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

	
	32005L0062
2005/62/WE

	2.
	Tytuł dyrektywy

	
	Dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia 30 września 2005r. wykonująca dyrektywę 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspólnotowych odnoszących się do systemu jakości obowiązującego w placówkach służby krwi

	3.
	Instytucja odpowiedzialna za wdrożenie dyrektywy

	
	Ministerstwo Zdrowia, Instytut Hematologii i Transfuzjologii

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

	
	projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie oraz niektórych innych ustaw wraz aktami wykonawczymi

	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 stosuje się następujące definicje:
a) „norma” oznacza wymagania, które służą jako podstawa do
porównań;
b) „specyfikacja” oznacza opis kryteriów, które muszą zostać
spełnione w celu osiągnięcia wymaganej normy jakości;
c) „system jakości” oznacza strukturę organizacyjną, obowiązki, procedury, procesy i środki służące do wdrażania zarządzania jakością;
d) „zarządzanie jakością” oznacza skoordynowane działania związane z kierowaniem instytucją i nadzorem nad nią
w odniesieniu do jakości na wszystkich szczeblach placówki służby krwi;
e) „kontrola jakości” oznacza element systemu jakości dotyczący spełniania wymagań wobec jakości;
f) „zapewnienie jakości” oznacza wszelkie działania począwszy od pobrania krwi do jej wydania, mające na celu zapewnienie,
że jakość krwi i składników krwi odpowiada
normom jakości, zgodnie z przeznaczeniem;
g) „śledzenie losów krwi wstecz” oznacza analizę dokumentacji na temat poważnej, niepożądanej reakcji poprzetoczeniowej u biorcy w celu zidentyfikowania potencjalnego dawcy,
którego krew spowodowała tę reakcję;
h) „pisemne procedury” oznaczają nadzorowane dokumenty, opisujące sposób, w jaki należy wykonywać poszczególne czynności;
i) „mobilny punkt pobrań” oznacza tymczasowy lub ruchomy obiekt wykorzystywany do pobierania krwi i składników krwi, który znajduje się poza placówką służby krwi, ale jest przez nią kontrolowany;
j) „preparatyka” oznacza każdy etap przygotowywania składnika krwi, od momentu pobrania krwi do wydania składnika
krwi;
k) „dobra praktyka” oznacza wszystkie elementy ustalonej procedury, które łącznie prowadzą do konsekwentnego spełniania określonych wcześniej wymagań specyfikacji i zapewniają zgodność z określonymi przepisami;
l) „kwarantanna” oznacza fizyczną izolację składników krwi lub przysyłanych surowców/odczynników w różnych
okresach czasu, w oczekiwaniu na ich akceptację, wydanie lub odrzucenie składników krwi lub przysyłanych surowców/odczynników;
m) „zatwierdzenie” oznacza ustanowienie obiektywnych dowodów potwierdzających, że uprzednio zdefiniowane wymagania dla określonej procedury lub procesu mogą
być konsekwentnie spełnione;
n) „kwalifikacja” jako część procedury zatwierdzania oznacza
działanie potwierdzające, że cały personel, pomieszczenia,
sprzęt lub materiał działają prawidłowo i dostarczają oczekiwanych wyników;
o) „skomputeryzowany system” oznacza system obejmujący wprowadzenie danych, elektroniczne przetwarzanie i uzyskiwanie gotowych informacji, używany do opracowywania sprawozdań, automatycznej kontroli lub prowadzenia dokumentacji.
	a) art. 3 pkt 11 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
11) norma – wymagania będące podstawą do porównań;

b) art. 3 pkt 22 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
22)	specyfikacja – opis kryteriów, które muszą być spełnione w celu osiągnięcia wymaganej normy;

c) art. 51 ust. 2 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

Art. 51 ust. 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.
d) art. 3 pkt 25 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
25)	zarządzanie jakością – skoordynowane działania polegające na kierowaniu organizacją systemu jakości w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi oraz nadzorowaniu tej jednostki.

