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	Artykuł 1
Definicje
Do celów niniejszej dyrektywy zastosowanie mają definicje określone
w załączniku I.
	Art. 3 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 3. Użyte w ustawie określenia oznaczają:
1)	bank krwi – jednostkę lub komórkę organizacyjną zakładu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633,   z późn. zm.)), w której przechowuje się i wydaje krew i jej składniki wyłącznie do przetoczeń w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne;
2)	biorca krwi – osobę, której przetoczono krew lub jej składniki;
3)	dawca krwi – osobę, która co najmniej raz oddała krew lub jej składniki do celów innych niż naukowo-badawcze, badania diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne;
4)	dobra praktyka – dobrą praktykę 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;
5)	kandydat na dawcę krwi – osobę, która zgłosiła się do jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi po raz pierwszy, z zamiarem oddania krwi lub jej składników do celów innych niż naukowo-badawcze, badania diagnostyczne lub przetoczenia autologiczne;
6)	kontrola jakości – element systemu jakości dotyczący spełnienia norm jakości krwi lub jej składników;
7)	krew – krew ludzką pełną przygotowywaną z przeznaczeniem do celów określonych w ustawie;
8)	krew rzadkiej grupy – krew ludzką, na której składnikach morfotycznych nie występują antygeny stwierdzane u więcej niż 99% populacji ludzkiej i przez to trudno osiągalną dla biorców z alloprzeciwciałami skierowanymi do tych antygenów, których częstość występowania jest ogłaszana w wymaganiach dobrej praktyki o których mowa w art. 52 ust. 3, a także krew dla pacjentów z przeciwciałami skierowanymi do kilku antygenów, której częstość występowania jest niższa niż 1%; 
9)	niepożądana reakcja – niezamierzoną i niekorzystną reakcję u dawcy krwi lub biorcy krwi, związaną czasowo z pobraniem lub przetoczeniem krwi lub jej składników;
10)	niepożądane zdarzenie – niezamierzone i niekorzystne zdarzenie związane z pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem, wydawaniem i transportem krwi lub jej składników, mające miejsce przed, w trakcie, lub po przetoczeniu krwi lub jej składnika, mogące prowadzić do wystąpienia niepożądanej reakcji;
11)	norma – wymagania będące podstawą do porównań;
12)	osocze do frakcjonowania – składnik krwi, o którym mowa w pkt 20, stanowiący nadwyżkę po zabezpieczeniu potrzeb klinicznych na ten składnik krwi, przeznaczony do wytwarzania produktów krwiopochodnych, w szczególności albumin, koncentratów czynników krzepnięcia oraz immunoglobulin pochodzenia ludzkiego;
13)	państwo członkowskie – państwo członkowskie Unii Europejskiej lub państwo członkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronę umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
14)	pobranie allogeniczne – pobranie krwi lub jej składników od jednej osoby z przeznaczeniem do przetoczenia innej osobie, wykorzystania w wyrobach medycznych, o których mowa w art. 2 pkt 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, albo jako materiał wyjściowy do wytwarzania produktów krwiopochodnych;
15)	pobranie autologiczne – pobranie krwi lub jej składników od danej osoby z przeznaczeniem do przetoczenia lub innego zastosowania wyłącznie u tej osoby;
16)	poważna niepożądana reakcja – niezamierzoną reakcję organizmu dawcy krwi lub biorcy krwi, związaną z oddawaniem krwi lub jej składników lub ich przetoczeniem, prowadzącą do śmierci, zagrożenia życia, utraty sprawności, pogorszenia stanu zdrowia lub powodującą hospitalizację lub chorobę albo ich przedłużenie;
17)	poważne niepożądane zdarzenie – zdarzenie związane z pobieraniem, badaniem, preparatyką, przechowywaniem, wydawaniem, transportem lub przetoczeniem krwi lub jej składników, które mogłoby doprowadzić do śmierci, stanowić zagrożenie życia, spowodować utratę sprawności, pogorszenie stanu zdrowia lub spowodować hospitalizację lub chorobę albo ich przedłużenie;
18)	pracownia immunologii transfuzjologicznej – jednostkę lub komórkę organizacyjną zakładu leczniczego, w której wykonuje się badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej, w tym badania grup krwi, wykrywanie przeciwciał, próby zgodności serologicznej krwi i jej składników;
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;
20)	składniki krwi – frakcje krwi o właściwościach leczniczych otrzymane różnymi metodami, w szczególności: krwinki czerwone, krwinki białe, krwinki płytkowe, osocze, krioprecypitat;
21)	SOP – standardowe procedury operacyjne zawierające pisemne instrukcje opisujące sposób przeprowadzania lub przebieg określonych procesów;
22)	specyfikacja – opis kryteriów, które muszą być spełnione w celu osiągnięcia wymaganej normy;
23)	System e-krew – system teleinformatyczny publicznej służby krwi, o którym mowa w art. 31d ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705);
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;
25)	zarządzanie jakością – skoordynowane działania polegające na kierowaniu organizacją systemu jakości w jednostce organizacyjnej publicznej służby krwi oraz nadzorowaniu tej jednostki.
