Projekt z dnia 17 sierpnia 2016 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"
Zdnia ....... 2016 .

w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych systemu zapewnienia jakoSci oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakoSci, w zakresie krwi i jej skladnik()wz)

Na podstawie art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z 2014 1. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania dotyczace systemu zapewnienia
jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczace czasu i warunkow przechowywania krwi i jej

sktadnikéw oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) afereza — metode uzyskiwania jednego skiadnika krwi lub kilku sktadnikéw krwi w
wyniku mechanicznego przetwarzania krwi, podczas ktorego pozostate sktadniki krwi sa
zwracane dawcy krwi w trakcie tego procesu lub na jego koricu;

2) jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi — jednostke organizacyjna publicznej
shuzby, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 24 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi, zwanej dalej ,,ustawa”;

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

?  Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdraza:

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

2) dyrektywe Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Buropejskiego i Rady w zakresie niektérych wymagan technicznych dotyczacych krwi i skladnikéw krwi
(Dz. Urz. UE L 91 2 30.03.2004, str. 272; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272);

3) dyrektywe Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczacych §ledzenia loséw krwi oraz
powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str.
32);

4) dyrektywe Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu BEuropejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspSlnotowych odnoszacych si¢ do
systemu jako$ci obowiazujacego w placéwkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).
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14)

karencja — procedure stosowang w celu zmniejszenia mozliwosci przeniesienia zakazen
wirusowych wraz z przetaczanym skladnikiem krwi, polegajaca na przechowywaniu
sktadnika krwi przez co najmniej 16 tygodni i sprawdzeniu, po tym czasie, wynikow
oznaczeh markeréw wirusowych u dawcy krwi, z ktérego krwi uzyskano dany sktadnik;
koncentrat granulocytarny — granulocyty otrzymane metoda aferezy;

koncentrat krwinek czerwonych — krwinki czerwone uzyskane z pobranej krwi, z ktérej
zostala usunieta wiekszos$¢ osocza;

koncentrat krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno—pltytkowego — krwinki
czerwone uzyskane z pobranej krwi, z ktorej zostala usunigta wigkszos¢ osocza wraz z
kozuszkiem leukocytarno-ptytkowym zawierajacym wigkszo$¢ krwinek ptytkowych i
leukocytéw pobranej jednostki krwi;

koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym — krwinki czerwone
uzyskane z pobranej krwi, z ktorej zostata usunigta wigkszo$¢ osocza i zastapiona
roztworem wzbogacajacym;

koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym bez kozuszka
leukocytarno-ptytkowego — krwinki czerwone uzyskane z pobranej krwi, z ktorej zostala
usunieta wigkszo$é osocza wraz z kozuszkiem leukocytarno-plytkowym, zawierajacym
wiekszo$¢ krwinek plytkowych i leukocytow pobranej jednostki krwi, do ktérego
dodano roztwor wzbogacajacy;

koncentrat krwinek czerwonych z aferezy — krwinki czerwone uzyskane podczas
zabiegu aferezy;

koncentrat krwinek plytkowych (pojedyncza jednostka) — krwinki plytkowe,
wyizolowane z jednostki krwi;

koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy — krwinki ptytkowe otrzymane podczas
zabiegu aferezy;

kozuszek leukocytarno-plytkowy — skladnik krwi powstaty w trakcie odwirowania
jednostki krwi, ktory zawiera znaczng cz¢s$¢ leukocytow i krwinek ptytkowych;
kriokonserwacja — przedtuzenie dopuszczalnego czasu przechowywania sktadnikow
krwi poprzez mrozenie wraz ze §rodkiem ochronnym;

krioprecypitat — frakcje krioglobulin uzyskanych z osocza $wiezo mrozonego,

zageszczona do matej objgtosci;
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kwalifikacja — cze$é walidacji oznaczajaca dzialanie potwierdzajace, ze personel,
pomieszczenia, aparatura, sprz¢t jednorazowego uzytku lub odczynniki dzialaja
prawidlowo i dostarczaja oczekiwanych wynikow;

kwarantanna — fizyczna izolacje krwi i jej sktadnikéw lub materiatéw, odczynnikow,
sprzetu w réznych okresach, oczekujacych na ich akceptacj¢, wydanie lub odrzucenie;
mobilny punkt pobierania krwi — czasowe lub ruchome miejsce wykorzystywane do
pobierania krwi i jej skladnikéw, znajdujace si¢ poza lokalizacja jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, ale bedace pod jej kontrola;

osocze — ptynng cze$¢ krwi, w ktorej sa zawieszone elementy komérkowe; osocze moze
by¢ przeznaczone do przetoczenia po oddzieleniu od elementéw komoérkowych pobranej
krwi jako osocze §wiezo mrozone, osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu albo
osocze wykorzystane do uzyskania krioprecypitatu; mozna je stosowaé podczas
preparatyki koncentratéw krwinek plytkowych oraz do ponownego zawieszenia
koncentratébw krwinek czerwonych do transfuzji wymiennych lub transfuzji
doptodowych albo do wytworzenia produktéw leczniczych z ludzkiego osocza;

osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu — sktadnik uzyskany z jednostki osocza
$wiezo mrozonego zawierajacy pozostatosé po usunigciu krioprecypitatu;

osocze $wiezo mrozone — osocze wydzielone z pobranej krwi petnej lub osocze pobrane
metoda aferezy i zamrozone w czasie, ktéry umozliwia utrzymanie funkcjonalnego
stanu labilnych czynnikoéw krzepnigcia;

