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	Dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 września 2005 r. wykonująca dyrektywę 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogów dotyczących śledzenia losów krwi oraz powiadamiania o poważnych, niepożądanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 32);
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	Ministerstwo Zdrowia, Instytut  Hematologii i Transfuzjologii

	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 
Definicje
Do celów niniejszej dyrektywy zastosowanie mają następujące definicje:
a) „śledzenie losów krwi” oznacza zdolność śledzenia każdej pojedynczej jednostki krwi lub pochodzącego od niej składnika krwi w drodze od dawcy do miejsca przeznaczenia, niezależnie, czy jest nim biorca, wytwórca produktów leczniczych lub zakład utylizacji, i odwrotnie;
b) „placówka powiadamiająca” oznacza placówkę służby krwi, szpitalny bank krwi lub zakład, w którym wykonywane jest przetoczenie, który powiadamia właściwe władze o poważanych, niepożądanych reakcjach i/lub zdarzeniach;
c) „biorca” oznacza osobę, u której wykonano przetoczenie
krwi lub składników krwi;
d) „wydanie” oznacza dostarczenie krwi lub składników krwi przez placówkę służby krwi lub szpitalny bank krwi do przetoczenia biorcy;
e) „przyczynowość” oznacza prawdopodobieństwo tego, że
poważną, niepożądaną reakcję u biorcy wywołała przetoczona krew lub składnik krwi lub że poważna, niepożądana reakcja u dawcy została wywołana w wyniku procesu oddawania krwi;
f) „zakłady” oznaczają szpitale, kliniki, wytwórców i instytucje badawcze o charakterze biomedycznym, do których dostarczona może być krew lub składniki krwi.
	a) art. 92 ust. 1 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
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.
b) art. 91 ust. 1 projektu ustawy 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.
c) art. 3 pkt 2 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 
2)biorca krwi – osobę, której przetoczono krew lub jej składniki;

d) art. 66 ust. 1 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 66. 1. Krew i jej składniki po przetworzeniu do zastosowania u biorcy krwi oraz produkty krwiopochodne, z wyłączeniem koncentratów czynników krzepnięcia, są wydawane za opłatą podmiotom leczniczym. Krew i jej składniki są wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, a produkty krwiopochodne – przez hurtownię farmaceutyczną, NFO albo jednostki organizacyjne publicznej służby krwi. 

e) art. 8 pkt 2 i 3 oraz art. 65 ust. 2, 6 i 10  projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 8 pkt 2. 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;
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;

Art. 65 ust. 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.
Art. 65 ust. 6 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

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.

Art. 65 ust. 10 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

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.

f) Art. 4 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 4. Publiczną służbę krwi tworzą:
1)	jednostki organizacyjne publicznej służby krwi:
a)	regionalne centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zwane dalej „regionalnymi centrami”,
b)	Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, zwane dalej „Wojskowym Centrum”,
c)	Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji, zwane dalej „Centrum MSWiA”;
2)	Instytut Hematologii i Transfuzjologii z siedzibą w Warszawie, zwany dalej „Instytutem”;
3)	Narodowe Centrum Krwi z siedzibą w Warszawie, zwane dalej „NCK”;
4)	Narodowy Frakcjonator Osocza z siedzibą w Katowicach, zwany dalej „NFO”. 

	MZ
	

	
	Art. 2 ust. 1
Śledzenie losów krwi
1. Państwa Członkowskie zapewniają śledzenie losów krwi i składników krwi poprzez dokładne procedury identyfikacji, przechowywanie dokumentacji oraz odpowiedni system oznakowania.
	Art. 92  i art. 93 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
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. 2 ust. 2
Państwa Członkowskie zapewniają, że wdrożony przez placówki służby krwi system śledzenia losów krwi pozwala prześledzić drogę składników krwi do miejsca i etapu przetwarzania.
	Art. 92 ust. 2 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie akt wykonawczy wydany na podstawie art. 92 ust. 6 projektu ustawy

Art. 92 ust. 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. 
Art. 92 ust. 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. 2 ust. 3
Państwa Członkowskie zapewniają, że w każdej placówce służby krwi wdrożono system jednoznacznej identyfikacji
każdego dawcy, każdej pobranej jednostki krwi i każdego przetworzonego składnika krwi, niezależnie od jego przeznaczenia oraz zakładów, do których dostarczono dany składnik krwi. 
	Art. 92 ust. 3 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie. oraz akt wykonawczy wydany na podstawie art. 92 ust. 6 projektu ustawy

Art. 92 ust.  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. 

