotyczą pobrań i przetoczeń autologicznych wykonywanych w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne. 
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 5 ust. 2
2. Do celów ust. 1 placówki służby krwi przedkładają właściwym organom informacje wymienione w niniejszym załączniku I.
	Art. 51 oraz art. 53 z dnia ………………….. r. ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 53. 1. Funkcję osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi pełni osoba wyznaczona przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, a w razie jej nieobecności, osoba ją zastępująca. 
2. Do zadań osoby odpowiedzialnej należy:
1)	zapewnienie przestrzegania wymagań dobrej praktyki;
2)	zapewnienie, aby personel zajmujący się pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej składników, posiadał odpowiednie kwalifikacje i odbywał regularne szkolenia;
3)	zapewnienie zgodności systemu zapewnienia jakości obowiązującego w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalności dawcy krwi z wymaganiami określonymi w ustawie;
4)	niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego, niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji;
5)	niezwłoczne, jednak nie później niż w ciągu 7 dni roboczych, powiadamianie NCK i Instytutu, o każdej zmianie w zakresie, o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2 pkt 3 oraz ust. 3 pkt 2, 3 i 5.
3. W przypadku zmiany osoby pełniącej funkcję osoby odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ją zastępującej, imię (imiona) i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe oraz data rozpoczęcia pełnienia przez nią obowiązków służbowych są przekazywane do NCK i Instytutu niezwłocznie, jednak nie później niż w terminie 3 dni od dnia jej zmiany albo wyznaczenia.
4. Osobą odpowiedzialną może być wyłącznie osoba, która łącznie posiada:
1)	wyższe wykształcenie w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub w jednej z następujących dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia, biotechnologia, mikrobiologia;
2)	co najmniej dwuletnie doświadczenie zawodowe w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzającego wyższe wykształcenie drugiego stopnia.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 5 ust. 3 
3. Właściwy organ po sprawdzeniu, czy placówka służby krwi spełnia wymagania wymienione w niniejszej dyrektywie, wyznacza tej placówce służby krwi czynności, które może podejmować, i warunki, które musi spełniać.
	Art. 47 ustawy z dnia ……………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
1. Czynności pobierania krwi i jej składników, preparatyki, badania, przechowywania, wydawania mogą wykonywać wyłącznie jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, z zastrzeżeniem ust. 2 i 3 oraz art. 87, zatrudniające osoby posiadające kwalifikacje oraz wymagany staż pracy przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej składników, po uzyskaniu akredytacji, a w zakresie pobierania krwi i jej składników w celu wytwarzania produktów krwiopochodnych – po uzyskaniu zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego. Przepisy rozdziału 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne stosuje się odpowiednio.
2. Czynności przechowywania oraz wydawania krwi i jej składników mogą również wykonywać banki krwi w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju całodobowe i stacjonarne świadczenia zdrowotne. 
3. Składniki krwi mogą być przechowywane przez podmioty inne, niż wskazane w ust. 1 i 2 zgodnie z wymaganiami obowiązującymi w tym zakresie w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi na podstawie umów na przechowywanie tych składników zawieranych z tymi jednostkami. Nadzór nad warunkami przechowywania krwi i jej składników przez te podmioty prowadzi właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi. W umowach na przechowanie składników krwi zastrzega się, że podmiot przechowujący podda się kontroli NCK i Instytutu w każdym czasie, zgodnie z przepisami art. 50.
4. Wymogi określone w ust. 1 nie dotyczą pobrań i przetoczeń autologicznych wykonywanych w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne. 
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 5 ust. 4 
4. Bez uprzedniej zgody właściwych władz placówka służby krwi nie dokonuje żadnej znaczącej zmiany w prowadzonej działalności.
	Art. 47 ustawy z dnia ……………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
1. Czynności pobierania krwi i jej składników, preparatyki, badania, przechowywania, wydawania mogą wykonywać wyłącznie jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, z zastrzeżeniem ust. 2 i 3 oraz art. 87, zatrudniające osoby posiadające kwalifikacje oraz wymagany staż pracy przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej składników, po uzyskaniu akredytacji, a w zakresie pobierania krwi i jej składników w celu wytwarzania produktów krwiopochodnych – po uzyskaniu zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego. Przepisy rozdziału 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne stosuje się odpowiednio.
2. Czynności przechowywania oraz wydawania krwi i jej składników mogą również wykonywać banki krwi w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju całodobowe i stacjonarne świadczenia zdrowotne. 
3. Składniki krwi mogą być przechowywane przez podmioty inne, niż wskazane w ust. 1 i 2 zgodnie z wymaganiami obowiązującymi w tym zakresie w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi na podstawie umów na przechowywanie tych składników zawieranych z tymi jednostkami. Nadzór nad warunkami przechowywania krwi i jej składników przez te podmioty prowadzi właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi. W umowach na przechowanie składników krwi zastrzega się, że podmiot przechowujący podda się kontroli NCK i Instytutu w każdym czasie, zgodnie z przepisami art. 50.
4. Wymogi określone w ust. 1 nie dotyczą pobrań i przetoczeń autologicznych wykonywanych w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne. 
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 5 ust. 5
Właściwy organ może zawiesić lub odwołać nominację, upoważnienie, akredytację bądź zezwolenie udzielone jednostce organizacyjnej placówki służby krwi, jeśli w ramach nadzoru lub zastosowanych środków kontroli wykaże, że jednostka ta nie spełnia wymagań niniejszej dyrektywy.
	Art. 48 ust. 11 pkt 1 i ust. 12 ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 

Pkt 1 	„przestała spełniać warunki wymagane do uzyskania akredytacji, które mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawcy krwi albo biorcy krwi;”
Ust. 12 Do postępowania w sprawie udzielenia akredytacji, odmowy udzielenia oraz zawieszenia i cofnięcia akredytacji, stosuje się ustawę z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 i 2185).
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 6
Szpitalne banki krwi
Do szpitalnych banków krwi stosuje się art. 7, 10, art. 11
ust. 1, art. 12 ust. 1, art. 14, 15, 22 oraz 24.
	Art. 48 ust. 14, art. 51, art.53, art. 68, art. 91, art. 92, art. 93 ustawy z dnia ……………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 48 ust. 14
Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, kwalifikacje oraz staż pracy wymagany od osób zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej składników, a także wykaz stanowisk, w poszczególnych komórkach organizacyjnych jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, związanych z pobieraniem, badaniem i preparatyką oraz wydawaniem krwi lub jej składników, mając na uwadze bezpieczeństwo dawców krwi i biorców krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje i wymagany staż pracy odpowiadał zakresowi zadań na danym stanowisku pracy.
Art. 51
1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.
Art. 53 
1. Funkcję osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi pełni osoba wyznaczona przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, a w razie jej nieobecności, osoba ją zastępująca. 
2. Do zadań osoby odpowiedzialnej należy:
1)	zapewnienie przestrzegania wymagań dobrej praktyki;
2)	zapewnienie, aby personel zajmujący się pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej składników, posiadał odpowiednie kwalifikacje i odbywał regularne szkolenia;
3)	zapewnienie zgodności systemu zapewnienia jakości obowiązującego w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalności dawcy krwi z wymaganiami określonymi w ustawie;
4)	niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego, niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji;
5)	niezwłoczne, jednak nie później niż w ciągu 7 dni roboczych, powiadamianie NCK i Instytutu, o każdej zmianie w zakresie, o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2 pkt 3 oraz ust. 3 pkt 2, 3 i 5.
3. W przypadku zmiany osoby pełniącej funkcję osoby odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ją zastępującej, imię (imiona) i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe oraz data rozpoczęcia pełnienia przez nią obowiązków służbowych są przekazywane do NCK i Instytutu niezwłocznie, jednak nie później niż w terminie 3 dni od dnia jej zmiany albo wyznaczenia.
4. Osobą odpowiedzialną może być wyłącznie osoba, która łącznie posiada:
1)	wyższe wykształcenie w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub w jednej z następujących dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia, biotechnologia, mikrobiologia;
2)	co najmniej dwuletnie doświadczenie zawodowe w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzającego wyższe wykształcenie drugiego stopnia.
Art. 68
1. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, które dokonują przywozu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej krwi lub jej składników, są obowiązane zapewnić:
1)	monitorowanie losów przywożonej krwi i jej składników w drodze od dawcy krwi do miejsca przeznaczenia, niezależnie czy jest nim biorca krwi, wytwórca produktów krwiopochodnych lub zakład utylizacji, i odwrotnie;
2)	jakość i bezpieczeństwo przywożonej krwi i jej składników na poziomie nie niższym niż obowiązujący w tych jednostkach.
2. Osobą, która odpowiada za zapewnienie warunków określonych w ust. 1, jest kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, chyba że wyznaczył w tym zakresie inną osobę spośród osób zatrudnionych w jednostce.