	MZ
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	Artykuł 2
Udzielanie informacji przyszłym krwiodawcom
Państwa Członkowskie zapewniają, by zakłady krwiodawstwa udzieliły
przyszłym dawcom krwi i składników krwi informacji wymienionych
w części A załącznika II.
	Art. 51,52,62, 63 ust. 10 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. 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.
4. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej stosują wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum oraz Centrum MSWiA, ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
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 ust. 10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
	MZ, IHiT
	Transpozycja pełna

	
	Artykuł 3
Informacje wymagane od krwiodawców
Państwa Członkowskie zapewniają, by – po wyrażeniu zgody na
pobranie krwi i składników krwi – dawcy udzielili zakładom krwiodaw
stwa informacji wymienionych w części B załącznika II.
	Art. 62, 63 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; 
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.	
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	Artykuł 4
Kwalifikowanie dawców
Zakłady krwiodawstwa zapewniają, by dawcy krwi pełnej i składników
krwi spełniali kryteria kwalifikujące wymienione w załączniku III.
	Art. 63 ust. 10 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
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	Artykuł 5
Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi
i składników krwi
Zakłady krwiodawstwa zapewniają, by warunki przechowywania, trans
portu i dystrybucji krwi i składników krwi spełniały wymagania określone w załączniku IV.
	Art. 51, 52 ust. 3 i 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 3. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są obowiązane stosować wymagania dobrej praktyki pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
4. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej stosują wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum oraz Centrum MSWiA, ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
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	Artykuł 6
Jakość i bezpieczeństwo krwi i składników krwi
Zakłady krwiodawstwa zapewniają, by wymagania jakości
i bezpieczeństwa krwi i składników krwi spełniały wymagania wymienione w załączniku V.
	Art. 51 ust. 7 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 51 ust. 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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	Artykuł 7
Pobrania autologiczne
1. Zakłady krwiodawstwa zapewniają, by pobrania autologiczne spełniały wymagania wymienione w dyrektywie 2002/98/WE oraz szczególne wymagania wymienione w niniejszej dyrektywie.
2. Pobrania autologiczne są wyraźnie oznaczane i izolowane od
pobrań alogenicznych.
	Art. 51, 52 ust. 3 i 4, 92 ust. 6 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 3. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są obowiązane stosować wymagania dobrej praktyki pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
4. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej stosują wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum oraz Centrum MSWiA, ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
Art. 92 ust. 6 Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, dawcy krwi oraz sposób oznaczania krwi i jej składników za pomocą tego oznakowania, uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa biorcy krwi oraz możliwość prawidłowego prześledzenia drogi krwi lub jej składników od dawcy krwi do biorcy krwi albo ostatecznego ich przeznaczenia.
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	Artykuł 8
Zatwierdzenie
Państwa Członkowskie powinny zapewnić, aby badania i procesy określone w załącznikach II–V zostały zatwierdzone.