Art. 92 ust. 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. 2 ust. 4
Państwa Członkowskie zapewniają, że we wszystkich zakładach wdrożono system rejestracji każdej otrzymanej jednostki krwi lub składnika krwi, niezależnie, czy jest przetwarzany na miejscu czy nie, oraz miejsca końcowego przeznaczenia tej otrzymanej jednostki, niezależnie od tego, czy została ona przetoczona, odrzucona lub zwrócona placówce wydającej krew.
	Art. 92  ust. 4 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie oraz akt wykonawczy wydany na podstawie art. 92 ust. 6 projektu ustawy

Art. 92 ust. 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.

Art. 92 ust. 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. 2 ust. 5
Państwa Członkowskie zapewniają, że każda placówka służby krwi posiada niepowtarzalny identyfikator, pozwalający na bezpośrednie powiązanie z każdą pobraną przez nią jednostką krwi i każdym wytworzonym przez nią składnikiem krwi.
	Art. 92 ust. 5 i 6  projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 

Art. 92 ust. 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.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 3
Procedura weryfikacji wydawania krwi lub  składników krwi
Państwa Członkowskie zapewniają, że placówka służby krwi lub szpitalny bank krwi, wydając jednostki krwi lub składniki krwi do przetoczeń, wdrożyły procedurę weryfikacji, czy każda wydana jednostka została przetoczona biorcy, dla którego była przeznaczona, a jeśli nie została mu przetoczona – jak została dalej wykorzystana.
	Art. 92  ust. 1 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 91 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.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 4 
Rejestracja danych dotyczących śledzenia losów krwi
Państwa Członkowskie zapewniają, że placówki służby krwi, szpitalne banki krwi lub zakłady w celu zapewnienia możliwości śledzenia losów krwi przechowują na odpowiednim nośniku i w czytelnej formie dane określone w załączniku I przez okres przynajmniej 30 lat.
	Art. 82 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie 
Art. 82. Dokumentację medyczną dotyczącą leczenia krwią i jej składnikami przechowuje się przez 30 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu. Dokumentację tę prowadzi i przechowuje się na zasadach określonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 i 2705).
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 5 ust. 1
Powiadamianie o poważnych, niepożądanych reakcjach
1. Państwa Członkowskie zapewniają, że zakłady wykonujące przetoczenia krwi wdrożyły procedury przechowywania dokumentacji dotyczącej przetoczeń i natychmiastowego powiadamiania placówek służby krwi o wszelkich poważnych, niepożądanych reakcjach zaobserwowanych u biorców podczas i po przetoczeniu, które mogą wiązać się z jakością i bezpieczeństwem krwi i składników krwi.
	art. 91 ust. 1 - 3 projektu ustawy 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.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 5 ust. 2 
Państwa Członkowskie zapewniają, że placówki powiadamiające wdrożyły procedury zgłaszania właściwym władzom, natychmiast po ich otrzymaniu, wszelkich stosownych informacji dotyczących podejrzanych poważnych, niepożądanych reakcji. Należy użyć formularzy powiadamiania określonych w części A i C załącznika II.
	art. 91 ust. 1 - 3 projektu ustawy 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.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 5 ust. 3 
Państwa Członkowskie zapewniają, że placówki powiadamiające:
a) zgłaszają właściwym władzom wszelkie stosowne informacje dotyczące poważnych, niepożądanych reakcji o poziomie przyczynowości 2 lub 3 określonej w części B załącznika II, które wiążą się z jakością i bezpieczeństwem krwi i składników krwi;
b) powiadamiają, gdy tylko to możliwe, właściwe władze o każdym stwierdzonym przypadku przeniesienia czynników zakaźnych drogą krwi;
c) opisują działania podjęte w odniesieniu do innych składników krwi przekazanych do przetoczenia lub użycia jako osocze do frakcjonowania;
d) oceniają podejrzane poważne, niepożądane reakcje zgodnie z poziomami przyczynowości określonymi w części B załącznika II;
e) dokonają powiadomienia o poważnej, niepożądanej reakcji po zakończeniu badania, przy użyciu formularza określonego w części C załącznika II;
f) składają co roku właściwemu organowi kompletny raport dotyczący poważnych, niepożądanych reakcji, przy użyciu formularza określonego w części D załącznika II.
	a-e) art. 91 projektu ustawy 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.