Art. 91. 
1. Podmiot leczniczy wykonujący działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne jest obowiązany niezwłocznie powiadomić Instytut, za pośrednictwem właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o każdym przypadku wystąpienia poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji, związanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej składników, w trakcie przetaczania krwi i jej składników lub po jej przetoczeniu oraz o każdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, która może być spowodowana przetoczeniem.
2. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana przeprowadzić, we współdziałaniu z podmiotem leczniczym wykonującym działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, postępowanie wyjaśniające, w celu ustalenia przyczyny wystąpienia przypadków, o których mowa w ust. 1, i podjąć działania zapobiegawcze.
3. Jeżeli w wyniku postępowania wyjaśniającego, o którym mowa w ust. 2, okaże się, że konieczna jest kontrola w podmiocie leczniczym, w którym wystąpiło poważne niepożądane zdarzenie lub poważna niepożądana reakcja kierownik właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi lub upoważniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postępowania w związku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazówek dotyczących postępowania po wystąpieniu poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji. O wynikach kontroli i udzielonych wskazówkach właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi informuje kontrolowany podmiot i jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, która przygotowała dany składnik krwi.
4. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 
1)	organizację leczenia krwią w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, w tym określenie warunków pobierania i przetaczania autologicznej krwi i jej składników
2)	zasady realizacji czynności związanych z przetoczeniem krwi i jej składnikami przez lotnicze zespoły transportu sanitarnego lub lotnicze zespoły ratownictwa medycznego w trakcie transportu międzyszpitalnego,
3)	sposób prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczącej leczenia krwią i jej składnikami, w tym wzory zamówień, zleceń i formularzy, o których mowa w art. 80 ust. 1 pkt 4 i 7 oraz ust. 2 pkt 2, 3 i 6,
4)	sposób zapewnienia dostępu do krwi i jej składników oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
5)	warunki dopuszczalności zdalnej autoryzacji wyników badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym kwalifikacje osób, które mogą zdalnie autoryzować wyniki badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz tryb i okres, na który wydawane są zezwolenia na prowadzenie zdalnej autoryzacji wyników badań immunohematologicznych,
6)	organizację banku krwi oraz pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego, a także organizację banku krwi i pracowni immunologii transfuzjologicznej działających poza podmiotem leczniczym, w tym niezbędne ich wyposażenie, a także standardy jakości w zakresie czynności laboratoryjnych immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badań,
7)	sposób sprawowania nadzoru nad bankami krwi oraz pracowniami immunologii transfuzjologicznej działającymi poza jednostkami publicznej służby krwi oraz poza podmiotami leczniczymi udzielającymi stacjonarnych, całodobowych świadczeń zdrowotnych,
8)	sposób prowadzenia nadzoru nad krwiolecznictwem w podmiotach leczniczych, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, a także nad lotniczymi zespołami transportu sanitarnego i lotniczymi zespołami ratownictwa medycznego
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, sprawności i bezpieczeństwa wszystkich czynności związanych z leczeniem krwią oraz czytelności i jednolitości prowadzonej dokumentacji.
5. Minister Obrony Narodowej określi, w drodze rozporządzenia, organizację leczenia krwią w podmiotach zabezpieczających jednostki wojskowe wykonujące zadania poza granicami państwa, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, z jednoczesnymi możliwościami realizacji procedur związanych z krwiolecznictwem.
Art. 92
1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system czuwania nad bezpieczeństwem krwi i jej składników pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej „systemem czuwania”, który umożliwia prześledzenie drogi krwi i jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania są objęte podmioty lecznicze, w których dokonuje się przetoczeń biorcom krwi.
2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system jednoznacznej identyfikacji każdego dawcy krwi, każdej pobranej jednostki krwi i każdego przetworzonego składnika krwi, niezależnie od jego przeznaczenia. 
3. System jednoznacznej identyfikacji, o którym mowa w ust. 2, zapewnia:
1)	określenie danych dotyczących pobrania, badania, preparatyki i przechowywania krwi i jej składników;
2)	czuwanie nad bezpieczeństwem krwi i jej składników w drodze od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;
3)	niepowtarzalność oznakowania. 
4. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system rejestracji każdej jednostki krwi lub jej składnika niezależnie od miejsca ich pobrania oraz końcowego przeznaczenia, a także niezależnie od tego, czy krew lub jej składnik zostały przetoczone, wycofane, zniszczone lub zwrócone do jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi.
5. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi posiada niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalający na bezpośrednie powiązanie jej z każdą pobraną i poddaną preparatyce jednostką krwi lub jej składnikiem.
6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, dawcy krwi oraz sposób oznaczania krwi i jej składników za pomocą tego oznakowania, uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa biorcy krwi oraz możliwość prawidłowego prześledzenia drogi krwi lub jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi albo ostatecznego ich przeznaczenia.
Art. 93. 
1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi oraz podmioty lecznicze są obowiązane przechowywać dane niezbędne do monitorowania drogi krwi i jej składników przez 30 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu, na zasadach określonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
2. W przypadku krwi i jej składników przetworzonych w produkty krwiopochodne obowiązek, o którym mowa w ust. 1, może być przedłużony o okres wymagany w umowie z podmiotem, z którym została zawarta umowa na odbiór krwi i jej składnika albo na wytworzenie krwiopochodnych produktów leczniczych. 
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 7 
Przepisy dotyczące istniejących placówek służby krwi
Państwa Członkowskie mogą decydować o utrzymaniu przepisów krajowych przez dziewięć miesięcy po dacie ustanowionej w art. 32, aby umożliwić placówkom służby krwi prowadzenie działalności na mocy obowiązującego je prawa, które spełnia wymagania niniejszej dyrektywy.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 8 ust. 1 – 4
Inspekcja i środki kontroli 
1. Państwa Członkowskie zapewniają, że właściwe władze organizują inspekcję i podejmują właściwe środki kontroli wobec placówek służby krwi, zapewniające spełnianie wymagań niniejszej dyrektywy.
2. Właściwe władze regularnie organizują inspekcję i podejmują środki kontroli. Odstęp czasu między dwoma inspekcjami lub zastosowanymi środkami kontroli nie przekracza dwóch lat.
3. Inspekcje i środki kontroli są przeprowadzane i podejmowane przez urzędników reprezentujących właściwy organ upoważnionych do:
a) dokonywania inspekcji placówek służby krwi, jak również obiektów stron trzecich na własnym terytorium przez podmiot nominowany, upoważniony, akredytowany lub posiadający zezwolenie, określone w art. 5, z zadaniem stosowania procedur dokonywania oceny i badania na podstawie art. 18;
b) pobierania próbek do badań i analiz;
c) badania dokumentów odnoszących się do przedmiotu inspekcji, z zastrzeżeniem przepisów obowiązujących w Państwach Członkowskich w chwili wejścia w życie niniejszej dyrektywy i które ograniczają te uprawnienia w odniesieniu do opisów metody ich przygotowania.
4. Właściwy organ organizuje inspekcję i inne środków kontroli wedle właściwości w przypadku jakichkolwiek poważnych, niepożądanych zdarzeń lub reakcji lub też - zgodnie z art. 15 - podejrzenia, że mają one miejsce.
	Art. 8, 50 ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwa 
Art. 8. Do zadań Instytutu należy:
1)	przeprowadzanie kontroli specjalistycznych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi i przekazywanie raz w roku do NCK, w terminie do dnia 31 marca, analiz i wniosków z przeprowadzonych w roku poprzednim kontroli specjalistycznych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi wraz z protokołami kontroli;
2)	udział w wyjaśnianiu i analizie poważnych niepożądanych zdarzeń i poważnych niepożądanych reakcji, a także w uzasadnionych przypadkach kontrola w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi lub w porozumieniu z jednostką organizacyjną publicznej służby krwi udział w kontrolach podmiotów leczniczych prowadzonych w ramach sprawowanego przez tę jednostkę nadzoru specjalistycznego;
3)  przekazywanie do Komisji Europejskiej, po uzyskaniu akceptacji NCK, rocznego sprawozdania o poważnych niepożądanych zdarzeniach i poważnych niepożądanych reakcjach; Instytut przekazuje NCK sprawozdanie do akceptacji najpóźniej na 14 dni przed terminem jego przekazania do Komisji Europejskiej; 
4) 	udzielanie konsultacji jednostkom organizacyjnym publicznej służby krwi z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
5)	opracowywanie projektów i projektów aktualizacji wymagań dobrej praktyki:
a)	pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi,
b)	przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA; 
6) wykonywanie zadań związanych z zarządzaniem kryzysowym i na potrzeby obronne państwa w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
7)	organizowanie i przeprowadzanie szkoleń z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa.
Art. 50. 1. NCK lub Instytut przeprowadzają kontrolę jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi pod względem spełniania wymagań niezbędnych do realizacji zadań określonych w ustawie. Czynności kontrolne Instytutu dotyczą w szczególności zgodności działalności z aktualnym stanem wiedzy medycznej w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz wymaganiami dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3. 
2. Jeżeli w wyniku kontroli, o której mowa w ust. 1, stwierdzone zostały nieprawidłowości, mające istotny wpływ na działalność jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, polegające na niespełnianiu istotnych warunków wymaganych do uzyskania akredytacji, które mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawców krwi albo biorców krwi, do czasu ich usunięcia w terminie wyznaczonym w zaleceniach pokontrolnych Dyrektor NCK zawiesza akredytację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, która w okresie zawieszenia akredytacji nie może wykonywać czynności, o których mowa w art. 6 ust. 1. Decyzja o zawieszeniu akredytacji podlega natychmiastowemu wykonaniu.
3. W przypadku niewykonania przez kontrolowaną jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, w wyznaczonym terminie, zaleceń pokontrolnych dotyczących nieprawidłowości, o których mowa w ust. 2, Dyrektor NCK cofa albo zawiesza udzieloną akredytację.
4. Dyrektor NCK cofając albo zawieszając akredytację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi jednocześnie decyzją wskazuje jednostkę, która przejmie zadania jednostki, której cofnięto albo zawieszono akredytację, informując o tym ministra właściwego do spraw zdrowia i organ prowadzący rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą, o którym mowa w art. 106 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej.
5. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi oraz Instytut, w celu wykonywania nadzoru specjalistycznego nad krwiolecznictwem, mają prawo przeprowadzania kontroli:
1)	podmiotów leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią lub jej składnikami;
2)	podmiotów leczniczych, innych niż wymienione w pkt 1, mających w strukturze organizacyjnej bank krwi lub pracownię immunologii transfuzjologicznej;
3)	lotniczych zespołów transportu sanitarnego lub lotniczych zespołach ratownictwa medycznego.
6. Kontrola podmiotów, o których mowa w ust. 5, obejmuje: 
1)	czynności i badania związane z przetaczaniem krwi i jej składników;
2)	gospodarkę krwią i jej składnikami;
3)	badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej;
4)	źródła i sposób zaopatrywania w krew i jej składniki.
7. W przypadku, o którym mowa w art. 108 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, lub w przypadku niewykonania przez kontrolowany podmiot, w wyznaczonym terminie, zaleceń pokontrolnych dotyczących nieprawidłowości, o których mowa w ust. 2, kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi albo Dyrektor NCK na wniosek Instytutu występuje:
1)	do organu prowadzącego rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą z wnioskiem o wykreślenie z rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą w zakresie kontrolowanej działalności – w przypadku kontroli podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w którym przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią lub jej składnikami;
2)	do Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych, o której mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2280), z wnioskiem o wykreślenie z ewidencji laboratoriów pracowni immunologii transfuzjologicznej – w przypadku kontroli podmiotu leczniczego mającego w strukturze organizacyjnej pracownię immunologii transfuzjologicznej.
8. NCK przeprowadza kontrolę regionalnych centrów pod względem:
1)	spełniania wymagań niezbędnych do realizacji zadań określonych w ustawie w zakresie prawidłowości rozliczania przekazanych środków finansowych oraz realizacji zawartych umów związanych z wykonywaniem zadań statutowych;
2)	legalności, gospodarności, celowości i rzetelności wykonania umów zawartych w imieniu i na rzecz ministra właściwego do spraw zdrowia, o których mowa w art. 20 pkt 12.
9. NCK ma prawo przeprowadzania kontroli podmiotów innych niż jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, z którymi, w imieniu i na rzecz ministra właściwego do spraw zdrowia, zawarto umowy na realizację programów polityki zdrowotnej w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o których mowa w art. 20 pkt 8, pod względem legalności, gospodarności, celowości i rzetelności wykonania tych umów.
10. Kontrole, o których mowa w:
1)	ust. 1, są przeprowadzane okresowo, nie rzadziej jednak niż raz na 2 lata, oraz w każdym uzasadnionym przypadku;
2)	ust. 5, są przeprowadzane przez:
a)	jednostki organizacyjne publicznej służby krwi okresowo, nie rzadziej jednak niż raz na 2 lata, oraz w każdym uzasadnionym przypadku,
b)	Instytut w wybranych podmiotach leczniczych oraz w każdym uzasadnionym przypadku;
3)	ust. 8, są przeprowadzane okresowo, nie rzadziej jednak niż raz na 5 lat, oraz w każdym uzasadnionym przypadku.
11. Czynności kontrolne w ramach kontroli, o których mowa w:
1)	ust. 1, przeprowadzają upoważnieni pracownicy NCK, pracownicy Instytutu oraz w uzasadnionych potrzebami kontroli przypadkach inne osoby, na podstawie imiennego upoważnienia, wydanego przez Dyrektora NCK albo Dyrektora Instytutu; 
2)	ust. 5, przeprowadzają pracownicy jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, na podstawie imiennego upoważnienia, wydanego przez kierownika tej jednostki oraz, w uzasadnionych potrzebami kontroli przypadkach, upoważnieni przez Dyrektora Instytutu pracownicy Instytutu; 
3)	ust. 8, przeprowadzają upoważnieni pracownicy NCK, lub w uzasadnionych potrzebami kontroli przypadkach inne osoby, na podstawie imiennego upoważnienia, wydanego przez Dyrektora NCK.
12. W zakresie nieuregulowanym, kontrole, o których mowa w ust. 1, 5 i 8, przeprowadza się na zasadach i w trybie określonych w art. 122 ust. 2–5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej oraz przepisach wydanych na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.
13. Kontrole, o których mowa w ust. 1, 5 oraz 8, mogą być przeprowadzone w formie zdalnej, za pośrednictwem środków komunikacji elektronicznej, w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o świadczeniu usług drogą elektroniczną (Dz. U. z 2020 r. poz. 344), w szczególności w przypadkach:
1)	związanych z koniecznością zabezpieczenia prawidłowego funkcjonowania podmiotów, o których mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1;
2)	niecierpiących zwłoki, innych niż określone w pkt 1, a także związanych z zagrożeniem zdrowia lub życia pacjenta, któremu przetoczono krew lub jej składniki.
14. Decyzję o konieczności przeprowadzenia kontroli w formie zdalnej podejmuje Dyrektor NCK lub Dyrektor Instytutu.
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	Art. 9 ust. 1-5
Osoba odpowiedzialna
1. Placówka służby krwi wyznacza osobę (osobę odpowiedzialną), która odpowiada za:
– zapewnienie, że każdą jednostkę krwi lub składniki krwi pobrano i zbadano niezależnie od ich planowanego przeznaczenia oraz przetworzono, przechowano i przekazano, jako przeznaczoną do przetoczenia zgodnie z prawem obowiązującym w Państwie Członkowskim,
– dostarczenie właściwym organom informacji w ramach procedur nominowania, upoważniania, akredytowania lub udzielania zezwoleń wymaganych w art. 5,
– wprowadzanie w życie przez placówki służby krwi wymogów art. 10, 11, 12, 13, 14 i 15.
2. Osoba odpowiedzialna spełnia następujące minimalne warunki posiadanych kwalifikacji:
a) posiada dyplom, świadectwo lub inne dowody formalnych kwalifikacji w dziedzinie nauk biologicznych bądź medycznych zdobyte na podstawie ukończenia studiów uniwersyteckich lub szkolenia uznanego za równoważne przez odnośne Państwo Członkowskie;
b) posiada praktyczne, co najmniej dwuletnie podyplomowe doświadczenie w odnośnych dziedzinach medycyny, zdobyte w jednym lub większej liczbie placówek upoważnionych do podejmowania działalności związanej z pobieraniem i/lub badaniem ludzkiej krwi i składników krwi lub do ich preparatyki, przechowywania i wydawania.
3. Zadania określone w ust. 1 można zlecić innym osobom, które posiadają kwalifikacje do wykonywania tego rodzaju zadań, zdobyte w drodze szkoleń lub nabytego doświadczenia.
4. Placówki służby krwi zgłaszają właściwym organom nazwisko osoby odpowiedzialnej, określonej w ust. 1, oraz innych osób określonych w ust. 3 wraz z informacją w sprawie szczególnych zadań, jakie powierzono ich odpowiedzialności.
5. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna lub inne osoby określone w ust. 3 są na stałe lub tymczasowo zastępowane, placówka służby krwi niezwłocznie przekazuje właściwemu organowi informacje na temat nazwiska nowej osoby odpowiedzialnej oraz daty rozpoczęcia zastępstwa.
	Art. 53 ustawy z dnia ………………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 53. 
1. Funkcję osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi pełni osoba wyznaczona przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, a w razie jej nieobecności, osoba ją zastępująca. 
2. Do zadań osoby odpowiedzialnej należy:
1)	zapewnienie przestrzegania wymagań dobrej praktyki;
2)	zapewnienie, aby personel zajmujący się pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej składników, posiadał odpowiednie kwalifikacje i odbywał regularne szkolenia;
3)	zapewnienie zgodności systemu zapewnienia jakości obowiązującego w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalności dawcy krwi z wymaganiami określonymi w ustawie;
4)	niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego, niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji;
5)	niezwłoczne, jednak nie później niż w ciągu 7 dni roboczych, powiadamianie NCK i Instytutu, o każdej zmianie w zakresie, o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2 pkt 3 oraz ust. 3 pkt 2, 3 i 5.
3. W przypadku zmiany osoby pełniącej funkcję osoby odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ją zastępującej, imię (imiona) i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe oraz data rozpoczęcia pełnienia przez nią obowiązków służbowych są przekazywane do NCK i Instytutu niezwłocznie, jednak nie później niż w terminie 3 dni od dnia jej zmiany albo wyznaczenia.
4. Osobą odpowiedzialną może być wyłącznie osoba, która łącznie posiada:
1)	wyższe wykształcenie w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub w jednej z następujących dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia, biotechnologia, mikrobiologia;
2)	co najmniej dwuletnie doświadczenie zawodowe w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzającego wyższe wykształcenie drugiego stopnia.
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	Art. 10
Personel
Personel bezpośrednio zajmujący się pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem w krwi i składników krwi posiada kwalifikacje do spełniania tych zadań i odbywa okresowe, właściwe i regularnie uaktualniane szkolenia.
	Art. 48 ust. 14 , art. 53, art. 51 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia ……………… r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 
Art. 48 ust. 14 Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, kwalifikacje oraz staż pracy wymagany od osób zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej składników, a także wykaz stanowisk, w poszczególnych komórkach organizacyjnych jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, związanych z pobieraniem, badaniem i preparatyką oraz wydawaniem krwi lub jej składników, mając na uwadze bezpieczeństwo dawców krwi i biorców krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje i wymagany staż pracy odpowiadał zakresowi zadań na danym stanowisku pracy.
Art. 53. Funkcję osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi pełni osoba wyznaczona przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, a w razie jej nieobecności, osoba ją zastępująca. 
2. Do zadań osoby odpowiedzialnej należy:
1)	zapewnienie przestrzegania wymagań dobrej praktyki;
2)	zapewnienie, aby personel zajmujący się pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej składników, posiadał odpowiednie kwalifikacje i odbywał regularne szkolenia;
3)	zapewnienie zgodności systemu zapewnienia jakości obowiązującego w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalności dawcy krwi z wymaganiami określonymi w ustawie;
4)	niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego, niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji;
5)	niezwłoczne, jednak nie później niż w ciągu 7 dni roboczych, powiadamianie NCK i Instytutu, o każdej zmianie w zakresie, o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2 pkt 3 oraz ust. 3 pkt 2, 3 i 5.
3. W przypadku zmiany osoby pełniącej funkcję osoby odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ją zastępującej, imię (imiona) i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe oraz data rozpoczęcia pełnienia przez nią obowiązków służbowych są przekazywane do NCK i Instytutu niezwłocznie, jednak nie później niż w terminie 3 dni od dnia jej zmiany albo wyznaczenia.
4. Osobą odpowiedzialną może być wyłącznie osoba, która łącznie posiada:
1)	wyższe wykształcenie w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub w jednej z następujących dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia, biotechnologia, mikrobiologia;
2)	co najmniej dwuletnie doświadczenie zawodowe w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzającego wyższe wykształcenie drugiego stopnia.
Art. 51 ust. 2 pkt 3 
3) 	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
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	Art.11 ust. 1 
System jakości dla placówek służby krwi
1. Państwa Członkowskie podejmują wszelkie niezbędne środki, aby zapewnić, iż każda placówka służby krwi ustanawia i stosuje system jakości dla placówek służby krwi oparty na zasadach dobrej praktyki w tym zakresie.
Art. 11 ust. 2 
2. Komisja ustanawia normy wspólnotowe i specyfikacje działań określone w art. 29 lit. h), odnoszące się do systemu jakości, jakie należy stosować w jednostkach organizacyjnych zakładów krwiodawstwa.
	Art. 51. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.
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	Art. 12 ust. 1
Dokumentacja
1. Państwa Członkowskie podejmują wszelkie niezbędne środki w celu zapewnienia, iż placówki służby krwi prowadzą dokumentację procedur działania, wytycznych, szkolenia i odnośnych podręczników oraz form sprawozdawczości.
	Art. 51 ustawy z dnia………………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 51. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.
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	Art. 12 ust. 2
2. Państwa Członkowskie podejmują wszelkie niezbędne środki w celu zapewnienia, że umożliwia się dostęp do tej dokumentacji urzędnikom, którym powierzono sprawowanie inspekcji i podejmowanie środków kontroli określonych w art. 8.
	Art. 8 oraz art. 50 ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwa 
Art. 8. Do zadań Instytutu należy:
1)	przeprowadzanie kontroli specjalistycznych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi i przekazywanie raz w roku do NCK, w terminie do dnia 31 marca, analiz i wniosków z przeprowadzonych w roku poprzednim kontroli specjalistycznych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi wraz z protokołami kontroli;
2)	udział w wyjaśnianiu i analizie poważnych niepożądanych zdarzeń i poważnych niepożądanych reakcji, a także w uzasadnionych przypadkach kontrola w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi lub w porozumieniu z jednostką organizacyjną publicznej służby krwi udział w kontrolach podmiotów leczniczych prowadzonych w ramach sprawowanego przez tę jednostkę nadzoru specjalistycznego;
3) przekazywanie do Komisji Europejskiej, po uzyskaniu akceptacji NCK, rocznego sprawozdania o poważnych niepożądanych zdarzeniach i poważnych niepożądanych reakcjach; Instytut przekazuje NCK sprawozdanie do akceptacji najpóźniej na 14 dni przed terminem jego przekazania do Komisji Europejskiej; 
4) 	udzielanie konsultacji jednostkom organizacyjnym publicznej służby krwi z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
5)	opracowywanie projektów i projektów aktualizacji wymagań dobrej praktyki:
a)	pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi,
b)	przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA; 
6) wykonywanie zadań związanych z zarządzaniem kryzysowym i na potrzeby obronne państwa w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
7) organizowanie i przeprowadzanie szkoleń z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa.
Art. 50. 1. NCK lub Instytut przeprowadzają kontrolę jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi pod względem spełniania wymagań niezbędnych do realizacji zadań określonych w ustawie. Czynności kontrolne Instytutu dotyczą w szczególności zgodności działalności z aktualnym stanem wiedzy medycznej w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz wymaganiami dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3. 
2. Jeżeli w wyniku kontroli, o której mowa w ust. 1, stwierdzone zostały nieprawidłowości, mające istotny wpływ na działalność jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, polegające na niespełnianiu istotnych warunków wymaganych do uzyskania akredytacji, które mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawców krwi albo biorców krwi, do czasu ich usunięcia w terminie wyznaczonym w zaleceniach pokontrolnych Dyrektor NCK zawiesza akredytację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, która w okresie zawieszenia akredytacji nie może wykonywać czynności, o których mowa w art. 6 ust. 1. Decyzja o zawieszeniu akredytacji podlega natychmiastowemu wykonaniu.
3. W przypadku niewykonania przez kontrolowaną jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, w wyznaczonym terminie, zaleceń pokontrolnych dotyczących nieprawidłowości, o których mowa w ust. 2, Dyrektor NCK cofa albo zawiesza udzieloną akredytację.
4. Dyrektor NCK cofając albo zawieszając akredytację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi jednocześnie decyzją wskazuje jednostkę, która przejmie zadania jednostki, której cofnięto albo zawieszono akredytację, informując o tym ministra właściwego do spraw zdrowia i organ prowadzący rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą, o którym mowa w art. 106 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej.
5. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi oraz Instytut, w celu wykonywania nadzoru specjalistycznego nad krwiolecznictwem, mają prawo przeprowadzania kontroli:
1)	podmiotów leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią lub jej składnikami;
2)	podmiotów leczniczych, innych niż wymienione w pkt 1, mających w strukturze organizacyjnej bank krwi lub pracownię immunologii transfuzjologicznej;
3)	lotniczych zespołów transportu sanitarnego lub lotniczych zespołach ratownictwa medycznego.
6. Kontrola podmiotów, o których mowa w ust. 5, obejmuje: 
1)	czynności i badania związane z przetaczaniem krwi i jej składników;
2)	gospodarkę krwią i jej składnikami;
3)	badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej;
4)	źródła i sposób zaopatrywania w krew i jej składniki.
7. W przypadku, o którym mowa w art. 108 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, lub w przypadku niewykonania przez kontrolowany podmiot, w wyznaczonym terminie, zaleceń pokontrolnych dotyczących nieprawidłowości, o których mowa w ust. 2, kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi albo Dyrektor NCK na wniosek Instytutu występuje:
1)	do organu prowadzącego rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą z wnioskiem o wykreślenie z rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą w zakresie kontrolowanej działalności – w przypadku kontroli podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w którym przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią lub jej składnikami;
2)	do Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych, o której mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2280), z wnioskiem o wykreślenie z ewidencji laboratoriów pracowni immunologii transfuzjologicznej – w przypadku kontroli podmiotu leczniczego mającego w strukturze organizacyjnej pracownię immunologii transfuzjologicznej.