e) art. 3 pkt 6 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
6)	kontrola jakości – element systemu jakości dotyczący spełnienia norm jakości krwi lub jej składników;

f) art. 3 pkt 24 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
24)	system zapewnienia jakości – działania, od pobrania krwi lub jej składników do ich wydania, mające na celu zagwarantowanie, że jakość krwi i jej składników odpowiada wymaganym normom;

g) 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.

h) Art. 3 pkt 21 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
21)	SOP – standardowe procedury operacyjne zawierające pisemne instrukcje opisujące sposób przeprowadzania lub przebieg określonych procesów;

i) Art. 52 pkt 1-3 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 52. 1. Instytut opracowuje i przekazuje do NCK w celu zaopiniowania przez Krajową Radę projekty i projekty aktualizacji wymagań dobrej praktyki, o których mowa w art. 8 pkt 5:
1)	pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, dla jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi;
2)	pobierania i przetaczania autologicznej krwi i jej składników, przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej, wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż jednostki organizacyjne publicznej służby krwi.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
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.


j) Art. 3 pkt 19 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
19) preparatyka – każdy etap przygotowywania składnika krwi, od pobrania krwi do wydania jej składnika, polegający na rozdzieleniu krwi na składniki lub wykonaniu czynności, podczas których niezbędna jest ingerencja w zamknięty układ danego składnika krwi, skutkujący koniecznością zmiany etykiety ostatecznej lub koniecznością wykonania i oznakowania nowych próbek pilotujących;

k) Art. 3 pkt 4 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
4)	dobra praktyka – zasady pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników obejmującą wszystkie elementy ustalonych procedur, które łącznie pozwalają uzyskać produkt w postaci krwi lub jej składników, zgodny z ustaloną specyfikacją i spełniający określone normy;

l), m), n) Art. 51 i art. 52 pkt 2 projektu ustawy 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 przeprowadzenie, 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. 52. pkt. 2 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.

o) Art. 65 projektu ustawy 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.
	MZ, IHiT
	Pełna transpozycja 

	
	Art. 2 ust. 1
Normy i specyfikacje dotyczące systemu jakości
1. Państwa Członkowskie zapewniają, że system jakości
obowiązujący we wszystkich placówkach służby krwi jest
zgodny z normami wspólnotowymi i specyfikacjami wymienionymi w Załączniku do niniejszej dyrektywy.
	Art. 51 projektu ustawy 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.
	MZ, IHiT
	Pełna transpozycja 

	
	Art. 2 ust. 2
2. Zgodnie z art. 28 dyrektywy 2002/98/WE Komisja opracuje wytyczne dotyczące dobrej praktyki w celu zinterpretowania norm wspólnotowych i specyfikacji, o których mowa w ust. 1. Przy opracowywaniu tych wytycznych Komisja w pełni uwzględnia szczegółowe zasady i wytyczne dotyczące dobrej praktyki wytwarzania wymienione w art. 47 dyrektywy 2001/83/WE.
	 
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 2 ust. 3 
3. Państwa Członkowskie zapewniają, że krew i składniki
krwi przywożone z krajów trzecich i przeznaczone do dystrybucji we Wspólnocie są objęte systemem jakości obowiązującym w placówkach służby krwi na etapie poprzedzającym przywóz, równoważnym z systemem jakości przewidzianym w art. 2.
	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, IHiT
	