	Zał. II
Art. 62, 63 ust. 10 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; 
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 ust. 10 Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
Zał. III
Art. 63 ust. 10 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 63 ust. 10 Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
1)	kryteria dopuszczenia dawców krwi do oddawania krwi i jej składników,
2)	kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatów na dawców krwi i dawców krwi,
3)	sposób informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie,
4)	wykaz badań kwalifikacyjnych i badań diagnostycznych, jakim poddaje się kandydata na dawcę krwi i dawcę krwi,
5)	tryb postępowania kwalifikującego kandydata na dawcę krwi lub dawcę krwi do pobrania krwi,
6)	przeciwwskazania do pobrania krwi i jej składników, 
7)	dopuszczalną ilość oddawanej krwi i jej składników oraz częstotliwość ich oddawania,
8)	zakres informacji, które musi zawierać zaświadczenie dotyczące zabiegu uodpornienia wydawane dawcom krwi,
9)	szczegółowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegów w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych,
10)	przebieg zabiegu uodpornienia,
11)	zakres informacji, które powinny być przekazane kandydatowi na dawcę krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi i jej składników, w szczególności dotyczących roli krwi w organizmie i jej znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczności przeprowadzenia badań kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej składników, możliwych następstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, możliwości rezygnacji przez dawcę krwi z oddania krwi lub jej składników, możliwym sposobie wykorzystania krwi lub jej składników, w tym o możliwości ich przetworzenia, umożliwiających wyrażenie zgody na oddanie krwi lub jej składników
– mając na uwadze zapewnienie bezpieczeństwa dawcy krwi i biorcy krwi, skuteczność informowania kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji oraz jednolitości danych zbieranych w ramach przeprowadzania wywiadu medycznego.
Zał. IV i V
Art. 8 pkt 5 , 51, 52 ust. 3 i 4 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 8 Do zadań Instytutu należy:
5) opracowywanie projektów i projektów aktualizacji wymagań dobrej praktyki:
a)	pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi,
b)	przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA
Art. 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 jest 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 3. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są obowiązane stosować wymagania dobrej praktyki pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
4. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej stosują wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum oraz Centrum, ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
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	Artykuł 9
Transpozycja
1. Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE, najpóźniej do dnia 8 lutego 2005 r., Państwa Członkowskie wprowadzają w życie
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbędne do wykonania niniejszej dyrektywy. Państwa Członkowskie niezwłocznie przekazują Komisji tekst tych przepisów oraz tabelę korelacji między tymi
przepisami i niniejszą dyrektywą.
Przepisy przyjęte przez Państwa Członkowskie zawierają odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzędowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia określane są przez Państwa Członkowskie.
2. Państwa Członkowskie przekazują Komisji tekst podstawowych przepisów prawa krajowego przyjętych w dziedzinie objętej niniejszą dyrektywą.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Artykuł 10
Wejście w życie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej.
	
	
	Nie wymaga transpozycji

	
	Artykuł 11
Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Państw Członkowskich.
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	ZAŁĄCZNIK I
DEFINICJE
(o których mowa w art. 1)
1. „Pobranie autologiczne” oznacza krew i składniki krwi pobrane od osoby
i przeznaczone wyłącznie do innej transfuzji autologicznej lub innego zastosowania ludzkiego przeznaczonego dla tej samej osoby.
2. „Pobranie alogeniczne” oznacza krew i składniki krwi pobrane od osoby
i przeznaczone do transfuzji dla innej osoby, do zastosowania w wyrobach
medycznych lub jako materiał wyjściowy/surowiec do produkcji produktów
leczniczych.
3. „Zatwierdzenie” oznacza ustanowienie obiektywnych dowodów potwierdzających, że szczególne wymagania dotyczące zamierzonego specyficznego
zastosowania mogą być konsekwentnie spełnione.
4. „Krew pełna” oznacza pojedyncze pobranie krwi.
5. „Krioprezerwacja” oznacza przedłużenie dopuszczalnego czasu składowania
składników krwi poprzez mrożenie.
6. „Osocze” oznacza płynną część krwi, w której zawieszone są krwinki.