8. NCK przeprowadza kontrolę regionalnych centrów pod względem:
1)	spełniania wymagań niezbędnych do realizacji zadań określonych w ustawie w zakresie prawidłowości rozliczania przekazanych środków finansowych oraz realizacji zawartych umów związanych z wykonywaniem zadań statutowych;
2)	legalności, gospodarności, celowości i rzetelności wykonania umów zawartych w imieniu i na rzecz ministra właściwego do spraw zdrowia, o których mowa w art. 20 pkt 12.
9. NCK ma prawo przeprowadzania kontroli podmiotów innych niż jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, z którymi, w imieniu i na rzecz ministra właściwego do spraw zdrowia, zawarto umowy na realizację programów polityki zdrowotnej w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o których mowa w art. 20 pkt 8, pod względem legalności, gospodarności, celowości i rzetelności wykonania tych umów.
10. Kontrole, o których mowa w:
1)	ust. 1, są przeprowadzane okresowo, nie rzadziej jednak niż raz na 2 lata, oraz w każdym uzasadnionym przypadku;
2)	ust. 5, są przeprowadzane przez:
a)	jednostki organizacyjne publicznej służby krwi okresowo, nie rzadziej jednak niż raz na 2 lata, oraz w każdym uzasadnionym przypadku,
b)	Instytut w wybranych podmiotach leczniczych oraz w każdym uzasadnionym przypadku;
3)	ust. 8, są przeprowadzane okresowo, nie rzadziej jednak niż raz na 5 lat, oraz w każdym uzasadnionym przypadku.
11. Czynności kontrolne w ramach kontroli, o których mowa w:
1)	ust. 1, przeprowadzają upoważnieni pracownicy NCK, pracownicy Instytutu oraz w uzasadnionych potrzebami kontroli przypadkach inne osoby, na podstawie imiennego upoważnienia, wydanego przez Dyrektora NCK albo Dyrektora Instytutu; 
2)	ust. 5, przeprowadzają pracownicy jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, na podstawie imiennego upoważnienia, wydanego przez kierownika tej jednostki oraz, w uzasadnionych potrzebami kontroli przypadkach, upoważnieni przez Dyrektora Instytutu pracownicy Instytutu; 
3)	ust. 8, przeprowadzają upoważnieni pracownicy NCK, lub w uzasadnionych potrzebami kontroli przypadkach inne osoby, na podstawie imiennego upoważnienia, wydanego przez Dyrektora NCK.
12. W zakresie nieuregulowanym, kontrole, o których mowa w ust. 1, 5 i 8, przeprowadza się na zasadach i w trybie określonych w art. 122 ust. 2–5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej oraz przepisach wydanych na podstawie art. 122 ust. 6 tej ustawy.
13. Kontrole, o których mowa w ust. 1, 5 oraz 8, mogą być przeprowadzone w formie zdalnej, za pośrednictwem środków komunikacji elektronicznej, w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o świadczeniu usług drogą elektroniczną (Dz. U. z 2020 r. poz. 344), w szczególności w przypadkach:
1)	związanych z koniecznością zabezpieczenia prawidłowego funkcjonowania podmiotów, o których mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1;
2)	niecierpiących zwłoki, innych niż określone w pkt 1, a także związanych z zagrożeniem zdrowia lub życia pacjenta, któremu przetoczono krew lub jej składniki.
14. Decyzję o konieczności przeprowadzenia kontroli w formie zdalnej podejmuje Dyrektor NCK lub Dyrektor Instytutu
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	Art. 13 ust. 1-2
Prowadzenie dokumentacji
1. Państwa Członkowskie podejmują wszelkie niezbędne środki w celu zapewnienia, że placówki służby krwi prowadzą dokumentację zawierającą informacje wymagane w załącznikach II i IV oraz na mocy art. 29 lit. b), c) oraz d). Akta te przechowuje się przez co najmniej 15 lat.
2. Właściwe organy prowadzą dokumentację danych otrzymanych od placówek służby krwi zgodnie art. 5, 7, 8, 9 i 15.
	Art. 29 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz art. 6 art. 93 ustawy z dnia ……………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 29. 1. Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych przechowuje dokumentację medyczną przez okres 20 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu, z wyjątkiem: 
1a) dokumentacji medycznej zawierającej dane niezbędne do monitorowania losów krwi i jej składników, która jest przechowywana przez okres 30 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu;
Art. 6. 1. Do zadań jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi należy:
1)	kwalifikowanie kandydatów na dawców krwi i dawców krwi;
2)	pobieranie krwi i jej składników oraz dokonywanie czynności z tym związanych;
3)	badanie, preparatyka, przechowywanie krwi i jej składników;
4)	wydawanie krwi i jej składników do podmiotów leczniczych;
5)	wydawanie krwi i jej składników do innych celów określonych w ustawie;
6)	pozyskiwanie dawców krwi i propagowanie honorowego krwiodawstwa;
7)	realizacja zaopatrzenia podmiotów leczniczych w produkty krwiopochodne oraz produkty lecznicze przeznaczone do leczenia chorych na hemofilię i pokrewne skazy krwotoczne;
8)	utrzymywanie zapasów osocza, o których mowa w art. 69 ust. 1;
9)	udzielanie podmiotom leczniczym konsultacji związanych z leczeniem krwią i jej składnikami;
10)	realizacja zadań związanych z tytułem „Honorowy Dawca Krwi” ”, o którym mowa w art. 57;
11)	niezwłoczne przekazywanie do Instytutu informacji o wystąpieniu poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji, otrzymanej od podmiotu leczniczego, w którym to zdarzenie lub reakcja miały miejsce, a także rocznych sprawozdań o niepożądanych zdarzeniach i niepożądanych reakcjach, w tym poważnych niepożądanych zdarzeniach i poważnych niepożądanych reakcjach, o których mowa w pkt 14;
12)	sprawowanie nadzoru specjalistycznego nad krwiolecznictwem w:
a)	podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, 
b)	bankach krwi i pracowniach immunologii transfuzjologicznej, mających siedzibę na obszarze działania właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, 
c)	lotniczych zespołach transportu sanitarnego lub lotniczych zespołach ratownictwa medycznego, których bazy znajdują się na obszarze działania właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi;
13)	wydawanie zezwolenia na prowadzenie zdalnej autoryzacji wyników badań immunohematologicznych;
14)	udostępnianie NCK sprawozdania z działalności jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi za poprzedni rok, zgodnie z wymaganiami dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3, obejmującego w szczególności:
a)	całkowitą liczbę dawców krwi,
b)	całkowitą liczbę donacji z podziałem na ich rodzaje,
c)	aktualny wykaz zaopatrywanych banków krwi,
d)	całkowitą liczbę niewykorzystanych donacji,
e)	liczbę wszystkich składników krwi uzyskanych i wydanych,
f)	występowanie markerów chorób zakaźnych u dawców krwi i częstość ich występowania,
g)	liczbę wycofanych z obrotu składników krwi,
h)	liczbę niepożądanych zdarzeń i niepożądanych reakcji, w tym poważnych niepożądanych zdarzeń i poważnych niepożądanych reakcji,
i)	dane niezbędne do sporządzenia analizy i oceny potrzeb w zakresie możliwej do uzyskania ilości osocza do frakcjonowania;
15)	organizowanie i przeprowadzanie szkoleń z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa; 
16)	prowadzenie pracowni konsultacyjnych wykonujących badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej;
17)	wykonywanie zadań związanych z zarządzaniem kryzysowym i na potrzeby obronne państwa w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa. 
2. Zadanie, o którym mowa w ust. 1 pkt 4, właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi realizuje na podstawie zamówienia indywidualnego lub zbiorczego na krew i jej składniki. Zamówienie indywidualne zawiera imię (imiona) i nazwisko pacjenta, numer PESEL, datę urodzenia, płeć płeć oraz rodzaj i ilość krwi lub jej składnika.
3. W przypadku braku możliwości zrealizowania zamówienia, o którym mowa w ust. 2, z własnych zasobów, właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi zwraca się do innej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi o wydanie zamówionej krwi lub jej składników.
4. Sprawozdanie, o którym mowa w ust. 1 pkt 14, jednostka organizacyjna publicznej służby krwi przechowuje w Systemie e-krew przez co najmniej 15 lat od dnia jego udostępniania NCK. 
5. Podmiot leczniczy, dla którego podmiotem tworzącym jest minister właściwy do spraw wewnętrznych lub Minister Obrony Narodowej, może zwrócić się do jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o której mowa odpowiednio w art. 4 pkt 1 lit. b lub c, o wydanie zezwolenia na realizację zamówienia na krew lub jej składniki w innej jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi. Zezwolenie może mieć charakter stały albo jednorazowy.
6. Zadanie, o którym mowa w ust. 1 pkt 7, regionalne centra realizują na podstawie zamówienia indywidualnego na produkty lecznicze przeznaczone do leczenia chorych na hemofilię i pokrewne skazy krwotoczne. Zamówienie zawiera imię (imiona) i nazwisko pacjenta, jego numer PESEL, datę urodzenia, wskazanie do stosowania oraz rodzaj i ilość produktu leczniczego.
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowy zakres danych w zamówieniu, o którym mowa w ust. 6, mając na względzie zapewnienie jednolitości zamówień oraz uwzględniając zakres danych objętych ustawą.
Art. 93. 
1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi oraz podmioty lecznicze są obowiązane przechowywać dane niezbędne do monitorowania drogi krwi i jej składników przez 30 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu, na zasadach określonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
2. W przypadku krwi i jej składników przetworzonych w produkty krwiopochodne obowiązek, o którym mowa w ust. 1, może być przedłużony o okres wymagany w umowie z podmiotem, z którym została zawarta umowa na odbiór krwi i jej składnika albo na wytworzenie krwiopochodnych produktów leczniczych. 
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	Art. 14 ust. 1-3 
Zdolność monitorowania
1. Państwa Członkowskie podejmują wszelkie niezbędne środki w celu zapewnienia, że krew i składniki krwi pobierane, badane, przetwarzane, przechowywane, przekazywane i/lub dostarczane na ich terytorium mogą być monitorowane w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie.
W tym celu Państwa Członkowskie zapewniają, że placówki służby krwi wprowadzają system identyfikacji każdego pobrania krwi i każdej pojedynczej jednostki krwi i składników krwi, umożliwiając w ten sposób pełną zdolność identyfikacji dawcy, jak również przetoczenia i biorcy. System zapewnia jednoznaczną identyfikację każdego pobrania i rodzaju składnika krwi. System ten przyjmuje się zgodnie z wymogami określonymi w art. 29 lit. a).
W odniesieniu do krwi i składników krwi przywożonych z państw trzecich Państwa Członkowskie zapewniają, że wdrażany przez placówki służby krwi system identyfikacji pozwala na osiągnięcie odpowiedniego poziomu zdolności monitorowania.
2. Państwa Członkowskie podejmują wszelkie niezbędne środki w celu zapewnienia, że system wykorzystywany do oznaczania krwi i składników krwi pobieranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych i/lub przekazywanych na ich terytorium przebiega zgodnie z systemem identyfikacji określonym w ust. 1 oraz z wymaganiami dotyczącymi ich oznaczania wymienionymi w załączniku III.
3. Zgodnie z niniejszym artykułem dane potrzebne do zachowania pełnej zdolności monitorowania przechowuje się przez co najmniej 30 lat.
	Art. 69, art. 91, art. 92 ustawy z dnia …………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 
Art. 69 
1. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są obowiązane do utrzymywania wymaganego zapasu osocza niezbędnego do zabezpieczenia potrzeb lecznictwa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
2. Poziom zapasów do utrzymywania w danym roku kalendarzowym, stanowi co najmniej 25% liczby wydanych w poprzednim roku jednostek osocza do lecznictwa w danej  jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi. 
3. Osocze, ponad wymagany poziom zapasu, o którym mowa w ust. 2, może być przedmiotem zbycia albo przekazania do przetworzenia.
Art. 91. 
1. Podmiot leczniczy wykonujący działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne jest obowiązany niezwłocznie powiadomić Instytut, za pośrednictwem właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o każdym przypadku wystąpienia poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji, związanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej składników, w trakcie przetaczania krwi i jej składników lub po jej przetoczeniu oraz o każdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, która może być spowodowana przetoczeniem.
2. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana przeprowadzić, we współdziałaniu z podmiotem leczniczym wykonującym działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, postępowanie wyjaśniające, w celu ustalenia przyczyny wystąpienia przypadków, o których mowa w ust. 1, i podjąć działania zapobiegawcze.
3. Jeżeli w wyniku postępowania wyjaśniającego, o którym mowa w ust. 2, okaże się, że konieczna jest kontrola w podmiocie leczniczym, w którym wystąpiło poważne niepożądane zdarzenie lub poważna niepożądana reakcja kierownik właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi lub upoważniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postępowania w związku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazówek dotyczących postępowania po wystąpieniu poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji. O wynikach kontroli i udzielonych wskazówkach właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi informuje kontrolowany podmiot i jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, która przygotowała dany składnik krwi.
4. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 
1)	organizację leczenia krwią w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, w tym określenie warunków pobierania i przetaczania autologicznej krwi i jej składników
2)	zasady realizacji czynności związanych z przetoczeniem krwi i jej składnikami przez lotnicze zespoły transportu sanitarnego lub lotnicze zespoły ratownictwa medycznego w trakcie transportu międzyszpitalnego,
3)	sposób prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczącej leczenia krwią i jej składnikami, w tym wzory zamówień, zleceń i formularzy, o których mowa w art. 80 ust. 1 pkt 4 i 7 oraz ust. 2 pkt 2, 3 i 6,
4)	sposób zapewnienia dostępu do krwi i jej składników oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
5)	warunki dopuszczalności zdalnej autoryzacji wyników badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym kwalifikacje osób, które mogą zdalnie autoryzować wyniki badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz tryb i okres, na który wydawane są zezwolenia na prowadzenie zdalnej autoryzacji wyników badań immunohematologicznych,
6)	organizację banku krwi oraz pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego, a także organizację banku krwi i pracowni immunologii transfuzjologicznej działających poza podmiotem leczniczym, w tym niezbędne ich wyposażenie, a także standardy jakości w zakresie czynności laboratoryjnych immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badań,
7)	sposób sprawowania nadzoru nad bankami krwi oraz pracowniami immunologii transfuzjologicznej działającymi poza jednostkami publicznej służby krwi oraz poza podmiotami leczniczymi udzielającymi stacjonarnych, całodobowych świadczeń zdrowotnych,
8)	sposób prowadzenia nadzoru nad krwiolecznictwem w podmiotach leczniczych, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, a także nad lotniczymi zespołami transportu sanitarnego i lotniczymi zespołami ratownictwa medycznego
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, sprawności i bezpieczeństwa wszystkich czynności związanych z leczeniem krwią oraz czytelności i jednolitości prowadzonej dokumentacji.
5. Minister Obrony Narodowej określi, w drodze rozporządzenia, organizację leczenia krwią w podmiotach zabezpieczających jednostki wojskowe wykonujące zadania poza granicami państwa, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, z jednoczesnymi możliwościami realizacji procedur związanych z krwiolecznictwem.
Art. 92. 
1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system czuwania nad bezpieczeństwem krwi i jej składników pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wydawanych lub rozprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej „systemem czuwania”, który umożliwia prześledzenie drogi krwi i jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie. Systemem czuwania są objęte podmioty lecznicze, w których dokonuje się przetoczeń biorcom krwi.
2. Dla potrzeb systemu czuwania jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system jednoznacznej identyfikacji każdego dawcy krwi, każdej pobranej jednostki krwi i każdego przetworzonego składnika krwi, niezależnie od jego przeznaczenia. 
3. System jednoznacznej identyfikacji, o którym mowa w ust. 2, zapewnia:
1)	określenie danych dotyczących pobrania, badania, preparatyki i przechowywania krwi i jej składników;
2)	czuwanie nad bezpieczeństwem krwi i jej składników w drodze od dawcy krwi do biorcy krwi i odwrotnie;
3)	niepowtarzalność oznakowania. 
4. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi prowadzi system rejestracji każdej jednostki krwi lub jej składnika niezależnie od miejsca ich pobrania oraz końcowego przeznaczenia, a także niezależnie od tego, czy krew lub jej składnik zostały przetoczone, wycofane, zniszczone lub zwrócone do jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi.
5. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi posiada niepowtarzalny numer identyfikacyjny, pozwalający na bezpośrednie powiązanie jej z każdą pobraną i poddaną preparatyce jednostką krwi lub jej składnikiem.
6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, dawcy krwi oraz sposób oznaczania krwi i jej składników za pomocą tego oznakowania, uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa biorcy krwi oraz możliwość prawidłowego prześledzenia drogi krwi lub jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi albo ostatecznego ich przeznaczenia.
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	Art. 15 ust. 1-2
Powiadamianie o poważnych niepożądanych zdarzeniach
i reakcjach
1. Państwa Członkowskie zapewniają, że:
– poważne niepożądane zdarzenia (wypadki i błędy) mające miejsce przy pobieraniu, badaniu, preparatyce, przechowywaniu i wydawaniu krwi i składników krwi, mogące ujemnie wpłynąć na ich jakość i bezpieczeństwo, jak również zaobserwowane podczas i po przetoczeniu poważne niepożądane reakcje, które mogą wiązać się z jakością i bezpieczeństwem krwi i składników krwi, są zgłaszane właściwym organom,
– placówki służby krwi ściśle, skutecznie i w sposób sprawdzalny stosują się do procedury, aby w związku z wyżej wymienionym zgłoszeniem odwołać wydawanie krwi i składników krwi.
2. Takie poważne niepożądane zdarzenia i reakcje zgłasza się zgodnie z procedurą i formułą zgłoszenia określonymi w art. 29 lit. i).
	Art. 6 pkt. 11, art. 91, ustawy z dnia ………… r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 6 pkt 11
Art. 6. 1. Do zadań jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi należy: 
11)	niezwłoczne przekazywanie do Instytutu informacji o wystąpieniu poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji, otrzymanej od podmiotu leczniczego, w którym to zdarzenie lub reakcja miały miejsce, a także rocznych sprawozdań o niepożądanych zdarzeniach i niepożądanych reakcjach, w tym poważnych niepożądanych zdarzeniach i poważnych niepożądanych reakcjach , o których mowa w pkt 14;
Art. 91. 1. Podmiot leczniczy wykonujący działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne jest obowiązany niezwłocznie powiadomić Instytut, za pośrednictwem właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o każdym przypadku wystąpienia poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji, związanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej składników, w trakcie przetaczania krwi i jej składników lub po jej przetoczeniu oraz o każdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, która może być spowodowana przetoczeniem.
2. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana przeprowadzić, we współdziałaniu z podmiotem leczniczym wykonującym działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, postępowanie wyjaśniające, w celu ustalenia przyczyny wystąpienia przypadków, o których mowa w ust. 1, i podjąć działania zapobiegawcze.
3. Jeżeli w wyniku postępowania wyjaśniającego, o którym mowa w ust. 2, okaże się, że konieczna jest kontrola w podmiocie leczniczym, w którym wystąpiło poważne niepożądane zdarzenie lub poważna niepożądana reakcja kierownik właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi lub upoważniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postępowania w związku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazówek dotyczących postępowania po wystąpieniu poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji. O wynikach kontroli i udzielonych wskazówkach właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi informuje kontrolowany podmiot i jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, która przygotowała dany składnik krwi.
4. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 
1)	organizację leczenia krwią w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, w tym określenie warunków pobierania i przetaczania autologicznej krwi i jej składników
2)	zasady realizacji czynności związanych z przetoczeniem krwi i jej składnikami przez lotnicze zespoły transportu sanitarnego lub lotnicze zespoły ratownictwa medycznego w trakcie transportu międzyszpitalnego,
3)	sposób prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczącej leczenia krwią i jej składnikami, w tym wzory zamówień, zleceń i formularzy, o których mowa w art. 80 ust. 1 pkt 4 i 7 oraz ust. 2 pkt 2, 3 i 6,
4)	sposób zapewnienia dostępu do krwi i jej składników oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
5)	warunki dopuszczalności zdalnej autoryzacji wyników badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym kwalifikacje osób, które mogą zdalnie autoryzować wyniki badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz tryb i okres, na który wydawane są zezwolenia na prowadzenie zdalnej autoryzacji wyników badań immunohematologicznych,
6)	organizację banku krwi oraz pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego, a także organizację banku krwi i pracowni immunologii transfuzjologicznej działających poza podmiotem leczniczym, w tym niezbędne ich wyposażenie, a także standardy jakości w zakresie czynności laboratoryjnych immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badań,
7)	sposób sprawowania nadzoru nad bankami krwi oraz pracowniami immunologii transfuzjologicznej działającymi poza jednostkami publicznej służby krwi oraz poza podmiotami leczniczymi udzielającymi stacjonarnych, całodobowych świadczeń zdrowotnych,
8)	sposób prowadzenia nadzoru nad krwiolecznictwem w podmiotach leczniczych, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, a także nad lotniczymi zespołami transportu sanitarnego i lotniczymi zespołami ratownictwa medycznego
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, sprawności i bezpieczeństwa wszystkich czynności związanych z leczeniem krwią oraz czytelności i jednolitości prowadzonej dokumentacji.
5. Minister Obrony Narodowej określi, w drodze rozporządzenia, organizację leczenia krwią w podmiotach zabezpieczających jednostki wojskowe wykonujące zadania poza granicami państwa, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, z jednoczesnymi możliwościami realizacji procedur związanych z krwiolecznictwem.
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	Art. 16
Udzielanie informacji przyszłym krwiodawcom
Państwa Członkowskie zapewniają, że wszystkim przyszłym dawcom krwi i składników krwi udziela się informacji określonych w art. 29 lit. b).
	Art. 62 ustawy z dnia ……………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 62. 1. Pobieranie krwi i jej składników jest dopuszczalne przy zachowaniu następujących warunków:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi został w sposób dla niego zrozumiały poinformowany, przez: 
a) lekarza albo 
b) pielęgniarkę posiadającą tytuł magistra pielęgniarstwa. która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników 
–	którzy spełniają wymagania określone w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o możliwych następstwach dla jego stanu zdrowia oraz o możliwym sposobie wykorzystania krwi i jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia; 
2)	każdorazowe pobranie krwi i jej składników zostało poprzedzone weryfikacją wypełnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawcę krwi lub od dawcy krwi zostały pobrane próbki krwi do badań diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi lub jej składników nie spowoduje ujemnych skutków dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi; 
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził każdorazowo, w obecności osoby, o której mowa w pkt 1, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na pobranie krwi lub jej składników i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
4)	pobrania krwi i jej składników dokonuje lekarz albo inna osoba zatrudniona w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi, posiadająca kwalifikacje zawodowe określone w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 14, w obecności lekarza lub w okolicznościach umożliwiających niezwłoczne wezwanie i stawienie się lekarza. 
2. Jeżeli przemawiają za tym względy fizjologiczne lub lecznicze, kandydatem na dawcę krwi albo dawcą krwi może zostać również osoba nieposiadająca pełnej zdolności do czynności prawnych, powyżej 17. roku życia, po wyrażeniu przez nią oraz przez przedstawiciela ustawowego, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, zgody na pobranie krwi lub jej składników. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza się informacją, o której mowa w ust. 1 pkt 1.
3. Jeżeli pobranie krwi lub jej składników ma być poprzedzone zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprócz warunków określonych w ust. 1, powinny być spełnione łącznie następujące warunki:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi, posiadający pełną zdolność do czynności prawnych, został poinformowany przez lekarza, w sposób dla niego zrozumiały, o istocie zabiegu oraz możliwych, związanych z tym zabiegiem, powikłaniach i następstwach dla jego stanu zdrowia i wyraził, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na ten zabieg; 
2)	dopuszczenie do zabiegu zostało odnotowane w dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzającego badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi;
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi złożył, w formie udokumentowanej, oświadczenie, w którym zobowiązał się do ścisłego przestrzegania wskazań i zaleceń lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. 
. 
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	Art. 17
Informacje wymagane od krwiodawców
Państwa Członkowskie zapewniają, że podejmują wszelkie niezbędne środki w celu zapewnienia, że na podstawie umowy o woli przystąpienia do oddawania krwi lub składników krwi wszyscy dawcy we Wspólnocie udzielają placówkom służby krwi informacji określonych w art. 29 lit. c).
	Art. 62, 63 ustawy z dnia ……………… r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 62. 1. Pobieranie krwi i jej składników jest dopuszczalne przy zachowaniu następujących warunków:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi został w sposób dla niego zrozumiały poinformowany, przez: 
a) lekarza albo 
b) pielęgniarkę posiadającą tytuł magistra pielęgniarstwa. która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników 
–	którzy spełniają wymagania określone w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o możliwych następstwach dla jego stanu zdrowia oraz o możliwym sposobie wykorzystania krwi i jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia; 
2)	każdorazowe pobranie krwi i jej składników zostało poprzedzone weryfikacją wypełnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawcę krwi lub od dawcy krwi zostały pobrane próbki krwi do badań diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi lub jej składników nie spowoduje ujemnych skutków dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi; 
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził każdorazowo, w obecności osoby, o której mowa w pkt 1, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na pobranie krwi lub jej składników i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
4)	pobrania krwi i jej składników dokonuje lekarz albo inna osoba zatrudniona w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi, posiadająca kwalifikacje zawodowe określone w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 14, w obecności lekarza lub w okolicznościach umożliwiających niezwłoczne wezwanie i stawienie się lekarza. 
2. Jeżeli przemawiają za tym względy fizjologiczne lub lecznicze, kandydatem na dawcę krwi albo dawcą krwi może zostać również osoba nieposiadająca pełnej zdolności do czynności prawnych, powyżej 17. roku życia, po wyrażeniu przez nią oraz przez przedstawiciela ustawowego, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, zgody na pobranie krwi lub jej składników. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza się informacją, o której mowa w ust. 1 pkt 1.
3. Jeżeli pobranie krwi lub jej składników ma być poprzedzone zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprócz warunków określonych w ust. 1, powinny być spełnione łącznie następujące warunki:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi, posiadający pełną zdolność do czynności prawnych, został poinformowany przez lekarza, w sposób dla niego zrozumiały, o istocie zabiegu oraz możliwych, związanych z tym zabiegiem, powikłaniach i następstwach dla jego stanu zdrowia i wyraził, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na ten zabieg; 
2)	dopuszczenie do zabiegu zostało odnotowane w dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzającego badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi;
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi złożył, w formie udokumentowanej, oświadczenie, w którym zobowiązał się do ścisłego przestrzegania wskazań i zaleceń lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. 
	 