	
	Art. 3
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 Czonkowskie niezwłocznie przekazują Komisji tekst tych przepisów oraz tabele korelacji między tymi przepisami
a niniejszą dyrektywą.Przepisy przyjęte przez Państwa Członkowskie zawierają odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzędowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia określane są przez Państwa Członkowskie.
2. Państwa Członkowskie przekazują Komisji teksty podstawowych przepisów prawa krajowego przyjętych w zakresie objętym niniejszą dyrektywą.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 4 
Wejście w życie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Art. 5 
Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Państw Członkowskich.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Załącznik pkt 1
1. WSTĘP I OGÓLNE ZASADY
1.1. System jakości
1. Za jakość odpowiedzialne są wszystkie osoby zaangażowane w procesy zachodzące w placówkach służby krwi, które mają być tak zarządzane, aby zapewnić konsekwentne podejście do jakości oraz wdrożenie i utrzymanie systemu jakości.
2. System jakości obejmuje zarządzanie jakością, zapewnienie jakości, stałe podnoszenie jakości, personel, pomieszczenia i sprzęt, dokumentację, pobieranie, badanie i preparatykę, przechowywanie, wydawanie, kontrolę jakości,
wycofywanie składników krwi oraz zewnętrzne i wewnętrzne audyty, zarządzanie umowami, kontrolę niezgodności i kontrolę wewnętrzną.
3. System jakości powinien zapewnić, że wszystkie najważniejsze procesy są ujęte we właściwych instrukcjach i są przeprowadzane zgodnie z normami i specyfikacjami przewidzianymi w niniejszym Załączniku. Kierownictwo
placówki powinno przeprowadzać w regularnych odstępach czasu przeglądy systemu w celu sprawdzenia jego
skuteczności i wprowadzenia środków naprawczych, jeśli zostaną one uznane za konieczne.
1.2. Zapewnienie jakości
1. Wszystkie placówki służby krwi i szpitalne banki krwi będą w pełnieniu funkcji zapewniania jakości wspierane
przez wewnętrzną lub powiązaną z nią komórkę do spraw zapewnienia jakości. Komórka ta będzie zajmować się
wszystkimi sprawami związanymi z jakością, a także dokonywać przeglądu i akceptacji wszystkich właściwych
dokumentów dotyczących jakości.
2. Wszystkie procedury, pomieszczenia i sprzęt, mające wpływ na jakość i bezpieczeństwo krwi oraz składników
krwi powinny być zatwierdzone przed zastosowaniem, a następnie powinny być zatwierdzane w regularnych
odstępach czasu, w zależności od rodzaju działań.
	Art. 51 projektu ustawy 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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	Pełna transpozycja 

	
	Załącznik pkt 2 
2. PERSONEL I ORGANIZACJA
1. Personel w placówkach służby krwi powinien być odpowiednio liczny, aby prowadzić czynności związane
z pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem i wydawaniem krwi i składników krwi. Personel ten
powinien również uczestniczyć w odpowiednich szkoleniach, a jego kwalifikacje do wykonywanych zadań muszą
być poddawane weryfikacji.
2. Wszyscy pracownicy placówek służby krwi powinni dysponować aktualnym opisem zakresu obowiązków,
w którym wyraźnie określone są ich zadania i obowiązki. Placówki służby krwi przydzielają poszczególnym
osobom i osobom działającym niezależnie obowiązki związane z zarządzaniem, przetwarzaniem i zapewnianiem
jakości.
3. Każdy pracownik placówki służby krwi powinien odbyć wstępne i okresowe szkolenie dostosowane do jego
konkretnych obowiązków. Należy zachować dokumentację dotyczącą szkoleń oraz wprowadzić programy szkoleniowe
z uwzględnieniem dobrej praktyki.
4. Treść programów szkoleniowych powinna być poddawana okresowym weryfikacjom, a kompetencje personelu
regularnym ocenom.
5. Należy przygotować pisemne instrukcje dotyczące bezpieczeństwa i higieny, dostosowane do prowadzonej działalności, zgodnie z dyrektywą Rady 89/391/EWG (1) i dyrektywą 2000/54/WE (2) Parlamentu Europejskiego
i Rady.
	Art. 52 ust. 2, art. 48 ust. 8 i 14, art. 91 ust. 4 i 5 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

Art. 52. 
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.