Plazma może być oddzielona od krwinkowej części pobranej krwi pełnej
dla celów leczniczych jako świeżo mrożone osocze lub przetworzone na
krioprecypitat lub plazmę pozbawioną krioprecypitatu do transfuzji. Można
je stosować do wyrobu produktów leczniczych na bazie krwi ludzkiej i ludzkiego osocza lub stosować do produkcji koncentratów płytek krwi
i koncentratów płytek krwi bez leukocytów. Można je również stosować
do ponownego zawieszenia preparatów czerwonokrwinkowych do transfuzji
wymiennych lub transfuzji dopłodowych.
7. „Krioprecypitat” oznacza składnik osocza przygotowany z osocza, świeżo
mrożony, metodą polegającą na precypitacji poprzez mrożenie protein
i kolejną koncentrację oraz ponowne zawieszenie strąconych protein
w małej ilości osocza.
8. „Przemywanie” oznacza proces usuwania osocza oraz pożywki do przechowywania z produktów komórkowych poprzez odwirowanie, dekantowanie
przejrzystej warstwy cieczy z krwinek oraz dodanie płynnej zawiesiny izotonicznej, która jest następnie ogólnie usuwana i zamieniana po kolejnym
odwirowaniu zawiesiny. Proces odwirowania, dekantowania, zamiany
można powtarzać kilkakrotnie.
9. „Krwinki czerwone” oznaczają czerwone krwinki ze zwykłego pobrania krwi
pełnej, z której duża część plazmy z pobrania została usunięta.
10. „Krwinki czerwone bez kożuszka leukocytarno-płytkowego” oznaczają czerwone krwinki z pojedynczego pobrania krwi pełnej, z której duża część
plazmy z pobrania została usunięta. Kożuszek leukocytarno-płytkowy,
zawierający dużą część płytek krwi i leukocytów w pobranej jednostce,
jest usunięty.
11. „Krwinki czerwone, bezleukocytarne” oznaczają czerwone krwinki
z pojedynczego pobrania krwi pełnej, z której duża część plazmy
z pobrania została usunięta i z której usunięto leukocyty.
12. „Krwinki czerwone w płynie uzupełniającym” oznaczają czerwone krwinki
z pojedynczego pobrania krwi pełnej, w której duża część plazmy z pobrania
została usunięta. Dodany zostaje czynnik odżywczy/roztwór konserwujący.
13. „Płyn uzupełniający” oznacza roztwór specjalnie sformułowany, aby
zachować korzystne właściwości składników krwinek podczas przechowywania.
14. „Krwinki czerwone w płynie uzupełniającym bez kożuszka leukocytarno-płytkowego” oznaczają czerwone krwinki z pojedynczego pobrania krwi
pełnej, w której duża część plazmy z pobrania została usunięta. Kożuszek leukocytarno-płytkowy, zawierający dużą część płytek krwi i leukocytów
w pobranej jednostce, jest usunięty. Dodany zostaje czynnik wzbogacający/
roztwór konserwujący.
15. „Kożuszek leukocytarno-płytkowy” oznacza składnik krwi powstały
z odwirowania jednostki krwi pełnej, który zawiera znaczną część leukocytów i płytek krwi.
16. „Krwinki czerwone bezleukocytarne w płynie uzupełniającym” oznaczają
krwinki czerwone z pojedynczego pobrania krwi pełnej, w której duża
część plazmy z pobrania została usunięta i z której usunięto leukocyty.
Dodany zostaje czynnik wzbogacający/roztwór konserwujący.
17. „Krwinki czerwone z aferezy” oznaczają czerwone krwinki, z pobrania
krwinek czerwonych metodą aferezy.
18. „Afereza” oznacza metodę uzyskiwania jednej lub więcej części składowych
poprzez mechaniczne przetwarzanie krwi pełnej, podczas którego pozostałe
składniki krwi są zwracane dawcy w trakcie tego procesu lub pod jego
koniec.
19. „Płytki krwi z aferezy” oznaczają koncentrat płytek krwi w postaci zawiesiny, otrzymany metodą aferezy.
20. „Płytki krwi z aferezy bezleukocytarne” oznaczają koncentrat zawiesiny
płytek krwi uzyskany metodą aferezy, z którego usunięto leukocyty.