Art. 63. 1. Kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi musi znać język polski w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego, bez udziału osób trzecich. 
2. Dopuszcza się, po uprzednim uzgodnieniu z kierownikiem jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, możliwość przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego w języku angielskim pod warunkiem, że:
1)	kandydat na dawcę krwi albo dawca krwi przebywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od co najmniej 6 miesięcy i posługuje się biegle językiem angielskim; 
2)	osoba przeprowadzająca badanie kwalifikacyjne i wywiad medyczny posługuje się biegle językiem angielskim;
3)	jednostka organizacyjna publicznej służby krwi dysponuje kwestionariuszami dawcy krwi w języku angielskim.
3. W przypadku kandydatów na dawców krwi i dawców krwi o ograniczonej możliwości porozumiewania się, spowodowanej niepełnosprawnością, lekarz decyduje wspólnie z tą osobą o sposobie wymiany niezbędnych informacji, jak również o sposobie przeprowadzenia zabiegu zgodnie z obowiązującymi procedurami. 
4. W przypadku pobrań autologicznych do celów przetoczenia, od kandydatów na dawców krwi i dawców krwi, nieznających języka polskiego w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego może nastąpić z udziałem osób trzecich, upoważnionych przez pacjenta.
5. Każdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi, o których mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 65 ust. 4, które dawca krwi potwierdza podpisem, jednocześnie zobowiązując się, w przypadku zmiany tych danych, do niezwłocznego wskazania nowych danych kontaktowych. 
6. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest uprawniona do dostępu do danych zawartych w zgłoszeniach, o których mowa w art. 31 ust. 1 oraz art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 i 2770), przetwarzanych w rejestrze przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o którym mowa w art. 34 ust. 1 tej ustawy.
7. Kwalifikacji dawcy krwi do zabiegu pobrania krwi dokonuje lekarz albo pielęgniarka  posiadająca tytuł magistra pielęgniarstwa, która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników. 
8. Jeżeli z badania kwalifikacyjnego, wywiadu medycznego, badań diagnostycznych lub danych, o których mowa w ust. 6, wynika, że kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi nie spełnia wymagań zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub stałej.
9. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:
1)	dane osobowe kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi:
a)	imię (imiona) i nazwisko,
b)	datę urodzenia,
c)	numer PESEL, a w przypadku osób, które nie mają nadanego numeru PESEL – serię, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzającego tożsamość;
2)	istotne dane mogące mieć wpływ na stan zdrowia kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi oraz bezpieczeństwo biorcy krwi;
3)	numer donacji.
10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa określi, w drodze rozporządzenia:
1)	zakres danych w kwestionariuszu dawcy krwi oraz jego język,
2)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do jej oddawania,
3)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawcę krwi i dawców krwi,
4)	wykaz badań lekarskich i badań diagnostycznych, jakim poddaje się dawcę krwi,
5)	sposób weryfikacji wyników badań przesiewowych wstępnie reaktywnych, 
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników,
7)	sposób informowania kandydatów na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
8)	zakres, sposób i miejsce przetwarzania i gromadzenia danych związanych z pobieraniem krwi i jej składników oraz ich stosowaniem
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego, z uwzględnieniem specyficznych uwarunkowań wynikających z realizacji zadań poza granicami państwa.
12. W przypadku pobierania krwi i jej składników od żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa, przepisy wydane na podstawie ust. 10 stosuje się w zakresie nieuregulowanym w przepisach wydanych na podstawie ust. 11.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 18 ust. 1-2 
Kwalifikowanie dawców
1. Placówki służby krwi zapewniają, że istnieją procedury oceny dla wszystkich dawców krwi i składników krwi oraz że spełniają kryteria krwiodawstwa określone w art. 29 lit. d).
2.
Wyniki oceny krwiodawcy i procedury badania zostają udokumentowane, a wszelkie odnośne wyniki badań odbiegające od normy zostaną zgłoszone krwiodawcy.
	Art. 62, 63, 65 ustawy z dnia ………………… r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 62. 1. Pobieranie krwi i jej składników jest dopuszczalne przy zachowaniu następujących warunków:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi został w sposób dla niego zrozumiały poinformowany, przez: 
a) lekarza albo 
b) pielęgniarkę posiadającą tytuł magistra pielęgniarstwa, która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników 
–	którzy spełniają wymagania określone w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o możliwych następstwach dla jego stanu zdrowia oraz o możliwym sposobie wykorzystania krwi i jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia; 
2)	każdorazowe pobranie krwi i jej składników zostało poprzedzone weryfikacją wypełnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawcę krwi lub od dawcy krwi zostały pobrane próbki krwi do badań diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi lub jej składników nie spowoduje ujemnych skutków dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi; 
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził każdorazowo, w obecności osoby, o której mowa w pkt 1, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na pobranie krwi lub jej składników i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
4)	pobrania krwi i jej składników dokonuje lekarz albo inna osoba zatrudniona w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi, posiadająca kwalifikacje zawodowe określone w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 14, w obecności lekarza lub w okolicznościach umożliwiających niezwłoczne wezwanie i stawienie się lekarza. 
2. Jeżeli przemawiają za tym względy fizjologiczne lub lecznicze, kandydatem na dawcę krwi albo dawcą krwi może zostać również osoba nieposiadająca pełnej zdolności do czynności prawnych, powyżej 17. roku życia, po wyrażeniu przez nią oraz przez przedstawiciela ustawowego, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, zgody na pobranie krwi lub jej składników. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza się informacją, o której mowa w ust. 1 pkt 1.
3. Jeżeli pobranie krwi lub jej składników ma być poprzedzone zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprócz warunków określonych w ust. 1, powinny być spełnione łącznie następujące warunki:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi, posiadający pełną zdolność do czynności prawnych, został poinformowany przez lekarza, w sposób dla niego zrozumiały, o istocie zabiegu oraz możliwych, związanych z tym zabiegiem, powikłaniach i następstwach dla jego stanu zdrowia i wyraził, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na ten zabieg; 
2)	dopuszczenie do zabiegu zostało odnotowane w dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzającego badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi;
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi złożył, w formie udokumentowanej, oświadczenie, w którym zobowiązał się do ścisłego przestrzegania wskazań i zaleceń lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. 
Art. 63. 1. Kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi musi znać język polski w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego, bez udziału osób trzecich. 
2. Dopuszcza się, po uprzednim uzgodnieniu z kierownikiem jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, możliwość przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego w języku angielskim pod warunkiem, że:
1)	kandydat na dawcę krwi albo dawca krwi przebywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od co najmniej 6 miesięcy i posługuje się biegle językiem angielskim; 
2)	osoba przeprowadzająca badanie kwalifikacyjne i wywiad medyczny posługuje się biegle językiem angielskim;
3)	jednostka organizacyjna publicznej służby krwi dysponuje kwestionariuszami dawcy krwi w języku angielskim.
3. W przypadku kandydatów na dawców krwi i dawców krwi o ograniczonej możliwości porozumiewania się, spowodowanej niepełnosprawnością, lekarz decyduje wspólnie z tą osobą o sposobie wymiany niezbędnych informacji, jak również o sposobie przeprowadzenia zabiegu zgodnie z obowiązującymi procedurami. 
4. W przypadku pobrań autologicznych do celów przetoczenia, od kandydatów na dawców krwi i dawców krwi, nieznających języka polskiego w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego może nastąpić z udziałem osób trzecich, upoważnionych przez pacjenta.
5. Każdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi, o których mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 65 ust. 4, które dawca krwi potwierdza podpisem, jednocześnie zobowiązując się, w przypadku zmiany tych danych, do niezwłocznego wskazania nowych danych kontaktowych. 
6. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest uprawniona do dostępu do danych zawartych w zgłoszeniach, o których mowa w art. 31 ust. 1 oraz art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 i 2770), przetwarzanych w rejestrze przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o którym mowa w art. 34 ust. 1 tej ustawy.
7. Kwalifikacji dawcy krwi do zabiegu pobrania krwi dokonuje lekarz albo pielęgniarka  posiadająca tytuł magistra pielęgniarstwa, która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników. 
8. Jeżeli z badania kwalifikacyjnego, wywiadu medycznego, badań diagnostycznych lub danych, o których mowa w ust. 6, wynika, że kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi nie spełnia wymagań zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub stałej.
9. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:
1)	dane osobowe kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi:
a)	imię (imiona) i nazwisko,
b)	datę urodzenia,
c)	numer PESEL, a w przypadku osób, które nie mają nadanego numeru PESEL – serię, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzającego tożsamość;
2)	istotne dane mogące mieć wpływ na stan zdrowia kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi oraz bezpieczeństwo biorcy krwi;
3)	numer donacji.
10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa określi, w drodze rozporządzenia:
1)	zakres danych w kwestionariuszu dawcy krwi oraz jego język,
2)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do jej oddawania,
3)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawcę krwi i dawców krwi,
4)	wykaz badań lekarskich i badań diagnostycznych, jakim poddaje się dawcę krwi,
5)	sposób weryfikacji wyników badań przesiewowych wstępnie reaktywnych, 
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników,
7)	sposób informowania kandydatów na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
8)	zakres, sposób i miejsce przetwarzania i gromadzenia danych związanych z pobieraniem krwi i jej składników oraz ich stosowaniem
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego, z uwzględnieniem specyficznych uwarunkowań wynikających z realizacji zadań poza granicami państwa.
12. W przypadku pobierania krwi i jej składników od żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa, przepisy wydane na podstawie ust. 10 stosuje się w zakresie nieuregulowanym w przepisach wydanych na podstawie ust. 11.
Art. 65
. 1. Zadania podmiotów, o których mowa w art. 4 pkt 1-3, są wykonywane za pośrednictwem Systemu e-krew. 
2. System e-krew zawiera dane dotyczące:
1)	dawców krwi, w tym dane kandydatów na dawców krwi;
2)	pobrań allogeniczych i autologicznych;
3)	kwalifikacji kandydatów na dawców krwi i dawców krwi;
4)	biorców krwi;
5)  dane operatorów systemu.
3. Dane do Systemu e-krew przekazują: 
1) podmioty lecznicze inne niż jednostki organizacyjne publicznej służby krwi;
2)  Polski Czerwony Krzyż;
3) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH – Państwowy Instytut Badawczy.
4. Minister właściwy do spraw zdrowia w drodze rozporządzenia określi: 
1)	szczegółowy zakres i rodzaj danych   przetwarzanych w Systemie e-krew w ramach danych, o których mowa w ust. 1, 
2)	podmioty, które wprowadzają lub przekazują dane do Systemu e-krew i sposób ich wprowadzania lub przekazywania przez te podmioty,
3)	czas na wprowadzenie tych danych do Systemu e-krew lub ich przekazanie do tego systemu przez te podmioty, w tym w przypadku wystąpienia awarii systemu oraz
4)	zakres danych, których okres przechowywania wynosi 50 lat od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu
–- mając na uwadze zapewnienie jednolitości Systemu e-krew, aktualności danych przetwarzanych przez System e-krew, anonimowości kandydata na dawcę krwi lub dawców krwi, konieczność przechowywania niektórych kategorii danych dotyczących dawców krwi przez okres 50 lat z uwagi na szczególne uprawnienia tych osób oraz obowiązek zapewnienia bezpieczeństwa przetwarzanych danych w Systemie e-krew.   
5. Dane gromadzone w Systemie e-krew przechowuje się przez 30 lat od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu, z wyłączeniem danych określonych   w przepisach wydanych na podstawie ust. 4, dla których okres przechowywania wynosi 50 lat od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu.
6. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi przetwarzają dane osobowe   dotyczące dawców krwi i kandydatów na dawców krwi w Systemie e-krew w celu:
1)	monitorowania losów krwi i jej składników od biorcy krwi do dawcy krwi i od dawcy krwi do biorcy krwi;
2)	realizacji zamówień na krew i jej składniki;
3)	wykonywania badań konsultacyjnych i weryfikacyjnych u kandydatów na dawców krwi, dawców krwi oraz biorców krwi;
4)	potwierdzania lub wydawania zaświadczeń:
a)	na potrzeby uzyskania przez dawcę krwi legitymacji „Honorowy Dawca Krwi” oraz odznak „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi”, „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu” i „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu I stopnia”,
b)	do urzędu skarbowego,
c)	dla pracodawców kandydatów na dawców krwi i dawców krwi;.
7. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi oraz Instytut mają dostęp do danych przetwarzanych w Systemie e-krew przez siebie wprowadzonych, a także do danych wprowadzonych przez pozostałe jednostki publicznej służby krwi oraz danych wprowadzanych przez podmioty lecznicze inne niż jednostki publicznej służby krwi, w celach, o których mowa w ust. 6 i ust. 10.
8. Polski Czerwony Krzyż przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu realizacji zadań, o których mowa w art. 57 ust. 6–8. 
9. NCK przetwarza dane osobowe   w Systemie e-krew w celu:
1)	nadawania odznak „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu” oraz „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu I stopnia”;
2)	sprawowania nadzoru nad jednostkami organizacyjnymi publicznej służby krwi i zapewnienia zachowania bezpieczeństwa zdrowotnego dawców krwi i biorców krwi.
10. Instytut przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu:
1)	sprawowania nadzoru merytorycznego nad jednostkami organizacyjnymi publicznej służby krwi;
2)	monitorowania losów krwi lub jej składników w przypadku niepożądanego zdarzenia lub niepożądanej reakcji;
3)	wykonywania badań konsultacyjnych i weryfikacyjnych u kandydatów na dawców krwi, dawców krwi oraz biorców krwi.
11. Podmioty lecznicze inne niż jednostki organizacyjne publicznej służby krwi przetwarzają dane osobowe w Systemie e-krew w celu:
1)	monitorowania losów krwi lub jej składników w przypadku niepożądanego zdarzenia lub niepożądanej reakcji mających miejsce w związku z przetoczeniem;
2)	złożenia zamówienia na krew lub jej składniki:
3)	zlecania badań konsultacyjnych;
4)	rejestrowania i zgłaszania niepożądanych zdarzeń i niepożądanych reakcji.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 19
Badanie krwiodawców
Badanie dawcy, w tym wywiad, przeprowadza się przed każdym oddaniem krwi lub składników krwi. Wykwalifikowany pracownik medyczny odpowiada w szczególności za udzielanie i zasięganie od dawców informacji niezbędnych do ocenienia ich zdatności do krwiodawstwa oraz - na tej podstawie - ocenienia zdatności dawców.
	Art. 62, 63 ustawy z dnia …………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 62. 1. Pobieranie krwi i jej składników jest dopuszczalne przy zachowaniu następujących warunków:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi został w sposób dla niego zrozumiały poinformowany, przez: 
a) lekarza albo 
b) pielęgniarkę posiadającą tytuł magistra pielęgniarstwa. która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników 
–	którzy spełniają wymagania określone w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o możliwych następstwach dla jego stanu zdrowia oraz o możliwym sposobie wykorzystania krwi i jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia;
2)	każdorazowe pobranie krwi i jej składników zostało poprzedzone weryfikacją wypełnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawcę krwi lub od dawcy krwi zostały pobrane próbki krwi do badań diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi lub jej składników nie spowoduje ujemnych skutków dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi; 
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził każdorazowo, w obecności osoby, o której mowa w pkt 1, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na pobranie krwi lub jej składników i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
4)	pobrania krwi i jej składników dokonuje lekarz albo inna osoba zatrudniona w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi, posiadająca kwalifikacje zawodowe określone w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 14, w obecności lekarza lub w okolicznościach umożliwiających niezwłoczne wezwanie i stawienie się lekarza. 
2. Jeżeli przemawiają za tym względy fizjologiczne lub lecznicze, kandydatem na dawcę krwi albo dawcą krwi może zostać również osoba nieposiadająca pełnej zdolności do czynności prawnych, powyżej 17. roku życia, po wyrażeniu przez nią oraz przez przedstawiciela ustawowego, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, zgody na pobranie krwi lub jej składników. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza się informacją, o której mowa w ust. 1 pkt 1.
3. Jeżeli pobranie krwi lub jej składników ma być poprzedzone zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprócz warunków określonych w ust. 1, powinny być spełnione łącznie następujące warunki:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi, posiadający pełną zdolność do czynności prawnych, został poinformowany przez lekarza, w sposób dla niego zrozumiały, o istocie zabiegu oraz możliwych, związanych z tym zabiegiem, powikłaniach i następstwach dla jego stanu zdrowia i wyraził, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na ten zabieg; 
2)	dopuszczenie do zabiegu zostało odnotowane w dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzającego badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi;
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi złożył, w formie udokumentowanej, oświadczenie, w którym zobowiązał się do ścisłego przestrzegania wskazań i zaleceń lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. 
Art. 63. 1. Kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi musi znać język polski w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego, bez udziału osób trzecich. 
2. Dopuszcza się, po uprzednim uzgodnieniu z kierownikiem jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, możliwość przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego w języku angielskim pod warunkiem, że:
1)	kandydat na dawcę krwi albo dawca krwi przebywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od co najmniej 6 miesięcy i posługuje się biegle językiem angielskim; 
2)	osoba przeprowadzająca badanie kwalifikacyjne i wywiad medyczny posługuje się biegle językiem angielskim;
3)	jednostka organizacyjna publicznej służby krwi dysponuje kwestionariuszami dawcy krwi w języku angielskim.
3. W przypadku kandydatów na dawców krwi i dawców krwi o ograniczonej możliwości porozumiewania się, spowodowanej niepełnosprawnością, lekarz decyduje wspólnie z tą osobą o sposobie wymiany niezbędnych informacji, jak również o sposobie przeprowadzenia zabiegu zgodnie z obowiązującymi procedurami. 
4. W przypadku pobrań autologicznych do celów przetoczenia, od kandydatów na dawców krwi i dawców krwi, nieznających języka polskiego w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego może nastąpić z udziałem osób trzecich, upoważnionych przez pacjenta.
5. Każdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi, o których mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 65 ust. 4, które dawca krwi potwierdza podpisem, jednocześnie zobowiązując się, w przypadku zmiany tych danych, do niezwłocznego wskazania nowych danych kontaktowych. 
6. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest uprawniona do dostępu do danych zawartych w zgłoszeniach, o których mowa w art. 31 ust. 1 oraz art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 i 2770), przetwarzanych w rejestrze przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o którym mowa w art. 34 ust. 1 tej ustawy.
7. Kwalifikacji dawcy krwi do zabiegu pobrania krwi dokonuje lekarz albo pielęgniarka  posiadająca tytuł magistra pielęgniarstwa, która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników. 
8. Jeżeli z badania kwalifikacyjnego, wywiadu medycznego, badań diagnostycznych lub danych, o których mowa w ust. 6, wynika, że kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi nie spełnia wymagań zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub stałej.
9. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:
1)	dane osobowe kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi:
a)	imię (imiona) i nazwisko,
b)	datę urodzenia,
c)	numer PESEL, a w przypadku osób, które nie mają nadanego numeru PESEL – serię, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzającego tożsamość;
2)	istotne dane mogące mieć wpływ na stan zdrowia kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi oraz bezpieczeństwo biorcy krwi;
3)	numer donacji.
10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa określi, w drodze rozporządzenia:
1)	zakres danych w kwestionariuszu dawcy krwi oraz jego język,
2)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do jej oddawania,
3)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawcę krwi i dawców krwi,
4)	wykaz badań lekarskich i badań diagnostycznych, jakim poddaje się dawcę krwi,
5)	sposób weryfikacji wyników badań przesiewowych wstępnie reaktywnych, 
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników,
7)	sposób informowania kandydatów na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
8)	zakres, sposób i miejsce przetwarzania i gromadzenia danych związanych z pobieraniem krwi i jej składników oraz ich stosowaniem
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego, z uwzględnieniem specyficznych uwarunkowań wynikających z realizacji zadań poza granicami państwa.
12. W przypadku pobierania krwi i jej składników od żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa, przepisy wydane na podstawie ust. 10 stosuje się w zakresie nieuregulowanym w przepisach wydanych na podstawie ust. 11.
	MZ
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	Art. 20 ust. 1
Dobrowolne nieodpłatne oddawanie krwi
1. Państwa Członkowskie podejmują wszelkie niezbędne środki zachęcania do dobrowolnego nieodpłatnego oddawania krwi z myślą o zapewnieniu jak najszerszego zaopatrzenia w krew i składniki krwi.
	Art. 54 ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Krwiodawstwo jest oparte na zasadzie dobrowolnego i bezpłatnego oddawania krwi. Wyjątki od tej zasady określa ustawa. 
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 20 ust. 2 
Państwa Członkowskie przedkładają Komisji sprawozdania w sprawie tych środków po upływie dwóch lat od wejścia w życie niniejszej dyrektywy, a następnie każdorazowo co trzy lata. Na podstawie tych sprawozdań Komisja informuje Parlament Europejski i Radę o dalszych niezbędnych środkach, jakie zamierza podjąć na poziomie wspólnotowym.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 21
Badanie oddanej krwi
Placówki służby krwi zapewniają, że każda pobrana krew i składniki krwi zostają zbadane zgodnie z wymaganiami wymienionymi w załączniku IV.