art. 48 ust. 8 i 14
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. 
 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. 91 ust. 4 i 5 
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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	Załącznik pkt 3
3. POMIESZCZENIA
3.1. Ogólne informacje
Pomieszczenia, w tym mobilne punkty pobrań, powinny być przystosowane i utrzymywane w stanie umożliwiającym
efektywne prowadzenie zamierzonej działalności. Powinny one umożliwiać pracę w logicznej kolejności, w celu zminimalizowania niebezpieczeństwa błędów oraz ułatwienia sprzątania i prowadzenia prac serwisowych, aby zminimalizować ryzyko zakażenia.
3.2. Miejsce dla dawców krwi
Należy wydzielić odrębne miejsce umożliwiające dawcy wypełnienie kwestionariusza samokwalifikacyjnego
z zachowaniem prywatności oraz do przeprowadzania wywiadu lekarskiego. Miejsce to powinno być oddzielone
od pomieszczeń, w których wykonuje się wszystkie inne czynności.
3.3. Miejsce do pobierania krwi
Pobieranie krwi od dawców powinno odbywać się w miejscu przeznaczonym do bezpiecznego pobierania krwi od
dawców, które jest odpowiednio wyposażone w sprzęt do udzielania pierwszej pomocy dawcom, u których wystąpiły
niepożądane reakcje lub urazy związane z oddawaniem krwi. Miejsce to powinno być zorganizowane w sposób
zapewniający bezpieczeństwo zarówno dawcom, jak i personelowi, a także eliminujący błędy podczas pobierania.
3.4. Miejsce do wykonywania badań i preparatyki krwi
Należy wydzielić specjalne miejsce na laboratorium, w którym przeprowadza się badania, oddzielone od miejsca
pobierania krwi i pomieszczeń, w których dokonuje się preparatyki składników krwi. Do laboratorium wstęp
powinien mieć wyłącznie upoważniony personel.
3.5. Pomieszczenia do przechowywania
1. Pomieszczenia do przechowywania powinny zapewniać warunki do bezpiecznego przechowywania
w wydzielonych miejscach krwi, składników krwi i surowców, w tym poddanych kwarantannie
i dopuszczonych do użycia, oraz jednostek krwi lub składników krwi pobranych przy zastosowaniu specjalnych
kryteriów (np. krew autologiczna).
2. Należy przyjąć ustalenia dotyczące postępowania na wypadek awarii sprzętu lub przerwy w dopływie prądu do
głównego obiektu magazynowego.
3.6. Miejsce na odpady
Należy wydzielić miejsce do bezpiecznego usuwania odpadów, jednorazowego sprzętu używanego w czasie pobierania, badania i preparatyki oraz na odrzuconą krew i składniki krwi.
	Art. 51 i art. 52 projektu ustawy 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. 52. 
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
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	Załącznik pkt 4 
4. SPRZĘT I MATERIAŁY
1. Wszystkie urządzenia powinny być zatwierdzone, wykalibrowane i serwisowane, aby mogły być używane
zgodnie z przeznaczeniem. Należy udostępnić instrukcje obsługi i prowadzić odpowiedni rejestr.
2. Sprzęt powinien być dobierany tak, aby zminimalizować wszelkie zagrożenia dla dawców, personelu lub składników
krwi.
3. Należy używać wyłącznie odczynników i materiałów pochodzących od posiadających pozwolenie dostawców,
które odpowiadają przyjętym wymaganiom i specyfikacjom. Materiały niebezpieczne powinny być dopuszczane
do użytku przez osobę posiadającą odpowiednie kwalifikacje. Tam, gdzie to właściwe, materiały, odczynniki
i sprzęt powinny być zgodne z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG (1) dotyczącej wyrobów medycznych
oraz z dyrektywą 98/79/WE (2) Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobów medycznych używanych do
diagnostyki in vitro lub zgodne z równoważnymi normami w przypadku pobierania w krajach trzecich.
4. Dokumentacja dotycząca inwentaryzacji powinna być przechowywana przez okres zaakceptowany przez właściwe
władze i z nimi uzgodniony.
5. W przypadku stosowania systemów skomputeryzowanych, regularnie sprawdza się oprogramowanie, sprzęt
i procedury sporządzania kopii zapasowych. Aby zapewnić ich niezawodność, muszą one być zatwierdzone
przed użyciem i być utrzymywane w stanie potwierdzonej sprawności. Sprzęt i oprogramowanie należy zabezpieczyć
przed użyciem i dokonywaniem zmian przez nieuprawnione osoby. Procedura wykonywania kopii
zapasowych powinna zapobiegać utracie lub uszkodzeniu danych w wyniku przewidzianych bądź nieprzewidzianych
przerw w dopływie prądu lub innych awarii.
	Art. 51 projektu ustawy 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.
	MZ, IHiT
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	Załącznik pkt 5
5. DOKUMENTACJA
1. Należy zachowywać i aktualizować dokumenty takie jak specyfikacje, procedury i rejestry każdej działalności
prowadzonej przez placówkę służby krwi.
2. Rejestry powinny być czytelne i mogą być pisane odręcznie, utrwalone w innej postaci, takiej jak mikrofilm lub
dokumentowane w systemach komputerowych.
3. Wszystkimi istotnymi zmianami w dokumentach należy zajmować się bezzwłocznie, następnie powinny one być
przeglądane, opatrywane datą i podpisywane przez osobę do tego upoważnioną.
	Art. 51, art. 52 pkt 2, art. 65 ust. 4 projektu ustawy 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. 52. 
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.