21. „Preparat zlewany z koncentratów krwinek płytkowych” oznacza koncentraty płytek krwi, uzyskane z przetworzenia jednostek krwi pełnej
i zlewania płytek z jednostek w trakcie odseparowania lub po nim.
22. „Preparat zlewany z koncentratów krwinek płytkowych, bezleukocytarny”
oznacza koncentraty zawiesiny płytek krwi uzyskane z przetwarzania jedno
stek krwi pełnej i zlewania płytek z jednostek w trakcie lub po ich odseparowaniu i z których usunięto leukocyty.
23. „Płytki krwi uzyskane z jednej jednostki” oznaczają koncentrat zawiesiny
krwinek płytkowych, uzyskany z przetwarzania jednostki krwi pełnej.
24. „Płytki krwi uzyskane z jednej jednostki, bezleukocytarny” oznaczają
koncentrat zawiesiny płytek krwinkowych, uzyskany z przetwarzania jednostki krwi pełnej i z którą pozbawiono leukocytów.
25. „Osocze świeżo mrożone” oznacza przejrzyste osocze oddzielone od
pobranej krwi pełnej lub osocza pobranego poprzez aferezę, mrożone
i składowane.
26. „Osocze pozbawione krioprecypitatu do przetoczenia” oznacza składnik
osocza uzyskany z jednostki osocza świeżo mrożonego. Zawiera część
pozostałości po usunięciu krioprecypitatu.
27. „Granulocyty z aferezy” oznaczają koncentrat zawiesiny granulocytów otrzymane metodą aferezy.
28. „Kontrola statystyczna procesu” oznacza metodę kontroli jakości produktu
lub procesu polegająca na systemie analizy próbki o odpowiedniej wielkości
bez potrzeby dokonywania pomiarów każdego produktu w ramach procesu.
	Art. 3 ust. 14, 51 ust. 7 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 3. 14) pobranie allogeniczne – pobranie krwi lub jej składników od jednej osoby z przeznaczeniem do przetoczenia innej osobie, wykorzystania w wyrobach medycznych, o których mowa w art. 2 pkt 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, albo jako materiał wyjściowy do wytwarzania produktów krwiopochodnych;
Art. 51 ust. 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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	ZAŁĄCZNIK II
WYMAGANIA DOTYCZĄCE INFORMACJI
(o których mowa w art. 2 i 3)
CZĘŚĆ A
Informacje, których należy udzielić potencjalnym dawcom krwi i składników
krwi
1. Dokładne materiały dydaktyczne, które są zrozumiałe dla ogółu społeczeństwa, dotyczące zasadniczych cech krwi, procedury pobierania krwi, składników krwi otrzymywanych z krwi pełnej i krwi pobranej poprzez aferezę
oraz ważnych korzyści dla pacjentów.
2. W przypadku pobrań alogenicznych i autologicznych – uzasadnienie badania
lekarskiego, stan zdrowia i wywiad chorobowy, sprawdzenie pobranej krwi
oraz znaczenie „świadomej zgody”.
W przypadku pobrania alogenicznego – rezygnacja dawcy, tymczasowe lub
stałe odroczenie, powody uzasadniające przeciwwskazania do oddawania
krwi i składników krwi przez osobę w przypadku istnienia ryzyka dla biorcy.
W przypadku pobrania autologicznego – możliwość odroczenia oraz
powody, dla których nie można pobrać krwi, gdy istnieje zagrożenie dla
zdrowia osoby będącej dawcą lub biorcą autologicznej krwi i składników
krwi.
3. Informacje dotyczące ochrony danych osobowych: zakaz ujawniania bez
zezwolenia tożsamości dawcy, informacji dotyczących stanu zdrowia
dawcy oraz wyników przeprowadzonych badań.
4. Uzasadnienie niepobrania krwi od osób, w których przypadku oddanie krwi
może być szkodliwe dla zdrowia.
5. Specyficzne informacje o rodzaju procedur dotyczących procesu oddawania
krwi alogenicznej lub autologicznej oraz związane z nimi ryzyko.