Państwa Członkowskie zapewniają, że krew i składniki krwi przywożone do Wspólnoty zostają zbadane zgodnie z wymaganiami wymienionymi w załączniku IV.
	Art. 63 ust. 10, art. 68, Art. 51 ust. 2 pkt 2 i 4 oraz ust. 7
ustawy z dnia ……………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 63 ust. 10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
Art. 68 ust. 1. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, które dokonują przywozu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej krwi lub jej składników, są obowiązane zapewnić:
1)	monitorowanie losów przywożonej krwi i jej składników w drodze od dawcy krwi do miejsca przeznaczenia, niezależnie czy jest nim biorca krwi, wytwórca produktów krwiopochodnych lub zakład utylizacji, i odwrotnie;
2)	jakość i bezpieczeństwo przywożonej krwi i jej składników na poziomie nie niższym niż obowiązujący w tych jednostkach.
2. Osobą, która odpowiada za zapewnienie warunków określonych w ust. 1, jest kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, chyba że wyznaczył w tym zakresie inną osobę spośród osób zatrudnionych w jednostce.
Art. 51 ust. 2 pkt 2 i 4 oraz ust. 7
2. System jakości obejmuje:
2) 	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;

4) kontrole jakości.
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 22
Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi
Placówki służby krwi zapewniają, że warunki przechowywania, transportu i wydawania krwi i składników krwi spełniają wymagania określone w art. 29 lit. e).
	art. 51, art. 24 ust. 1 pkt 2 oraz art. 24a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (po nowelizacji)
Art. 51. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 8 pkt 5.  
Art. 8. Do zadań Instytutu należy:
5) opracowywanie projektów i projektów aktualizacji wymagań dobrej praktyki:
a)	pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi,
b)	przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA; 

Art. 52. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są obowiązane stosować wymagania dobrej praktyki pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
	MZ
	Pełna transpozycja 

	
	Art. 22
Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi
Zakłady krwiodawstwa zapewniają, że warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi i składników krwi spełniają wymagania określone w art. 29 lit. e).
	art. 51, art. 8 pkt. 5 oraz art. 52 ust. 3 i 4 ustawy z dnia ………………… r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 51. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.
Art. 8. Do zadań Instytutu należy:
pkt 5).  opracowywanie projektów i projektów aktualizacji wymagań dobrej praktyki:
a)	pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi,
b)	przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA; 

Art. 52.  
3. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są obowiązane stosować wymagania dobrej praktyki pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
4. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej stosują wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum oraz Centrum MSWiA, ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
	MZ
	Pełna transpozycja 

	
	Art. 23
Placówki służby krwi zapewniają, że wymagania jakości i bezpieczeństwa krwi i składników krwi spełniają wysokie normy zgodnie z wymaganiami określonymi w art. 29 lit. f).
	art. 51 i  art. 8 ustawy z dnia ………………… r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 51 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.

Art. 8 Do zadań Instytutu należy:
pkt 5 opracowywanie projektów i projektów aktualizacji wymagań dobrej praktyki:
a)	pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi,
b)	przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA; 
	MZ
	Pełna transpozycja 

	
	Art. 24
Ochrona danych i poufność
Państwa Członkowskie podejmują niezbędne środki w celu zapewnienia, że wszystkim danym, w tym informacjom genetycznym, wchodzącym w zakres zastosowania niniejszej dyrektywy, do których dostęp mają strony trzecie, został nadany status anonimowości i w związku z tym nie jest możliwe dalsze zidentyfikowanie dawcy.

W tym celu zapewniają one:
a) zastosowanie środków bezpieczeństwa, jak również ochrony danych przed nieupoważnionymi dodatkowymi informacjami, usuwaniem informacji lub zmianami w aktach dawców lub odnośnych zapisów oraz przed przekazywaniem informacji;
b) zastosowanie procedur rozstrzygania rozbieżności w danych;
c) uniemożliwienie nieupoważnionego ujawnienia takich informacji, z jednoczesną gwarancją możliwości identyfikacji dawcy krwi.
	Art. 64 ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
1. Publiczna służba krwi zapewnia anonimowość kandydatowi na dawcę krwi i dawcy krwi. 
2. Oznakowanie pojemników krwi i jej składników nie może zawierać danych umożliwiających identyfikację dawcy krwi przez biorcę krwi lub inną osobę bądź jednostkę organizacyjną inną niż jednostka organizacyjna publicznej służby krwi; nie dotyczy to pobrań autologicznych.

Art. 65, 92 ust. 6 ustawy z dnia ………………… r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 65
1. Zadania podmiotów, o których mowa w art. 4 pkt 1-3, są wykonywane za pośrednictwem Systemu e-krew. 
2. System e-krew zawiera dane dotyczące:
1)	dawców krwi, w tym dane kandydatów na dawców krwi;
2)	pobrań allogeniczych i autologicznych;
3)	kwalifikacji kandydatów na dawców krwi i dawców krwi;
4)	biorców krwi;
5) 	dane operatorów systemu.
3. Dane do Systemu e-krew przekazują: 
1)	podmioty lecznicze inne niż jednostki organizacyjne publicznej służby krwi;
2)	Polski Czerwony Krzyż;
3)	Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH – Państwowy Instytut Badawczy.
4. Minister właściwy do spraw zdrowia w drodze rozporządzenia określi: 
1)	szczegółowy zakres i rodzaj danych przetwarzanych w Systemie e-krew w ramach danych, o których mowa w ust. 1, 
2)	podmioty, które wprowadzają lub przekazują dane do Systemu e-krew i sposób ich wprowadzania lub przekazywania przez te podmioty,
3)	czas na wprowadzenie tych danych do Systemu e-krew lub ich przekazanie do tego systemu przez te podmioty, w tym w przypadku wystąpienia awarii systemu oraz
4)	zakres danych, których okres przechowywania wynosi 50 lat od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu
– mając na uwadze zapewnienie jednolitości Systemu e-krew, aktualności danych przetwarzanych przez System e-krew, anonimowości kandydata na dawcę krwi lub dawców krwi, konieczność przechowywania niektórych kategorii danych dotyczących dawców krwi przez okres 50 lat z uwagi na szczególne uprawnienia tych osób oraz obowiązek zapewnienia bezpieczeństwa przetwarzanych danych w Systemie e-krew. 
5. Dane gromadzone w Systemie e-krew przechowuje się przez 30 lat od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu, z wyłączeniem danych określonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 4, dla których okres przechowywania wynosi 50 lat od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu.
6. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi przetwarzają dane osobowe dotyczące dawców krwi i kandydatów na dawców krwi w Systemie e-krew w celu:
1)	monitorowania losów krwi i jej składników od biorcy krwi do dawcy krwi i od dawcy krwi do biorcy krwi;
2)	realizacji zamówień na krew i jej składniki;
3)	wykonywania badań konsultacyjnych i weryfikacyjnych u kandydatów na dawców krwi, dawców krwi oraz biorców krwi;
4)	potwierdzania lub wydawania zaświadczeń:
a)	na potrzeby uzyskania przez dawcę krwi legitymacji „Honorowy Dawca Krwi” oraz odznak „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi”, „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu ” i „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu I stopnia”,
b)	do urzędu skarbowego,
c)	dla pracodawców kandydatów na dawców krwi i dawców krwi.
7. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi oraz Instytut mają dostęp do danych przetwarzanych w Systemie e-krew przez siebie wprowadzonych, a także do danych wprowadzonych przez pozostałe jednostki publicznej służby krwi oraz danych wprowadzanych przez podmioty lecznicze inne niż jednostki publicznej służby krwi, w celach, o których mowa w ust. 6 i ust. 10.
8. Polski Czerwony Krzyż przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu realizacji zadań, o których mowa w art. 57 ust. 6–8. 
9. NCK przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu:
1)	nadawania odznak „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu ” oraz „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu I stopnia”;
2)	sprawowania nadzoru nad jednostkami organizacyjnymi publicznej służby krwi i zapewnienia zachowania bezpieczeństwa zdrowotnego dawców krwi i biorców krwi.
10. Instytut przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu:
1)	sprawowania nadzoru merytorycznego nad jednostkami organizacyjnymi publicznej służby krwi;
2)	monitorowania losów krwi lub jej składników w przypadku niepożądanego zdarzenia lub niepożądanej reakcji;
3)	wykonywania badań konsultacyjnych i weryfikacyjnych u kandydatów na dawców krwi, dawców krwi oraz biorców krwi.
11. Podmioty lecznicze inne niż jednostki organizacyjne publicznej służby krwi przetwarzają dane osobowe w Systemie e-krew w celu:
1)	monitorowania losów krwi lub jej składników w przypadku niepożądanego zdarzenia lub niepożądanej reakcji mających miejsce w związku z przetoczeniem;
2)	złożenia zamówienia na krew lub jej składniki:
3)	zlecania badań konsultacyjnych;
4)	rejestrowania i zgłaszania niepożądanych zdarzeń i niepożądanych reakcji.