Art. 65 ust. 4
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. 
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	Załącznik pkt 6.1
6.1. Kwalifikacja dawcy
1. Należy wprowadzić i przestrzegać procedur bezpiecznej identyfikacji dawcy, odpowiedniego sposobu przeprowadzania wywiadu i kwalifikacji dawcy. Procedury te powinny być przeprowadzane przed każdym oddaniem i zgodne z wymaganiami określonymi w załączniku II i załączniku III do dyrektywy 2004/33/WE.
2. Wywiad z dawcą powinien być przeprowadzany w sposób zapewniający poufność.
3. Rejestry dotyczące kwalifikacji poszczególnych dawców i ostateczna decyzja powinny być podpisane przez wykwalifikowanego pracownika służby zdrowia.
	Art. 62, art. 63, art. 65 projektu ustawy 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; 
[bookmark: _Hlk81069770]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. 
[bookmark: _Hlk87335309]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, IHiT
	Pełna transpozycja 

	
	Załącznik pkt 6.2
Pobieranie krwi i składników krwi
1. Procedura pobierania krwi powinna być ustalona tak, aby gwarantowała weryfikację tożsamości dawcy i jej trwały zapis oraz ustalała wyraźny związek pomiędzy dawcą a jego krwią oraz składnikami i próbkami tej krwi.
2. Do pobierania krwi i jej składników należy używać zestawów jałowych pojemników ze znakiem CE lub zgodnych z równoważnymi standardami, jeśli krew i jej składniki pobierane są w krajach trzecich. Numer partii
pojemnika na krew powinien być identyfikowalny dla każdego składnika krwi.
3. Procedury pobierania krwi powinny minimalizować ryzyko zakażenia bakteryjnego.
4. Próbki laboratoryjne powinny być pobierane w czasie oddawania krwi i odpowiednio przechowywane przed
wykonaniem badań.
5. Należy opracować procedurę znakowania protokołów, pojemników z krwią i próbek laboratoryjnych numerami
oddania krwi, aby uniknąć niebezpieczeństwa błędnej identyfikacji i pomieszania próbek.
6. Po pobraniu krwi należy postępować z pojemnikami z krwią w sposób, który zapewni zachowanie jakości krwi,
a w czasie przechowywania i transportu utrzymywać temperaturę spełniającą wymagania obowiązujące dla
dalszych etapów preparatyki.
7. Należy wprowadzić system gwarantujący możliwość przypisania każdej oddanej krwi do konkretnego cyklu
pobierania i preparatyki, w ramach którego została pobrana i/lub przetworzona.
	Art. 52 pkt 2, 91, 92 i 93 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