f) Art. 91 ust. 4 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie oraz art. 6 pkt 11, art. 83 pkt. 6 ust. 6 i 7
 projektu ustawy o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi oraz niektórych innych ustaw z 2016 r.
Art. 91 ust. 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.

Art. 6 pkt 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;
Art. 83 ust. 6 pkt. 6 i 7
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;

	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 6 ust.1
Powiadamianie o poważnych, niepożądanych zdarzeniach
1. Państwa Członkowskie zapewniają, że placówki służby krwi i szpitalne banki krwi wdrożyły procedury przechowywania dokumentacji dotyczącej wszelkich poważnych, niepożądanych zdarzeń mogących mieć wpływ na jakość i bezpieczeństwo krwi i składników krwi. 
	art. 91 ust. 4 i 93 ust. 1 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

Art. 91 ust. 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.
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.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 6 ust. 2 
Państwa Członkowskie zapewniają, że placówki powiadamiające wdrożyły procedury zgłaszania właściwym władzom, gdy tylko to możliwe, przy użyciu formularza  powiadamiania określonego w części A załącznika III, wszystkich stosownych informacji dotyczących poważnych, niepożądanych zdarzeń mogących zagrażać dawcom lub biorcom innym niż ci bezpośrednio zaangażowani w dane zdarzenie.
	Art. 91 ust. 4 ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie oraz art.  91 ust. 1 oraz art. 6 pkt. 11 ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

Art. 91 ust. 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.

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.

Art. 6 pkt 11. 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;
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 6 ust. 3
Państwa Członkowskie zapewniają, że placówki powiadamiające:
a) oceniają poważne, niepożądane zdarzenia w celu identyfikacji przyczyn procesu, którym można zapobiec;
b) dokonują powiadamiania o poważnych, niepożądanych zdarzeniach po zakończeniu badania, przy użyciu formularza powiadamiania określonego w części B załącznika III;
c) składają co roku właściwemu organowi kompletny raport dotyczący poważnych, niepożądanych reakcji, przy użyciu formularza określonego w części C załącznika III.
	Art. 91 ust. 4 ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie oraz art.22, art. 91 pkt 1, art. 8 pkt 2 i 3 projektu ustawy o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi oraz niektórych innych ustaw z 2016 r.

Art. 91 ust. 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.
Art. 22. NCK, za zgodą ministra właściwego do spraw zdrowia, w związku z prowadzoną działalnością, może tworzyć spółki prawa handlowego, obejmować lub nabywać udziały w spółkach i akcji spółek mających siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub za granicą. 

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.

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; 
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;
	
	Pełna transpozycja

	
	Art. 7 ust.1 
Wymagania dotyczące przywożonej krwi i składników krwi
1. Państwa Członkowskie zapewniają, że placówki służby krwi wdrożyły system śledzenia losów krwi równoważny z systemem określonym w art. 2 ust. 2–5 w odniesieniu do przywozu krwi i składników krwi z państw trzecich.
	Art. 68 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
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.
	MZ
	Pełna transpozycja

	
	Art. 7 ust.2
Państwa Członkowskie zapewniają, że placówki służby krwi wdrożyły system powiadamiania równoważny z systemem określonym w art. 5 i 6 w odniesieniu do przywozu krwi i składników krwi z państw trzecich.
	Art. 68 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
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.
	MZ
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	Art. 8 
Sprawozdania roczne
Państwa Członkowskie przedkładają Komisji, do dnia 30 czerwca następnego roku, roczne sprawozdanie dotyczące
powiadamiania o poważnych, niepożądanych reakcjach i zdarzeniach otrzymane przez właściwe władze przy użyciu formularzy określonych w części D załącznika II i części C załącznika III.
	Art. 8 pkt 2 i 3 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