Art. 92 ust. 6 
6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, dawcy krwi oraz sposób oznaczania krwi i jej składników za pomocą tego oznakowania, uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa biorcy krwi oraz możliwość prawidłowego prześledzenia drogi krwi lub jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi albo ostatecznego ich przeznaczenia.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 25
Wymiana informacji
Komisja regularnie organizuje spotkania z właściwymi organami wyznaczonymi przez Państwa Członkowskie, z delegowanymi przez placówki służby krwi ekspertami i z innymi zainteresowanymi stronami w celu wymiany informacji na temat doświadczeń nabytych w odniesieniu do wykonania niniejszej dyrektywy.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 26 ust. 1-3
Sprawozdania
1. Państwa Członkowskie przesyłają Komisji, poczynając od dnia 31 grudnia 2003 r., a następnie co trzy lata po tej dacie, sprawozdanie w sprawie działań podjętych w związku z przepisami niniejszej dyrektywy, łącznie z wykazem środków podjętych w związku z inspekcją i kontrolą.
2. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komitetowi Ekonomiczno-Społecznemu i Komitetowi Regionów sprawozdania przedłożone przez Państwa Członkowskie na temat doświadczeń nabytych przy wykonywaniu niniejszej dyrektywy.
3. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komitetowi Ekonomiczno-Społecznemu i Komitetowi Regionów, poczynając od dnia 1 lipca 2004 r., a następnie co trzy lata po tej dacie, sprawozdanie w sprawie spełniania wymagań sformułowanych w niniejszej dyrektywie, w szczególności odnoszących się do inspekcji i kontroli.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 27
Kary
Państwa Członkowskie ustanawiają system sankcji stosowanych w razie naruszeń przepisów krajowych, przyjętych zgodnie z niniejszą dyrektywą i podejmą wszelkie niezbędne działania w celu zapewnienia stosowania sankcji. Przewidziane kary muszą być skuteczne, proporcjonalne i odstraszające. Najpóźniej w terminie określonym w art. 32 Państwa Członkowskie powiadomią o ustanowionych przepisach Komisję i o wszystkich późniejszych zmianach tak szybko, jak to możliwe.
	Art. 94-99 ustawy z dnia ………………….. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 94. Kto w celu uzyskania korzyści majątkowej lub osobistej, wbrew przepisom ustawy nabywa lub zbywa krew lub jej składniki, pośredniczy w ich nabyciu lub zbyciu albo bierze udział w przetaczaniu pozyskanej krwi lub jej składników, podlega karze pozbawienia wolności do lat 3.
Art. 95. Kto wbrew przepisom ustawy pobiera krew lub jej składniki z organizmu innej osoby w celu jej przetoczenia, oddzielenia jej składników lub poddania preparatyce, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do lat 2.
Art. 96. Kto będąc osobą, która odpowiada w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi za zapewnienie warunków określonych w art. 67 ust. 1 i 3 lub art. 68 ust. 1, nie dopełnia tych warunków przy dokonywaniu przywozu krwi lub jej składników na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do lat 2.
Art. 97. Kto wbrew przepisom ustawy rozpowszechnia ogłoszenia o odpłatnym zbyciu lub nabyciu krwi lub jej składników, 
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do 1 roku. 
Art. 98. Kto będąc obowiązany do dokonania zgłoszenia o:
1)	utworzeniu banku krwi, nie dokonuje tego zgłoszenia w terminie określonym w art. 85 ust. 4,
2)	rozpoczęciu działalności w zakresie wykonywania badań immunologii transfuzjologicznej, nie dokonuje tego zgłoszenia w terminie określonym w art. 88,
podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolności.
Art. 99. Kto udaremnia lub utrudnia wykonanie czynności służbowej osobie uprawnionej do przeprowadzenia kontroli w zakresie nadzoru specjalistycznego nad organizacją krwiolecznictwa prowadzonego przez NCK, Instytut lub właściwą jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, o której mowa w art. 5 ust. 2, 4 i 6, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do 1 roku.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 28
Procedura regulacyjna
1. Komisja jest wspierana przez komitet.
2. W przypadku odesłania do niniejszego ustępu, stosuje się art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzględnieniem jej art. 8.
Termin określony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesiące.
3.W przypadku odesłania do niniejszego ustępu, stosuje się art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzględnieniem jej art. 8.
4. W przypadku odesłania do niniejszego ustępu, stosuje się art. 5a ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzględnieniem jej art. 8.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 29
Wymagania techniczne i ich dostosowanie do postępu
naukowo-technicznego
Komisja podejmuje decyzję o dostosowaniu do postępu naukowo-technicznego wymagań technicznych określonych w załącznikach I-IV. Środki te, mające na celu zmianę elementów innych niż istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupełnienie, przyjmuje się zgodnie z procedurą regulacyjną połączoną z kontrolą, o której mowa w art. 28 ust. 3. Ze względu na szczególnie pilną potrzebę Komisja może zastosować tryb pilny, o którym mowa w art. 28 ust. 4 w odniesieniu do wymagań technicznych określonych w załącznikach III i IV.

Komisja podejmuje decyzję o ustaleniu następujących wymagań technicznych i ich dostosowaniu do postępu naukowo-technicznego:
a) wymagania związane z możliwością identyfikacji;
b) informacje, jakie mają zostać udzielane dawcom;
c) informacje, jakie mają zostać uzyskane od dawców, w tym ich dane identyfikacyjne, historia zdrowia i podpis dawcy;
d) wymagania dotyczące zdatności dawców krwi i osocza oraz badanie przesiewowe oddanej krwi, w tym:
– kryteria odraczania na stałe i możliwość zwolnienia z odroczenia,
– kryteria odraczania tymczasowego;
e) wymagania dotyczące przechowywania, transportu i wydawania krwi;
f) wymagania dotyczące jakości i bezpieczeństwa krwi i składników krwi;
g) wymagania mające zastosowanie przy przetoczeniu autologicznym;
h) normy wspólnotowe i specyfikacje odnoszące się do systemu jakości placówek służby krwi;
i) procedura wspólnotowa dotycząca poważnych niepożądanych zdarzeń i reakcji oraz formuły zgłoszeniowe.

Wymagania techniczne, o których mowa w akapicie drugim lit. a)-i), środki mające na celu zmianę elementów innych niż istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupełnienie, przyjmuje się zgodnie z procedurą regulacyjną połączoną z kontrolą, o której mowa w art. 28 ust. 3.

Ze względu na szczególnie pilną potrzebę Komisja może zastosować tryb pilny, o którym mowa w art. 28 ust. 4 w odniesieniu do wymagań technicznych, o których mowa w ust. 2 lit. b), c), d), e), f) i g).
	a) Art. 91 ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 91. 1. Podmiot leczniczy wykonujący działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne jest obowiązany niezwłocznie powiadomić Instytut, za pośrednictwem właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o każdym przypadku wystąpienia poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji, związanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej składników, w trakcie przetaczania krwi i jej składników lub po jej przetoczeniu oraz o każdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, która może być spowodowana przetoczeniem.
2. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana przeprowadzić, we współdziałaniu z podmiotem leczniczym wykonującym działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, postępowanie wyjaśniające, w celu ustalenia przyczyny wystąpienia przypadków, o których mowa w ust. 1, i podjąć działania zapobiegawcze.
3. Jeżeli w wyniku postępowania wyjaśniającego, o którym mowa w ust. 2, okaże się, że konieczna jest kontrola w podmiocie leczniczym, w którym wystąpiło poważne niepożądane zdarzenie lub poważna niepożądana reakcja kierownik właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi lub upoważniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postępowania w związku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazówek dotyczących postępowania po wystąpieniu poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji. O wynikach kontroli i udzielonych wskazówkach właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi informuje kontrolowany podmiot i jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, która przygotowała dany składnik krwi.
4. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 
1)	organizację leczenia krwią w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, w tym określenie warunków pobierania i przetaczania autologicznej krwi i jej składników
2)	zasady realizacji czynności związanych z przetoczeniem krwi i jej składnikami przez lotnicze zespoły transportu sanitarnego lub lotnicze zespoły ratownictwa medycznego w trakcie transportu międzyszpitalnego,
3)	sposób prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczącej leczenia krwią i jej składnikami, w tym wzory zamówień, zleceń i formularzy, o których mowa w art. 80 ust. 1 pkt 4 i 7 oraz ust. 2 pkt 2, 3 i 6,
4)	sposób zapewnienia dostępu do krwi i jej składników oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
5)	warunki dopuszczalności zdalnej autoryzacji wyników badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym kwalifikacje osób, które mogą zdalnie autoryzować wyniki badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz tryb i okres, na który wydawane są zezwolenia na prowadzenie zdalnej autoryzacji wyników badań immunohematologicznych,
6)	organizację banku krwi oraz pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego, a także organizację banku krwi i pracowni immunologii transfuzjologicznej działających poza podmiotem leczniczym, w tym niezbędne ich wyposażenie, a także standardy jakości w zakresie czynności laboratoryjnych immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badań,
7)	sposób sprawowania nadzoru nad bankami krwi oraz pracowniami immunologii transfuzjologicznej działającymi poza jednostkami publicznej służby krwi oraz poza podmiotami leczniczymi udzielającymi stacjonarnych, całodobowych świadczeń zdrowotnych,
8)	sposób prowadzenia nadzoru nad krwiolecznictwem w podmiotach leczniczych, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, a także nad lotniczymi zespołami transportu sanitarnego i lotniczymi zespołami ratownictwa medycznego
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, sprawności i bezpieczeństwa wszystkich czynności związanych z leczeniem krwią oraz czytelności i jednolitości prowadzonej dokumentacji.
5. Minister Obrony Narodowej określi, w drodze rozporządzenia, organizację leczenia krwią w podmiotach zabezpieczających jednostki wojskowe wykonujące zadania poza granicami państwa, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, z jednoczesnymi możliwościami realizacji procedur związanych z krwiolecznictwem.
b) Art. 62 i 63 ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 62. 1. Pobieranie krwi i jej składników jest dopuszczalne przy zachowaniu następujących warunków:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi został w sposób dla niego zrozumiały poinformowany przez: 
a)	lekarza albo 
b)	pielęgniarkę posiadającą tytuł magistra pielęgniarstwa, która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników 
–	którzy spełniają wymagania określone w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o możliwych następstwach dla jego stanu zdrowia oraz o możliwym sposobie wykorzystania krwi i jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia; 
2)	każdorazowe pobranie krwi i jej składników zostało poprzedzone weryfikacją wypełnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawcę krwi lub od dawcy krwi zostały pobrane próbki krwi do badań diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi lub jej składników nie spowoduje ujemnych skutków dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi; 
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził każdorazowo, w obecności osoby, o której mowa w pkt 1, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na pobranie krwi lub jej składników i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
4)	pobrania krwi i jej składników dokonuje lekarz albo inna osoba zatrudniona w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi, posiadająca kwalifikacje zawodowe określone w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 14, w obecności lekarza lub w okolicznościach umożliwiających niezwłoczne wezwanie i stawienie się lekarza. 
2. Jeżeli przemawiają za tym względy fizjologiczne lub lecznicze, kandydatem na dawcę krwi albo dawcą krwi może zostać również osoba nieposiadająca pełnej zdolności do czynności prawnych, powyżej 17. roku życia, po wyrażeniu przez nią oraz przez przedstawiciela ustawowego, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, zgody na pobranie krwi lub jej składników. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza się informacją, o której mowa w ust. 1 pkt 1.
3. Jeżeli pobranie krwi lub jej składników ma być poprzedzone zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprócz warunków określonych w ust. 1, powinny być spełnione łącznie następujące warunki:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi, posiadający pełną zdolność do czynności prawnych, został poinformowany przez lekarza, w sposób dla niego zrozumiały, o istocie zabiegu oraz możliwych, związanych z tym zabiegiem, powikłaniach i następstwach dla jego stanu zdrowia i wyraził, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na ten zabieg; 
2)	dopuszczenie do zabiegu zostało odnotowane w dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzającego badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi;
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi złożył, w formie udokumentowanej, oświadczenie, w którym zobowiązał się do ścisłego przestrzegania wskazań i zaleceń lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. 
Art. 63. 1. Kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi musi znać język polski w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego, bez udziału osób trzecich. 
2. Dopuszcza się, po uprzednim uzgodnieniu z kierownikiem jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, możliwość przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego w języku angielskim pod warunkiem, że:
1)	kandydat na dawcę krwi albo dawca krwi przebywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od co najmniej 6 miesięcy i posługuje się biegle językiem angielskim; 
2)	osoba przeprowadzająca badanie kwalifikacyjne i wywiad medyczny posługuje się biegle językiem angielskim;
3)	jednostka organizacyjna publicznej służby krwi dysponuje kwestionariuszami dawcy krwi w języku angielskim.
3. W przypadku kandydatów na dawców krwi i dawców krwi o ograniczonej możliwości porozumiewania się, spowodowanej niepełnosprawnością, lekarz decyduje wspólnie z tą osobą o sposobie wymiany niezbędnych informacji, jak również o sposobie przeprowadzenia zabiegu zgodnie z obowiązującymi procedurami. 
4. W przypadku pobrań autologicznych do celów przetoczenia, od kandydatów na dawców krwi i dawców krwi, nieznających języka polskiego w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego może nastąpić z udziałem osób trzecich, upoważnionych przez pacjenta.
5. Każdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi, o których mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 65 ust. 4, które dawca krwi potwierdza podpisem, jednocześnie zobowiązując się, w przypadku zmiany tych danych, do niezwłocznego wskazania nowych danych kontaktowych. 
6. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest uprawniona do dostępu do danych zawartych w zgłoszeniach, o których mowa w art. 31 ust. 1 oraz art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 i 2770), przetwarzanych w rejestrze przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o którym mowa w art. 34 ust. 1 tej ustawy.
7. Kwalifikacji dawcy krwi do zabiegu pobrania krwi dokonuje lekarz albo pielęgniarka  posiadająca tytuł magistra pielęgniarstwa, która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników. 
8. Jeżeli z badania kwalifikacyjnego, wywiadu medycznego, badań diagnostycznych lub danych, o których mowa w ust. 6, wynika, że kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi nie spełnia wymagań zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub stałej.
9. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:
1)	dane osobowe kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi:
a)	imię (imiona) i nazwisko,
b)	datę urodzenia,
c)	numer PESEL, a w przypadku osób, które nie mają nadanego numeru PESEL – serię, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzającego tożsamość;
2)	istotne dane mogące mieć wpływ na stan zdrowia kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi oraz bezpieczeństwo biorcy krwi;
3)	numer donacji.
10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa określi, w drodze rozporządzenia:
1)	zakres danych w kwestionariuszu dawcy krwi oraz jego język,
2)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do jej oddawania,
3)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawcę krwi i dawców krwi,
4)	wykaz badań lekarskich i badań diagnostycznych, jakim poddaje się dawcę krwi,
5)	sposób weryfikacji wyników badań przesiewowych wstępnie reaktywnych, 
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników,
7)	sposób informowania kandydatów na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
8)	zakres, sposób i miejsce przetwarzania i gromadzenia danych związanych z pobieraniem krwi i jej składników oraz ich stosowaniem
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego, z uwzględnieniem specyficznych uwarunkowań wynikających z realizacji zadań poza granicami państwa.
12. W przypadku pobierania krwi i jej składników od żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa, przepisy wydane na podstawie ust. 10 stosuje się w zakresie nieuregulowanym w przepisach wydanych na podstawie ust. 11.
c) Art. 62 i 63 ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 62. 1. Pobieranie krwi i jej składników jest dopuszczalne przy zachowaniu następujących warunków:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi został w sposób dla niego zrozumiały poinformowany przez: 
a)	lekarza albo 
b)	pielęgniarkę posiadającą tytuł magistra pielęgniarstwa, która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników 
–	którzy spełniają wymagania określone w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 1i, o istocie zabiegu pobrania i o możliwych następstwach dla jego stanu zdrowia oraz o możliwym sposobie wykorzystania krwi i jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia; 
2)	każdorazowe pobranie krwi i jej składników zostało poprzedzone weryfikacją wypełnionego kwestionariusza dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, a od kandydata na dawcę krwi lub od dawcy krwi zostały pobrane próbki krwi do badań diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne i czy pobranie krwi lub jej składników nie spowoduje ujemnych skutków dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi; 
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził każdorazowo, w obecności osoby, o której mowa w pkt 1, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na pobranie krwi lub jej składników i jej wykorzystanie zgodnie z celami ustawy;
4)	pobrania krwi i jej składników dokonuje lekarz albo inna osoba zatrudniona w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi, posiadająca kwalifikacje zawodowe określone w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 14, w obecności lekarza lub w okolicznościach umożliwiających niezwłoczne wezwanie i stawienie się lekarza. 
2. Jeżeli przemawiają za tym względy fizjologiczne lub lecznicze, kandydatem na dawcę krwi albo dawcą krwi może zostać również osoba nieposiadająca pełnej zdolności do czynności prawnych, powyżej 17. roku życia, po wyrażeniu przez nią oraz przez przedstawiciela ustawowego, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, zgody na pobranie krwi lub jej składników. Uzyskanie zgody przedstawiciela ustawowego poprzedza się informacją, o której mowa w ust. 1 pkt 1.
3. Jeżeli pobranie krwi lub jej składników ma być poprzedzone zabiegiem uodpornienia lub innym zabiegiem w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, oprócz warunków określonych w ust. 1, powinny być spełnione łącznie następujące warunki:
1)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi, posiadający pełną zdolność do czynności prawnych, został poinformowany przez lekarza, w sposób dla niego zrozumiały, o istocie zabiegu oraz możliwych, związanych z tym zabiegiem, powikłaniach i następstwach dla jego stanu zdrowia i wyraził, w obecności lekarza, w formie udokumentowanej, świadomą zgodę na ten zabieg; 
2)	dopuszczenie do zabiegu zostało odnotowane w dokumentacji medycznej przez lekarza przeprowadzającego badania kwalifikacyjne w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi;
3)	kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi złożył, w formie udokumentowanej, oświadczenie, w którym zobowiązał się do ścisłego przestrzegania wskazań i zaleceń lekarskich po zabiegu uodpornienia lub innym zabiegu w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. 
Art. 63. 1. Kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi musi znać język polski w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego, bez udziału osób trzecich. 
2. Dopuszcza się, po uprzednim uzgodnieniu z kierownikiem jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, możliwość przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego w języku angielskim pod warunkiem, że:
1)	kandydat na dawcę krwi albo dawca krwi przebywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od co najmniej 6 miesięcy i posługuje się biegle językiem angielskim; 
2)	osoba przeprowadzająca badanie kwalifikacyjne i wywiad medyczny posługuje się biegle językiem angielskim;
3)	jednostka organizacyjna publicznej służby krwi dysponuje kwestionariuszami dawcy krwi w języku angielskim.
3. W przypadku kandydatów na dawców krwi i dawców krwi o ograniczonej możliwości porozumiewania się, spowodowanej niepełnosprawnością, lekarz decyduje wspólnie z tą osobą o sposobie wymiany niezbędnych informacji, jak również o sposobie przeprowadzenia zabiegu zgodnie z obowiązującymi procedurami. 
4. W przypadku pobrań autologicznych do celów przetoczenia, od kandydatów na dawców krwi i dawców krwi, nieznających języka polskiego w stopniu umożliwiającym wypełnienie kwestionariusza dawcy krwi, przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i wywiadu medycznego może nastąpić z udziałem osób trzecich, upoważnionych przez pacjenta.
5. Każdorazowe pobranie krwi jest poprzedzone uzyskaniem danych kontaktowych dawcy krwi, o których mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 65 ust. 4, które dawca krwi potwierdza podpisem, jednocześnie zobowiązując się, w przypadku zmiany tych danych, do niezwłocznego wskazania nowych danych kontaktowych. 
6. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania zdrowotne jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest uprawniona do dostępu do danych zawartych w zgłoszeniach, o których mowa w art. 31 ust. 1 oraz art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 i 2770), przetwarzanych w rejestrze przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o którym mowa w art. 34 ust. 1 tej ustawy.
7. Kwalifikacji dawcy krwi do zabiegu pobrania krwi dokonuje lekarz albo pielęgniarka  posiadająca tytuł magistra pielęgniarstwa, która przeprowadziła, pod nadzorem lekarza, co najmniej 100 kwalifikacji dawców do oddania krwi lub jej składników. 
8. Jeżeli z badania kwalifikacyjnego, wywiadu medycznego, badań diagnostycznych lub danych, o których mowa w ust. 6, wynika, że kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi nie spełnia wymagań zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub stałej.
9. Kwestionariusz dawcy krwi zawiera:
1)	dane osobowe kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi:
a)	imię (imiona) i nazwisko,
b)	datę urodzenia,
c)	numer PESEL, a w przypadku osób, które nie mają nadanego numeru PESEL – serię, numer oraz rodzaj dokumentu stwierdzającego tożsamość;
2)	istotne dane mogące mieć wpływ na stan zdrowia kandydata na dawcę krwi lub dawcy krwi oraz bezpieczeństwo biorcy krwi;
3)	numer donacji.
10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa określi, w drodze rozporządzenia:
1)	zakres danych w kwestionariuszu dawcy krwi oraz jego język,
2)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do jej oddawania,
3)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawcę krwi i dawców krwi,
4)	wykaz badań lekarskich i badań diagnostycznych, jakim poddaje się dawcę krwi,
5)	sposób weryfikacji wyników badań przesiewowych wstępnie reaktywnych, 
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników,
7)	sposób informowania kandydatów na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
8)	zakres, sposób i miejsce przetwarzania i gromadzenia danych związanych z pobieraniem krwi i jej składników oraz ich stosowaniem
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego, z uwzględnieniem specyficznych uwarunkowań wynikających z realizacji zadań poza granicami państwa.
12. W przypadku pobierania krwi i jej składników od żołnierzy zawodowych pełniących służbę poza granicami państwa i osób zatrudnionych w jednostkach wykonujących zadania poza granicami państwa, przepisy wydane na podstawie ust. 10 stosuje się w zakresie nieuregulowanym w przepisach wydanych na podstawie ust. 11. 
d) Art. 63 ust. 8 ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
8. Jeżeli z badania kwalifikacyjnego, wywiadu medycznego, badań diagnostycznych lub danych, o których mowa w ust. 6, wynika, że kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi nie spełnia wymagań zdrowotnych, podlega on dyskwalifikacji czasowej lub stałej. 
e) Art. 47 ustawy o publicznej służbie krwi, art. 53, art. 51, art. 8 pkt 2  ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 53. 1. Funkcję osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi pełni osoba wyznaczona przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, a w razie jej nieobecności, osoba ją zastępująca. 
2. Do zadań osoby odpowiedzialnej należy:
1)	zapewnienie przestrzegania wymagań dobrej praktyki;
2)	zapewnienie, aby personel zajmujący się pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej składników, posiadał odpowiednie kwalifikacje i odbywał regularne szkolenia;
3)	zapewnienie zgodności systemu zapewnienia jakości obowiązującego w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalności dawcy krwi z wymaganiami określonymi w ustawie;
4)	niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego, niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji;
5)	niezwłoczne, jednak nie później niż w terminie 7 dni roboczych, powiadamianie NCK i Instytutu, o każdej zmianie w zakresie, o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2 pkt 3 oraz ust. 3 pkt 2, 3 i 5.
3. W przypadku zmiany osoby pełniącej funkcję osoby odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ją zastępującej, imię (imiona) i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe oraz data rozpoczęcia pełnienia przez nią obowiązków służbowych są przekazywane do NCK i Instytutu niezwłocznie, jednak nie później niż w terminie 3 dni od dnia jej zmiany albo  wyznaczenia.
4. Osobą odpowiedzialną może być wyłącznie osoba, która łącznie posiada:
1)	wyższe wykształcenie w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub w jednej z następujących dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia, biotechnologia, mikrobiologia;
2)	co najmniej dwuletnie doświadczenie zawodowe w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzającego wyższe wykształcenie drugiego stopnia.
Art. 51. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.