art. 52.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
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.
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	Załącznik pkt 6.3
Badania laboratoryjne
1. Wszystkie procedury badań laboratoryjnych powinny być zatwierdzane przed wprowadzeniem do użycia.
2. Każda oddana krew powinna być przebadana zgodnie z wymaganiami określonymi w załączniku IV do dyrektywy
2002/98/WE.
3. Należy opracować jednoznaczne procedury postępowania w przypadku uzyskania wyników rozbieżnych
i powtarzalnie dodatnich w serologicznym teście przesiewowym dla zakażeń wirusami wymienionymi
w załączniku IV do dyrektywy 2002/98/WE. Procedury te muszą dawać gwarancję, że taka krew i takie składniki
krwi zostaną wyłączone z zastosowania klinicznego i będą przechowywane oddzielnie, w przeznaczonym do
tego pomieszczeniu. W każdym takim przypadku należy przeprowadzać odpowiednie badania potwierdzające. Po
uzyskaniu dodatnich wyników testów potwierdzenia należy zastosować odpowiednie postępowanie wobec dawcy,
uwzględniające poinformowanie go o wynikach jego badań oraz postępowanie następcze.
4. Należy uzyskać dane potwierdzające, że wszystkie odczynniki laboratoryjne zastosowane do badania próbek krwi dawców oraz próbek składników krwi spełniają odpowiednie wymagania.
5. Jakość badań laboratoryjnych powinna być regularnie oceniana przez uczestnictwo w formalnym systemie
sprawdzania biegłości, np. w zewnętrznym programie zapewniania jakości.
6. Serologiczne badania grup krwi obejmują procedury badania określonych kategorii dawców (np. dawców oddających krew po raz pierwszy, dawców z przetoczeniami w wywiadzie).
	Art. 52 pkt 2, art. 63 ust. 10-12 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

art. 52.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.

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.
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.
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	Załącznik pkt 6.4
1. Sprzęt i urządzenia techniczne powinny być stosowane zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
2. Preparatykę składników krwi należy prowadzić według odpowiednich i zatwierdzonych procedur, w tym środków
mających na celu uniknięcie zakażenia i rozwoju mikroorganizmów w przygotowanych składnikach krwi.
	Art. 51 i 52 pkt 2 projektu ustawy 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 w sprawach 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. 52.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.

	MZ, IHiT
	Pełna transpozycja 

	
	Załącznik pkt 6.5
Oznakowanie
1. Na wszystkich etapach pracy, każdy pojemnik powinien być opatrzony etykietą zawierającą odpowiednie informacje
na temat jego pochodzenia. W przypadku braku zatwierdzonego systemu komputerowego do kontroli
statusu, przy oznaczaniu należy wyraźnie odróżnić jednostki krwi i składniki krwi zakwalifikowane do użycia od
niezakwalifikowanych.
2. System oznakowania dla pobranej krwi, składników krwi, pośrednich i gotowych składników oraz próbek musi
bezbłędnie określać typ zawartości i być zgodny z wymaganiami dotyczącymi oznakowania i śledzenia losów
krwi, o których mowa w art. 14 dyrektywy 2002/98/WE oraz dyrektywy Komisji 2005/61/WE (1). Etykiety dla
gotowego składnika krwi muszą być zgodne z wymaganiami załącznika III do dyrektywy 2002/98/WE.
3. W przypadku autologicznej krwi lub autologicznych składników krwi, etykieta powinna być ponadto zgodna
z art. 7 dyrektywy 2004/33/WE i dodatkowymi wymaganiami dotyczącymi autologicznego oddawania krwi,
wyszczególnionymi w załączniku IV do niniejszej dyrektywy.
	Art. 52 pkt 2, art. 92, art. 93  projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

art. 52.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
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.
	