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;
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;
	MZ, IHiT
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	Art. 9 
Przekazywanie informacji pomiędzy właściwymi władzami
Państwa Członkowskie zapewniają, że ich właściwe władze przekazują sobie nawzajem stosowne informacje dotyczące poważnych, niepożądanych reakcji i zdarzeń dla zagwarantowania, że krew lub składniki krwi, o których wiadomo lub w stosunku do których istnieje podejrzenie, że są wadliwe, są wycofywane z użycia i odrzucane.
	art. 53 ust. 1 i ust. 2. pkt 4, art. 91 ust. 1 i 2, art. 6 pkt 11, art. 82, 83 ust. 1 i ust. 6 pkt 6 i 7, art. 91 ust.4 projektu ustawy 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:
4)	niezwłoczne informowanie Instytutu o każdym przypadku zaistnienia poważnego, niepożądanego zdarzenia lub poważnej niepożądanej 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.
Art. 6 pkt 11. 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;
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. 82. Dokumentację medyczną dotyczącą leczenia krwią i jej składnikami przechowuje się przez 30 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym dokonano ostatniego wpisu. Dokumentację tę prowadzi i przechowuje się na zasadach określonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
Art. 83. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wykonującego działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne wyznacza lekarza specjalistę w dziedzinie transfuzjologii klinicznej odpowiedzialnego za krwiolecznictwo, w tym gospodarkę krwią, zwanego dalej „lekarzem odpowiedzialnym za krwiolecznictwo”, z zastrzeżeniem art. 118.
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 ust. 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.
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	Pełna transpozycja

	
	Art. 10
Transpozycja
1. Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE,
Państwa Członkowskie wprowadzają w życie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbędne do wykonania niniejszej dyrektywy najpóźniej do dnia 31 sierpnia 2006 r. Państwa Członkowskie niezwłocznie przekazują Komisji tekst tych przepisów oraz tabelę korelacji między tymi przepisami i niniejszą dyrektywą. Gdy Państwa Członkowskie przyjmują te przepisy, zawierają one odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzędowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia określane są przez Państwa Członkowskie.
2. Państwa Członkowskie przekazują Komisji tekst podstawowych przepisów prawa krajowego przyjętych w dziedzinie objętej niniejszą dyrektywą.
	
	
	Nie wymaga transpozycji 

	
	Art.11 
Wejście w życie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 12 
Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Państw Członkowskich.
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	Załącznik 1
Zapis informacji na temat śledzenia losów krwi zgodnie z art. 4
W PLACÓWKACH SŁUŻBY KRWI
1) Dane identyfikacyjne placówki służby krwi
2) Dane identyfikacyjne krwiodawcy
3) Dane identyfikacyjne jednostki krwi
4) Dane identyfikacyjne poszczególnych składników krwi
5) Data pobrania (rok/miesiąc/dzień)
6) Dane dotyczące zakładów, do których przekazano jednostki krwi lub składniki krwi; ewentualnie dane o dalszym ich
wykorzystaniu
W ZAKŁADACH
1) Dane identyfikacyjne placówki dostarczającej składniki krwi
2) Dane identyfikacyjne wydanego składnika krwi
3) Dane identyfikacyjne biorcy, u którego wykonano przetoczenie
4) W przypadku jednostek krwi nieprzetoczonej, potwierdzenie dalszego wykorzystania
5) Data przetoczenia lub dalszego wykorzystania (rok/miesiąc/dzień)
6) Numer partii, jeśli dotyczy
	Art. 92 ust. 6 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 92 ust. 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

	
	Załącznik 2
Część A
	
	
	Pełna transpozycja

	
	Załącznik 2
Część B
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	Załącznik 2
Część C 
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	Załącznik 2
Część D
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	Załącznik 3
Część A
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	Załącznik 3
Część B
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	Załącznik 3
Część C
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