f) Art. 51, ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 51. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.
g) Art. 51 ust. 7 ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 51. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia. 
h) Art. 51, art. 8  pkt 2  ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 51. 1. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana do opracowania, wdrożenia i utrzymywania systemu jakości opartego na wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3.
2. System jakości obejmuje:
1)	zarządzanie jakością, system zapewnienia jakości oraz stałe jego doskonalenie;
2)	wymagania dotyczące personelu, pomieszczeń, sprzętu, dokumentacji, pobierania, badań, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników, kontroli niezgodności, kontroli wewnętrznych, kontroli jakości, wycofywania krwi i jej składników oraz działania naprawcze i zapobiegawcze;
3)	wymagania dotyczące podnoszenia kwalifikacji personelu przez udział w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa;
4)	kontrole jakości.
3. System jakości powinien gwarantować, że wszystkie procesy są uwzględnione we właściwych SOP i przebiegają zgodnie z normami i specyfikacjami.
4. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi przeprowadza, nie rzadziej niż raz w roku, przeglądu systemu jakości w celu sprawdzenia jego skuteczności, oraz za zastosowanie, w razie potrzeby, koniecznych środków usprawniających działanie systemu jakości. 
5. W celu wypełniania zadań związanych z zapewnieniem jakości jednostka organizacyjna publicznej służby krwi tworzy komórkę organizacyjną właściwą do spraw związanych z jakością, w tym dokonywania przeglądu i akceptacji dokumentów dotyczących jakości. 
6. Procesy, badania, pomieszczenia, aparaturę i sprzęt wpływające na jakość i bezpieczeństwo krwi i jej składników poddaje się walidacji przed wdrożeniem lub na początku ich użytkowania, a następnie dokonuje się ich ponownej walidacji z częstotliwością określoną w planie walidacji zawartym w SOP. 
7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dotyczące systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości, dotyczące czasu i warunków przechowywania krwi i jej składników oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.
i) Art. 53 ust. 2 pkt 4 i 5, art. 65, art. 91, art. ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie, art. 85 ust. 2, art. 8 pkt 2, art. 6 pkt 9  ustawy z dnia ………. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 53. 2. Do zadań osoby odpowiedzialnej należy:
4)	niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego, niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji;
5)	niezwłoczne, jednak nie później niż w terminie 7 dni roboczych, powiadamianie NCK i Instytutu, o każdej zmianie w zakresie, o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2 pkt 3 oraz ust. 3 pkt 2, 3 i 5.
Art. 65. 1. Zadania podmiotów, o których mowa w art. 4 pkt 1-3, są wykonywane za pośrednictwem Systemu e-krew. 
2. System e-krew zawiera dane dotyczące:
1)	dawców krwi, w tym dane kandydatów na dawców krwi;
2)	pobrań allogeniczych i autologicznych;
3)	kwalifikacji kandydatów na dawców krwi i dawców krwi;
4)	biorców krwi;
5) 	dane operatorów Systemu e-krew.
3. Dane do Systemu e-krew przekazują: 
1)	podmioty lecznicze inne niż jednostki organizacyjne publicznej służby krwi;
2)	Polski Czerwony Krzyż;
3)	Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH – Państwowy Instytut Badawczy.
4. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 
1)	szczegółowy zakres i rodzaj danych przetwarzanych w Systemie e-krew w ramach danych, o których mowa w ust. 1, 
2)	podmioty, które wprowadzają lub przekazują dane do Systemu e-krew, i sposób ich wprowadzania lub przekazywania przez te podmioty,
3)	czas na wprowadzenie tych danych do Systemu e-krew lub ich przekazanie do tego systemu przez te podmioty, w tym w przypadku wystąpienia awarii systemu oraz
4)	zakres danych, których okres przechowywania wynosi 50 lat od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu
– mając na uwadze zapewnienie jednolitości Systemu e-krew, aktualności danych przetwarzanych przez System e-krew, anonimowości kandydata na dawcę krwi lub dawców krwi, konieczność przechowywania niektórych kategorii danych dotyczących dawców krwi przez okres 50 lat z uwagi na szczególne uprawnienia tych osób oraz obowiązek zapewnienia bezpieczeństwa przetwarzanych danych w Systemie e-krew. 
5. Dane gromadzone w Systemie e-krew przechowuje się przez 30 lat od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu, z wyłączeniem danych określonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 4, dla których okres przechowywania wynosi 50 lat od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu.
6. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi przetwarzają dane osobowe dotyczące kandydatów na dawców i dawców krwi w Systemie e-krew w celu:
1)	monitorowania losów krwi i jej składników od biorcy krwi do dawcy krwi i od dawcy krwi do biorcy krwi;
2)	realizacji zamówień na krew i jej składniki;
3)	wykonywania badań konsultacyjnych i weryfikacyjnych u kandydatów na dawców krwi, dawców krwi oraz biorców krwi;
4)	potwierdzania lub wydawania zaświadczeń:
a)	na potrzeby uzyskania przez dawcę krwi legitymacji „Honorowy Dawca Krwi” oraz odznak „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi”, „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu ” i „Zasłużony Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu I stopnia”,
b)	do urzędu skarbowego,
c)	dla pracodawców kandydatów na dawców krwi i dawców krwi.
7. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi oraz Instytut mają dostęp do danych przetwarzanych w Systemie e-krew przez siebie wprowadzonych, a także do danych wprowadzonych przez pozostałe jednostki publicznej służby krwi oraz danych wprowadzanych przez podmioty lecznicze inne niż jednostki publicznej służby krwi, w celach, o których mowa w ust. 6 i ust. 10.
8. Polski Czerwony Krzyż przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu realizacji zadań, o których mowa w art. 57 ust. 6–8. 
9. NCK przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu:
1)	nadawania odznak „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu ” oraz „Honorowy Dawca Krwi – Zasłużony dla Zdrowia Narodu I stopnia”;
2)	sprawowania nadzoru nad jednostkami organizacyjnymi publicznej służby krwi i zapewnienia zachowania bezpieczeństwa zdrowotnego dawców krwi i biorców krwi.
10. Instytut przetwarza dane osobowe w Systemie e-krew w celu:
1)	sprawowania nadzoru merytorycznego nad jednostkami organizacyjnymi publicznej służby krwi;
2)	monitorowania losów krwi lub jej składników w przypadku niepożądanego zdarzenia lub niepożądanej reakcji;
3)	wykonywania badań konsultacyjnych i weryfikacyjnych u kandydatów na dawców krwi, dawców krwi oraz biorców krwi.
11. Podmioty lecznicze inne niż jednostki organizacyjne publicznej służby krwi przetwarzają dane osobowe w Systemie e-krew w celu:
1)	monitorowania losów krwi lub jej składników w przypadku niepożądanego zdarzenia lub niepożądanej reakcji mających miejsce w związku z przetoczeniem;
2)	złożenia zamówienia na krew lub jej składniki:
3)	zlecania badań konsultacyjnych;
4)	rejestrowania i zgłaszania niepożądanych zdarzeń i niepożądanych reakcji.
Art. 91. 1. Podmiot leczniczy wykonujący działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne jest obowiązany niezwłocznie powiadomić Instytut, za pośrednictwem właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o każdym przypadku wystąpienia poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji, związanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej składników, w trakcie przetaczania krwi i jej składników lub po jej przetoczeniu oraz o każdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, która może być spowodowana przetoczeniem.
2. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest obowiązana przeprowadzić, we współdziałaniu z podmiotem leczniczym wykonującym działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, postępowanie wyjaśniające, w celu ustalenia przyczyny wystąpienia przypadków, o których mowa w ust. 1, i podjąć działania zapobiegawcze.
3. Jeżeli w wyniku postępowania wyjaśniającego, o którym mowa w ust. 2, okaże się, że konieczna jest kontrola w podmiocie leczniczym, w którym wystąpiło poważne niepożądane zdarzenie lub poważna niepożądana reakcja kierownik właściwej jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi lub upoważniona przez niego osoba, dokonuje kontroli postępowania w związku z zabiegiem przetoczenia oraz udziela wskazówek dotyczących postępowania po wystąpieniu poważnego niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji. O wynikach kontroli i udzielonych wskazówkach właściwa jednostka organizacyjna publicznej służby krwi informuje kontrolowany podmiot i jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi, która przygotowała dany składnik krwi.
4. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 
1)	organizację leczenia krwią w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, w tym określenie warunków pobierania i przetaczania autologicznej krwi i jej składników
2)	zasady realizacji czynności związanych z przetoczeniem krwi i jej składnikami przez lotnicze zespoły transportu sanitarnego lub lotnicze zespoły ratownictwa medycznego w trakcie transportu międzyszpitalnego,
3)	sposób prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczącej leczenia krwią i jej składnikami, w tym wzory zamówień, zleceń i formularzy, o których mowa w art. 80 ust. 1 pkt 4 i 7 oraz ust. 2 pkt 2, 3 i 6,
4)	sposób zapewnienia dostępu do krwi i jej składników oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
5)	warunki dopuszczalności zdalnej autoryzacji wyników badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym kwalifikacje osób, które mogą zdalnie autoryzować wyniki badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz tryb i okres, na który wydawane są zezwolenia na prowadzenie zdalnej autoryzacji wyników badań immunohematologicznych,
6)	organizację banku krwi oraz pracowni immunologii transfuzjologicznej podmiotu leczniczego, a także organizację banku krwi i pracowni immunologii transfuzjologicznej działających poza podmiotem leczniczym, w tym niezbędne ich wyposażenie, a także standardy jakości w zakresie czynności laboratoryjnych immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badań,
7)	sposób sprawowania nadzoru nad bankami krwi oraz pracowniami immunologii transfuzjologicznej działającymi poza jednostkami publicznej służby krwi oraz poza podmiotami leczniczymi udzielającymi stacjonarnych, całodobowych świadczeń zdrowotnych,
8)	sposób prowadzenia nadzoru nad krwiolecznictwem w podmiotach leczniczych, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, a także nad lotniczymi zespołami transportu sanitarnego i lotniczymi zespołami ratownictwa medycznego
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, sprawności i bezpieczeństwa wszystkich czynności związanych z leczeniem krwią oraz czytelności i jednolitości prowadzonej dokumentacji.
5. Minister Obrony Narodowej określi, w drodze rozporządzenia, organizację leczenia krwią w podmiotach zabezpieczających jednostki wojskowe wykonujące zadania poza granicami państwa, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami, mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa biorców krwi, z jednoczesnymi możliwościami realizacji procedur związanych z krwiolecznictwem.
Art. 85. 2. Dostęp do krwi i jej składników, o których mowa w ust. 1, może być zapewniony przez utworzenie banku krwi w zakładzie leczniczym podmiotu leczniczego, zlokalizowanym w odrębnym pomieszczeniu zakładu leczniczego podmiotu leczniczego, albo na terenie pracowni immunologii transfuzjologicznej lub medycznego laboratorium diagnostycznego.
Art. 8. Do zadań Instytutu należy:
2)	udział w wyjaśnianiu i analizie poważnych niepożądanych zdarzeń i poważnych niepożądanych reakcji, a także w uzasadnionych przypadkach kontrola w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi lub w porozumieniu z jednostką organizacyjną publicznej służby krwi udział w kontrolach podmiotów leczniczych prowadzonych w ramach sprawowanego przez tę jednostkę nadzoru specjalistycznego; 
Art. 6. 1. Do zadań jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi należy:
9)	udzielanie podmiotom leczniczym konsultacji związanych z leczeniem krwią i jej składnikami;
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	Pełna transpozycja

	
	Art. 30
Konsultacje komitetu(-ów) naukowego(-ych)
Komisja może zasięgnąć zasięgać opinii odnośnego komitetu(-ów) naukowego(-ych) w trakcie ustanawiania wymagań technicznych określonych w art. 29 oraz w ramach dostosowywania wymagań technicznych określonych w załącznikach I-IV do postępu naukowego i technicznego, w szczególności w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu jakości i bezpieczeństwa krwi i składników krwi używanych do przetoczenia oraz krwi i składników krwi używanych w charakterze materiału wyjściowego do wytwarzania produktów leczniczych.
	
	
	nie wymaga transpozycji

	
	Art. 31
Zmiana dyrektywy 2001/83/WE 
Artykuł 109 dyrektywy 2001/83/WE otrzymuje
brzmienie:
"Artykuł 109
W celu pobierania i badania krwi ludzkiej i osocza stosuje się dyrektywę 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiającą normy jakości i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i składników krwi, zmieniającą dyrektywę 2001/83/WE”
	
	
	nie wymaga transpozycji

	
	Art. 32
Transpozycja
1. Państwa Członkowskie wprowadzą w życie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbędne do wykonania niniejszej dyrektywy nie później niż do dnia 8 lutego 2005 r. i niezwłocznie powiadomią o tym Komisję.