	Pełna transpozycja 

	
	Załącznik pkt 6.6
Przekazywanie krwi i składników krwi
1. Należy opracować pewny i bezpieczny system uniemożliwiający przekazanie każdej próbki krwi i składnika krwi, dopóki nie zostaną spełnione wszystkie wymagania określone w niniejszej dyrektywie. Każda placówka służby
krwi powinna być w stanie wykazać, że każda jednostka krwi lub każdy składnik krwi został formalnie zakwalifikowany
przez upoważnioną osobę. W protokołach należy wykazać, że przed zakwalifikowaniem składnika
krwi wszystkie aktualne formularze deklaracji, odpowiednia dokumentacja lekarska i wyniki badań spełniają
wszystkie kryteria akceptacji.
2. Dokumentacja i same pojemniki zawierające krew i składniki krwi już zakwalifikowane do użycia powinny być
wyraźnie oddzielone od tych, które nie zostały jeszcze poddane kwalifikacji. W przypadku braku zatwierdzonego
skomputeryzowanego systemu kontroli statusu krwi, etykieta jednostki krwi lub składnika krwi powinna zawierać
informację o statusie dopuszczenia, zgodnie z pkt 6.5.1.
3. W przypadku jeśli składnik gotowy nie może być dopuszczony do użycia z powodu potwierdzonego dodatniego
wyniku badań w kierunku chorób zakaźnych, zgodnie w wymaganiami określonymi w pkt 6.3.2. i 6.3.3. należy
przeprowadzić kontrolę mającą na celu zapewnienie, że inne składniki pochodzące z tego samego pobrania krwi
oraz składniki przygotowane z poprzedniego pobrania krwi oddanej przez dawcę są zidentyfikowane. Należy
bezzwłocznie uaktualnić kartę dawcy.
	Art. 51, art. 52 pkt 2 projektu ustawy 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. 52.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
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	Załącznik pkt 7
PRZECHOWYWANIE I WYDAWANIE
1. System jakości obowiązujący w placówce służby krwi powinien zapewniać, że w przypadku krwi i składników krwi przeznaczonych do wytwarzania produktów leczniczych wymagania dotyczące przechowywania i wydawania krwi są zgodne z dyrektywą 2003/94/WE.
2. Aby zapewnić jakość krwi i składników krwi w czasie całego okresu przechowywania i wykluczyć ryzyko pomyłek, procedury przechowywania i wydawania krwi powinny być poddane zatwierdzeniu. Wszystkie działania związane z transportem i przechowywaniem, w tym przyjmowanie i wydawanie powinny być opisane w procedurach i specyfikacjach.
3. Autologiczna krew i autologiczne składniki krwi, jak również składniki krwi pobrane i przygotowane do szczególnych celów powinny być przechowywane oddzielnie.
4. Należy prowadzić odpowiednie rejestry posiadanych i wydawanych produktów.
5. Opakowanie powinno zapewniać nienaruszalność i właściwą temperaturę przechowywania krwi lub składników krwi podczas wydawania i transportu.
6. Ponowne przyjęcie krwi i składników krwi do magazynu w celu późniejszego wydania powinno być akceptowane wyłącznie, jeśli są spełnione wszystkie wymagania i procedury dotyczące jakości ustalone przez placówkę służby krwi w celu zapewnienia właściwego stanu składnika krwi.
	Art. 51, art. 52 pkt 2 projektu ustawy 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. 52.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
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	Załącznik pkt 8
ZARZĄDZANIE UMOWAMI
Zadania wykonywane poza terenem placówki służby krwi powinny być określone w szczegółowych umowach na piśmie.
	Art. 51, art. 52 pkt 2 projektu ustawy 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. 52.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia
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	Załącznik pkt 9
NIEZGODNOŚĆ
9.1. Odstępstwa od normy
Składniki krwi, które nie spełniają wymaganych norm określonych w załączniku V do dyrektywy 2004/33/WE