W przypadku pobrań autologicznych – możliwość, że krew autologiczna
i składniki krwi autologicznej mogą być niewystarczające dla potrzeb zamierzonego przetoczenia krwi.
6. Informacje o możliwości rezygnacji dawcy z oddania krwi przed rozpoczęciem pobrania lub o możliwości wycofania lub wstrzymania się w każdym
momencie procesu oddawania krwi, bez żadnego kłopotu lub niewygody.
7. Powody, dla których ważne jest, aby dawca powiadomił zakłady krwiodawstwa o każdym wcześniejszym przypadku, który mógł sprawić, że oddana
krew była nieodpowiednia do przetoczenia.
8. Informacje o obowiązku powiadomienia dawcy przez zakłady krwiodawstwa, właściwym sposobem, jeżeli wyniki wykazują nieprawidłowości
mające wpływ na zdrowie dawcy.
9. Informacje o tym, dlaczego niewykorzystana krew autologiczna i składniki
krwi autologicznej zostaną odrzucone i nie będą przetoczone innym
pacjentom.
10. Poinformowanie, że wykrycie markerów wirusów, takich jak HIV, wirusowego zapalenia wątroby typu B i C lub innych czynników mikrobiologicznych przenoszonych we krwi, spowoduje wykluczenie dawcy oraz zniszczenie pobranej jednostki.
11. Informacje o możliwości zadawania pytań przez dawcę w dowolnym momencie.

CZĘŚĆ B
Informacje, które zakłady krwiodawstwa powinny uzyskać od dawcy przy
każdym pobraniu krwi
1. Identyfikacja dawcy
Dane osobowe umożliwiające niepowtarzalną, wykluczającą ryzyko
pomyłki, identyfikację dawcy, jak również jego dane kontaktowe.
2. Stan zdrowia dawcy i wywiad chorobowy
Stan zdrowia i wywiad chorobowy, przedstawione w formie kwestionariusza
i osobistej rozmowy przeprowadzonej przez wykwalifikowanego pracownika
służby zdrowia, zawierającego odpowiednie czynniki, które mogą pomóc
w identyfikacji i wykluczenia wszystkich osób, w których przypadku
oddanie krwi mogłoby stanowić zagrożenie dla ich zdrowia lub dla zdrowia
innych, takie jak możliwość przenoszenia chorób.
3. Podpis dawcy
Podpis dawcy, na kwestionariuszu dawcy, kontrasygnowanym przez pracownika służby zdrowia odpowiedzialnego za przeprowadzenie wywiadu chorobowego potwierdzającego, że dawca:
a) zapoznał się z udostępnionymi materiałami dydaktycznymi;
b) miał możliwość zadawania pytań;
c) uzyskał wyczerpujące odpowiedzi na każde zadane pytanie;
d) otrzymał świadomą zgodę na przeprowadzenie procesu oddania krwi;
e) został poinformowany, w przypadku pobrania autologicznego, że oddana
krew i oddane składniki krwi mogą być niewystarczające, aby spełnić
wymagania przewidywanej transfuzji; oraz
f) potwierdził, że wszystkie udzielone informacje przez dawcę są prawdziwe według jego najlepszej wiedzy.
	Art. 8 ust. 5, 51, 53 ust. 3 i 4 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
Art. 8 ust. 5 opracowywanie projektów i projektów aktualizacji wymagań dobrej praktyki:
a)	pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi,
b)	przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA;
Art. 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 3. Jednostki organizacyjne publicznej służby krwi są obowiązane stosować wymagania dobrej praktyki pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu krwi i jej składników dla jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.
4. Banki krwi oraz pracownie immunologii transfuzjologicznej stosują wymagania dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum oraz Centrum, ogłoszone w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia.

	MZ, IHiT
	Transpozycja pełna

	
	Załącznik nr III

	Art. 63 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
	MZ
	Transpozycja pełna

	
	Załącznik nr IV
	Art. 51 ust. 7 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
	MZ, IHiT
	Transpozycja pełna

	
	Załącznik nr V
	Art. 51 ust. 7 projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
	MZ
	Transpozycja pełna