Przepisy przyjęte przez Państwa Członkowskie zawierają odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzędowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia określają Państwa Członkowskie.
2. Państwa Członkowskie przekażą Komisji teksty podstawowych przepisów prawa krajowego, przyjętych lub takich, które zostaną przyjęte w dziedzinach objętych niniejszą dyrektywą.
	
	
	

	
	Art. 33
Wejście w życie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej.
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	Art. 34
Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Państw
Członkowskich.
Sporządzono w Brukseli, dnia 27 stycznia 2003 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego P. COX
Przewodniczący W imieniu Rady G. DRYS
Przewodniczący
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	Załącznik nr I
INFORMACJE, JAKICH WŁAŚCIWYM ORGANOM
DOSTARCZA ZAKŁAD KRWIODAWSTWA W CELU NOMINOWANIA, UPOWAŻNIANIA, AKREDYTOWANIA LUB UDZIELANIA ZEZWOLENIA ZGODNIE Z ART. 5 UST. 2.
Część A: Informacje ogólne:

- dane identyfikacyjne placówek służby krwi,
- imię i nazwisko, kwalifikacje i szczegółowe dane kontaktowe z osobami odpowiedzialnymi,
- wykaz szpitalnych banków krwi, które placówka zaopatruje.

Część B: Opis systemu jakości, który obejmuje:

- dokumentację taką, jak schemat organizacyjny, obejmujący obowiązki osób odpowiedzialnych i strukturę hierarchiczną,
- dokumentację taką, jak plan technologii placówki lub podręcznik jakości opisujące system jakości zgodny z art. 11 ust. 1,
- liczbę i kwalifikacje personelu,
- przepisy sanitarne,
- pomieszczenia i urządzenia,

- wykaz standardowych procedur działania dotyczących rekrutacji, zatrzymania i oceny dawców dla pod kątem preparatyki i badania, przekazywania i wycofywania krwi i składników krwi i sprawozdawczości oraz dokumentowania poważnych niepożądanych zdarzeń lub nieprzewidzianych reakcji.
	CZEŚĆ A - Art. 48 ustawy z dnia ………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie,
Art. 53 ustawy z dnia ………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 48. 1. Dyrektor NCK udziela akredytacji, odmawia jej udzielenia, zawiesza albo cofa akredytację w formie decyzji administracyjnej, po uzyskaniu opinii Krajowej Rady. Akredytacja jest udzielana, na okres 6 lat, na wniosek jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi.
2. Wniosek o udzielenie akredytacji zawiera:
1)	nazwę i adres siedziby jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi; 
2)	NIP jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi;
3)	imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie wymagań dobrej praktyki, zwanej dalej „osobą odpowiedzialną”, oraz jej kwalifikacje i dane kontaktowe (numer telefonu służbowego i adres poczty elektronicznej), oraz osoby ją zastępującej w razie jej nieobecności. 
3. Do wniosku dołącza się:
1)	opinię właściwego państwowego inspektora sanitarnego, w zakresie spełnienia wymagań określonych w ust. 8 pkt 3;
2)	informację o:
a)	liczbie osób zatrudnionych w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi niezależnie od formy zatrudnienia, 
b)	kwalifikacjach osób oraz ich stażu pracy, o których mowa w ust. 8 pkt 2;
3)	listę banków krwi zaopatrywanych przez jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi;
4)	wykaz pomieszczeń i urządzeń jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi;
5)	schemat organizacyjny jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi wraz z podziałem obowiązków pracowników.
4. Wniosek, o którym mowa w ust. 2, akceptuje osoba odpowiedzialna, o której mowa w art. 53 ust. 1, i podpisuje kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi.
5. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi, która posiada akredytację, składa wniosek o ponowną akredytację najpóźniej na 6 miesięcy przed upływem ważności obowiązującej akredytacji. Nowa akredytacja obowiązuje od dnia upływu ważności poprzedniej. 
6. Przed udzieleniem akredytacji Dyrektor NCK ocenia czy jednostka organizacyjna publicznej służby krwi ubiegająca się o akredytację spełnia warunki wymagane do jej uzyskania określone w ust. 8.
7. Ocena, o której mowa w ust. 6, jest poprzedzona kontrolą przeprowadzoną przez NCK i Instytut, zgodnie z przepisami art. 50.
8. Akredytacja może być udzielona po stwierdzeniu, że jednostka organizacyjna publicznej służby krwi ubiegająca się o akredytację spełnia łącznie następujące warunki:
1)	posiada i stosuje wymagania systemu jakości, o którym mowa w art. 51;
2)	zatrudnia osoby posiadające kwalifikacje oraz wymagany staż określone w przepisach wydanych na podstawie ust. 14;
3)	posiada pomieszczenia i urządzenia odpowiadające wymaganiom określonym w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej;
4)	spełnia warunki określone w wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3. 
9. Dyrektor NCK o udzielonej akredytacji albo odmowie jej udzielenia oraz o zawieszeniu albo cofnięciu akredytacji informuje niezwłocznie, nie później niż w terminie 7 dni od wydania decyzji, ministra właściwego do spraw zdrowia.
10. Informacja o odmowie udzielenia akredytacji, jej zawieszeniu albo cofnięciu jest przekazywana ministrowi właściwemu do spraw zdrowia wraz z uzasadnieniem.
11. Dyrektor NCK cofa akredytację, jeżeli jednostka organizacyjna publicznej służby krwi:
1)	przestała spełniać warunki wymagane do uzyskania akredytacji, które mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawcy krwi albo biorcy krwi;
2)	nie wykonała zaleceń pokontrolnych, o których mowa w art. 50 ust. 2, w terminie określonym w wystąpieniu pokontrolnym, które mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawcy krwi lub biorcy krwi;
3)	udaremnia przeprowadzenie kontroli niezbędnej do stwierdzenia czy spełnia wymagania, o których mowa w ust. 8 i art. 50 ust. 1, lub ją utrudnia w taki sposób, że niemożliwe jest ustalenie stanu faktycznego, które to wymagania mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawcy krwi lub biorcy krwi.
12. Do postępowania w sprawie udzielenia akredytacji, odmowy udzielenia oraz zawieszenia i cofnięcia akredytacji, stosuje się ustawę z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 i 2185).
13. Organem wyższego stopnia od decyzji Dyrektora NCK, w sprawach określonych w ust. 12, jest minister właściwy do spraw zdrowia.
14. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, kwalifikacje oraz staż pracy wymagany od osób zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej składników, a także wykaz stanowisk, w poszczególnych komórkach organizacyjnych jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, związanych z pobieraniem, badaniem i preparatyką oraz wydawaniem krwi lub jej składników, mając na uwadze bezpieczeństwo dawców krwi i biorców krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje i wymagany staż pracy odpowiadał zakresowi zadań na danym stanowisku pracy.

Art. 53. 1. Funkcję osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi pełni osoba wyznaczona przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, a w razie jej nieobecności, osoba ją zastępująca. 
2. Do zadań osoby odpowiedzialnej należy:
1)	zapewnienie przestrzegania wymagań dobrej praktyki;
2)	zapewnienie, aby personel zajmujący się pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej składników, posiadał odpowiednie kwalifikacje i odbywał regularne szkolenia;
3)	zapewnienie zgodności systemu zapewnienia jakości obowiązującego w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalności dawcy krwi z wymaganiami określonymi w ustawie;
4)	niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego, niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji;
5)	niezwłoczne, jednak nie później niż w terminie 7 dni roboczych, powiadamianie NCK i Instytutu, o każdej zmianie w zakresie, o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2 pkt 3 oraz ust. 3 pkt 2, 3 i 5.
3. W przypadku zmiany osoby pełniącej funkcję osoby odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ją zastępującej, imię (imiona) i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe oraz data rozpoczęcia pełnienia przez nią obowiązków służbowych są przekazywane do NCK i Instytutu niezwłocznie, jednak nie później niż w terminie 3 dni od dnia jej zmiany albo  wyznaczenia.
4. Osobą odpowiedzialną może być wyłącznie osoba, która łącznie posiada:
1)	wyższe wykształcenie w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub w jednej z następujących dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia, biotechnologia, mikrobiologia;
2)	co najmniej dwuletnie doświadczenie zawodowe w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzającego wyższe wykształcenie drugiego stopnia.

CZĘŚĆ B – Art. 48 ustawy z dnia ………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie,, 
Art. 53 i art. 51, art. 8 pkt. 2 ustawy z dnia ………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 48. 1. Dyrektor NCK udziela akredytacji, odmawia jej udzielenia, zawiesza albo cofa akredytację w formie decyzji administracyjnej, po uzyskaniu opinii Krajowej Rady. Akredytacja jest udzielana, na okres 6 lat, na wniosek jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi.
2. Wniosek o udzielenie akredytacji zawiera:
1)	nazwę i adres siedziby jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi; 
2)	NIP jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi;
3)	imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie wymagań dobrej praktyki, zwanej dalej „osobą odpowiedzialną”, oraz jej kwalifikacje i dane kontaktowe (numer telefonu służbowego i adres poczty elektronicznej), oraz osoby ją zastępującej w razie jej nieobecności. 
3. Do wniosku dołącza się:
1)	opinię właściwego państwowego inspektora sanitarnego, w zakresie spełnienia wymagań określonych w ust. 8 pkt 3;
2)	informację o:
a)	liczbie osób zatrudnionych w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi niezależnie od formy zatrudnienia, 
b)	kwalifikacjach osób oraz ich stażu pracy, o których mowa w ust. 8 pkt 2;
3)	listę banków krwi zaopatrywanych przez jednostkę organizacyjną publicznej służby krwi;
4)	wykaz pomieszczeń i urządzeń jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi;
5)	schemat organizacyjny jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi wraz z podziałem obowiązków pracowników.
4. Wniosek, o którym mowa w ust. 2, akceptuje osoba odpowiedzialna, o której mowa w art. 53 ust. 1, i podpisuje kierownik jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi.
5. Jednostka organizacyjna publicznej służby krwi, która posiada akredytację, składa wniosek o ponowną akredytację najpóźniej na 6 miesięcy przed upływem ważności obowiązującej akredytacji. Nowa akredytacja obowiązuje od dnia upływu ważności poprzedniej. 
6. Przed udzieleniem akredytacji Dyrektor NCK ocenia czy jednostka organizacyjna publicznej służby krwi ubiegająca się o akredytację spełnia warunki wymagane do jej uzyskania określone w ust. 8.
7. Ocena, o której mowa w ust. 6, jest poprzedzona kontrolą przeprowadzoną przez NCK i Instytut, zgodnie z przepisami art. 50.
8. Akredytacja może być udzielona po stwierdzeniu, że jednostka organizacyjna publicznej służby krwi ubiegająca się o akredytację spełnia łącznie następujące warunki:
1)	posiada i stosuje wymagania systemu jakości, o którym mowa w art. 51;
2)	zatrudnia osoby posiadające kwalifikacje oraz wymagany staż określone w przepisach wydanych na podstawie ust. 14;
3)	posiada pomieszczenia i urządzenia odpowiadające wymaganiom określonym w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej;
4)	spełnia warunki określone w wymaganiach dobrej praktyki, o których mowa w art. 52 ust. 3. 
9. Dyrektor NCK o udzielonej akredytacji albo odmowie jej udzielenia oraz o zawieszeniu albo cofnięciu akredytacji informuje niezwłocznie, nie później niż w terminie 7 dni od wydania decyzji, ministra właściwego do spraw zdrowia.
10. Informacja o odmowie udzielenia akredytacji, jej zawieszeniu albo cofnięciu jest przekazywana ministrowi właściwemu do spraw zdrowia wraz z uzasadnieniem.
11. Dyrektor NCK cofa akredytację, jeżeli jednostka organizacyjna publicznej służby krwi:
1)	przestała spełniać warunki wymagane do uzyskania akredytacji, które mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawcy krwi albo biorcy krwi;
2)	nie wykonała zaleceń pokontrolnych, o których mowa w art. 50 ust. 2, w terminie określonym w wystąpieniu pokontrolnym, które mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawcy krwi lub biorcy krwi;
3)	udaremnia przeprowadzenie kontroli niezbędnej do stwierdzenia czy spełnia wymagania, o których mowa w ust. 8 i art. 50 ust. 1, lub ją utrudnia w taki sposób, że niemożliwe jest ustalenie stanu faktycznego, które to wymagania mają bezpośredni wpływ na zdrowie lub życie dawcy krwi lub biorcy krwi.
12. Do postępowania w sprawie udzielenia akredytacji, odmowy udzielenia oraz zawieszenia i cofnięcia akredytacji, stosuje się ustawę z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 i 2185).
13. Organem wyższego stopnia od decyzji Dyrektora NCK, w sprawach określonych w ust. 12, jest minister właściwy do spraw zdrowia.
14. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, kwalifikacje oraz staż pracy wymagany od osób zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej składników, a także wykaz stanowisk, w poszczególnych komórkach organizacyjnych jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, związanych z pobieraniem, badaniem i preparatyką oraz wydawaniem krwi lub jej składników, mając na uwadze bezpieczeństwo dawców krwi i biorców krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje i wymagany staż pracy odpowiadał zakresowi zadań na danym stanowisku pracy. 

Art. 53. 1. Funkcję osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi pełni osoba wyznaczona przez kierownika jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, a w razie jej nieobecności, osoba ją zastępująca. 
2. Do zadań osoby odpowiedzialnej należy:
1)	zapewnienie przestrzegania wymagań dobrej praktyki;
2)	zapewnienie, aby personel zajmujący się pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi lub jej składników, posiadał odpowiednie kwalifikacje i odbywał regularne szkolenia;
3)	zapewnienie zgodności systemu zapewnienia jakości obowiązującego w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalności dawcy krwi z wymaganiami określonymi w ustawie;
4)	niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego, niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej reakcji;
5)	niezwłoczne, jednak nie później niż w terminie 7 dni roboczych, powiadamianie NCK i Instytutu, o każdej zmianie w zakresie, o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, art. 48 ust. 2 pkt 3 oraz ust. 3 pkt 2, 3 i 5.
3. W przypadku zmiany osoby pełniącej funkcję osoby odpowiedzialnej lub wyznaczenia osoby ją zastępującej, imię (imiona) i nazwisko tej osoby, kwalifikacje, dane kontaktowe oraz data rozpoczęcia pełnienia przez nią obowiązków służbowych są przekazywane do NCK i Instytutu niezwłocznie, jednak nie później niż w terminie 3 dni od dnia jej zmiany albo  wyznaczenia.
4. Osobą odpowiedzialną może być wyłącznie osoba, która łącznie posiada:
1)	wyższe wykształcenie w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub w jednej z następujących dyscyplin naukowych: biochemia, biofizyka, biologia, biotechnologia, mikrobiologia;
2)	co najmniej dwuletnie doświadczenie zawodowe w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi, zdobyte po otrzymaniu dyplomu potwierdzającego wyższe wykształcenie drugiego stopnia.
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	Załącznik nr II
SPRAWOZDANIE NA TEMAT DZIAŁALNOŚCI ZAKŁADU KRWIODAWSTWA ZA POPRZEDNI ROK
Roczne sprawozdanie obejmie:
- łączną liczbę dawców krwi i składników krwi,
- łączną liczbę pobrań,
- uaktualniony wykaz zaopatrywanych szpitalnych banków krwi,
- łączną liczbę pobrań niewykorzystanych,
- liczbę wszystkich składników wytworzonych i przekazanych,
- wystąpienie i rozpowszechnienie markerów chorób zakaźnych u dawców krwi i składników krwi,
- liczbę produktów wycofanych,
- liczbę udokumentowanych poważnych niepożądanych zdarzeń i reakcji.
	Art. 6 pkt 15  ustawy z dnia ………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

Art. 6. 1. Do zadań jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi należy:
15)	organizowanie i przeprowadzanie szkoleń z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa; 
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	Załącznik nr III
WYMAGANIA DOTYCZĄCE OZNACZANIA
Na etykiecie składnika należy umieścić następujące informacje:
- urzędową nazwę składnika,
- objętość bądź wagę lub liczbę komórek w składniku (odpowiednio),
- niepowtarzalną numeryczną lub alfanumeryczną identyfikację pobrania,
- nazwę wytwarzającej placówki służby krwi,
- grupę ABO (nie wymaga się w odniesieniu do osocza przeznaczonego jedynie do frakcjonowania),
- grupę Rh D - Rh D plus lub Rh D minus (nie wymaga się w odniesieniu do osocza przeznaczonego jedynie do frakcjonowania),
- datę lub termin ważności (odpowiednio),
- temperaturę przechowywania,
- nazwę, skład i objętość antykoagulanta i/lub dodatkowego roztworu (jeśli został użyty).
	Art. 20 pkt 1, 92 ust. 6  ustawy z dnia …………………… r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

Art. 20. Do zadań NCK należy: 
1)	sprawowanie nadzoru nad regionalnymi centrami w zakresie zadań określonych w ustawie; 

Art. 92. 6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, dawcy krwi oraz sposób oznaczania krwi i jej składników za pomocą tego oznakowania, uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa biorcy krwi oraz możliwość prawidłowego prześledzenia drogi krwi lub jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi albo ostatecznego ich przeznaczenia.
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	Załącznik nr IV
PODSTAWOWE WYMAGANIA DOTYCZĄCE
POBRANEJ KRWI PEŁNEJ I OSOCZA
Należy przeprowadzać następujące badania pobranej krwi pełnej i naznaczonej aferezą w tym wstępnych pobrań autologicznych:

– grupę ABO (nie wymaga się w odniesieniu do osocza przeznaczonego jedynie do frakcjonowania).
– grupę Rh D - Rh D plus lub Rh D minus (nie wymaga się w odniesieniu do osocza przeznaczonego jedynie do frakcjonowania),
– badanie dotyczące następujących chorób zakaźnych u dawców:
– wirusowe zapalenie wątroby typu B (HBs-Ag),
– wirusowe zapalenie wątroby typu C (Anti-HCV),
– HIV 1/2 (Anti-HIV 1/2).

Jeśli chodzi o szczególne składniki, dawców lub sytuacje epidemiologiczne, można zażądać badań dodatkowych.
	Art. 63 ust. 10 ustawy z dnia ……………………. r. o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

Art. 63. 10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
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