powinny być wydawane do użycia wyłącznie w wyjątkowych przypadkach i dopiero po uzyskaniu pisemnej zgody
między lekarza zalecającego oraz lekarza placówki służby krwi.
9.2. Zastrzeżenia
Wszelkie zastrzeżenia i inne informacje, w tym powiadomienia o poważnych niepożądanych reakcjach
i niepożądanych zdarzeniach, które mogą wskazywać na wydanie wadliwych składników krwi, powinny zostać udokumentowane, starannie zbadane w celu stwierdzenia przyczyn niewłaściwego działania. Następnie, tam gdzie to konieczne, wycofuje się składniki krwi i przeprowadza działania naprawcze, zapobiegające ponownemu wystąpieniu
podobnej sytuacji. Należy wdrożyć procedury zapewniające, że o poważnych, niepożądanych reakcjach lub zdarzeniach będą powiadamiane właściwe władze, zgodnie z wymaganiami przepisów ustawowych.
9.3. Wycofywanie
1. W placówce służby krwi powinny być zatrudnione osoby upoważnione do oceny konieczności wycofania krwi i składników krwi oraz podejmowania i koordynowania niezbędnych działań.
2. Należy wdrożyć skuteczną procedurę wycofywania, obejmującą zakres obowiązków i działań, które mają zostać podjęte. Powinna ona obejmować powiadamianie właściwych władz.
3. W ustalonym czasie należy podjąć działania obejmujące prześledzenie losów wszystkich właściwych składników
krwi i, we właściwych przypadkach, prześledzenie losów wstecz. Celem działań wyjaśniających jest identyfikacja
dawcy, którego krew mogła wywołać reakcję przetoczeniową i wycofanie dostępnych składników krwi pochodzących od tego dawcy, jak również powiadomienie odbiorców i potencjalnie zagrożonych biorców składników pochodzących od tego samego dawcy.
9.4. Działania naprawcze i zapobiegawcze
1. Należy wdrożyć system umożliwiający przeprowadzanie działań naprawczych i zapobiegawczych w przypadku
niezgodności składników krwi z normami i problemów z jakością.
2. Należy prowadzić rutynową analizę danych w celu zidentyfikowania problemów z jakością wymagających działania naprawczego lub wychwycenia niekorzystnych schematów postępowania, wymagających działań zapobiegawczych.
3. Wszystkie błędy i wypadki powinny być dokumentowane i poddane analizie w celu zidentyfikowania
i wyeliminowania słabych punktów systemu wymagających naprawy. 
	Art. 51, art. 52 pkt 2, art. 92 i 93 projektu ustawy 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. 52.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia
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.
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	Załącznik pkt 10
KONTROLA WEWNĘTRZNA, AUDYTY I UDOSKONALENIA
1. Należy przeprowadzać kontrole wewnętrzne lub audyty wszystkich prowadzonych działań w celu weryfikacji ich zgodności z normami określonymi w niniejszym Załączniku. Powinny być one przeprowadzane regularnie, przez wyszkolone i wykwalifikowane osoby, w sposób niezależny, zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
2. Wszystkie wyniki kontroli powinny być dokumentowane, a odpowiednie działania naprawcze i zapobiegawcze
należy podejmować szybko i skutecznie.
	art. 8 ust. 1 , art. 51, art. 52 pkt 2, art. 92 i 93 projektu ustawy 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 do dnia 31 marca, analiz i wniosków z przeprowadzonych w roku poprzednim kontroli specjalistycznych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi wraz z protokołami kontroli;
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. 52.
2. Zaopiniowane przez Krajową Radę projekty wymagań, o których mowa w ust. 1, NCK przekazuje do ministra właściwego do spraw zdrowia, który po ich zatwierdzeniu, ogłasza je, w drodze obwieszczeń w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia
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.
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