przemywanie — proces usuwania osocza lub roztworu wzbogacajacego z komérkowych
sktadnikéw krwi przez odwirowanie, usunigcie warstwy roztworu znad elementow
komoérkowych oraz ponowne dodanie roztworu izotonicznego, ktory jest nastepnie
usuwany i zastepowany po kolejnym odwirowaniu; proces ten mozna powtarzaé
kilkakrotnie;

roztwér wzbogacajacy — specjalnie przygotowany roztwor, stosowany w celu
zachowania odpowiednich warunkéw dla przemian metabolicznych podczas
przechowywania sktadnikow krwi;

statystyczna kontrola procesu — metode kontroli jakosci produktu lub procesu polegajaca
na systemie analizy prébki o odpowiedniej wielkosci bez potrzeby dokonywania
pomiaréw kazdego produktu w ramach procesu;

ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych — krwinki czerwone uzyskane z

pobranej krwi, z ktérej zostata usunigta wigkszos¢ osocza oraz leukocytow;



25) ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym —
krwinki czerwone uzyskane z pobranej krwi, z ktorej zostala usunigta wigkszos¢ osocza
oraz leukocytéw i do ktérych dodano roztwoér wzbogacajacy;

26) ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy — krwinki plytkowe
otrzymane podczas zabiegu aferezy, z ktorych usunigto wigkszos¢ leukocytéw;

27) ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (pojedyncza jednostka) — krwinki
plytkowe, wyizolowane z jednostki krwi, z ktérych usunigto wigkszos¢ leukocytow;

28) ubogoleukocytarny zlewany koncentrat krwinek ptytkowych — krwinki ptytkowe,
wyizolowane z krwi i polaczone w jednym pojemniku, z ktérych usunigto wiekszos¢é
leukocytow;

29) walidacja — przedstawienie obiektywnych dowodow potwierdzajacych, ze zostaly
spelnione szczegdlne wymagania dotyczace zamierzonego, specyficznego zastosowania
okreslonej procedury lub procesu;

30) zlewany koncentrat krwinek ptytkowych — krwinki ptytkowe, wyizolowane z jednostek
krwi i polaczone w jednym pojemniku;

31) zwalnianie krwi lub jej skladnikéw — proces, ktéry umozliwia zwolnienie krwi lub jej
sktadnikow ze statusu zastrzezonych przez uzycie systeméw i procedur,
zapewniajacych, ze sktadnik ostateczny spelnia jego specyfikacje.

§ 3. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakosci, w zakresie wymagan
dotyczacych personelu, o ktérych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi jest obowiazana zapewnic odpowiednig liczbg
personelu.

2. Personel zatrudniony w jednostce organizacyjnej publicznej shuzby krwi jest
obowiazany posiada¢ aktualny zakres obowiazkéw, w ktérym okreslono jego zadania,
odpowiedzialno$é oraz uprawnienia. Jednostka organizacyjna publicznej shuzby krwi jest
obowiazana zapozna¢ personel z tym zakresem obowiazkow.

3. Odpowiedzialno$¢ za dzialania zwiazane z pobieraniem, preparatyka, wykonywaniem
kwalifikacyjnych badari laboratoryjnych oraz przechowywaniem krwi i jej skladnikow
ponosza osoby inne, niz osoby odpowiedzialne za system zapewnienia jakosci.

§ 4. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jako$ci, w zakresie wymagan
dotyczacych pomieszczefi, o ktérych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, pomieszczenia
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w tym mobilnego punktu pobierania krwi,

zapewniaja wykonywanie czynnosci w logicznej kolejnosci, gwarantujacej bezpieczenstwo



zaréwno dawcom krwi, jak i personelowi, w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia
bledéw oraz ulatwienia wykonywania czynnosci pomocniczych, takich jak sprzatanie,
dezynfekcja, prowadzenie prac serwisowych.

2. Krew 1 jej sktadniki oraz sprzet jednorazowego uzytku i odczynniki stosowane w
jednostce organizacyjnej publicznej shizby krwi przechowuje si¢ W specjalnie
przeznaczonych do tego celu miejscach. Miejsca te zapewniaja bezpieczne warunki
przechowywania krwi i jej skiadnikéw oraz mozliwos¢ wydzielenia obszaru karencji lub
kwarantanny oraz obszaru przeznaczonego dla krwi i jej sktadnikoéw dopuszczonych do
uzycia albo wymagajacych specjalnych warunkéw przechowywania.

3. W pomieszczeniach jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi wydziela si¢
odrebne miejsce do bezpiecznego przechowywania odpadéw oraz krwi i jej skladnikow
przeznaczonych do zniszczenia. Dostgp do tego miejsca ma wylacznie uprawniony personel.

§ 5. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jako$ci, w zakresie wymagan
dotyczacych sprzetu i aparatury, o ktérych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi jest obowigzana:

1) wykorzystywaé do wykonywanych badan i stosowanych procesow sprzet 1 aparature,
ktére sa poddawane systematycznej kwalifikacji i regularnym pracom serwisowym;

2) poddawaé procesy, wykonywane przy zastosowaniu sprzgtu 1 aparatury, systematycznej
walidacji.

2. Wszystkie systemy automatyczne stosowane w jednostce organizacyjnej publiczne;j
stuzby krwi podlegaja systematycznej walidacji majacej na celu sprawdzenie poprawnosci

dzialania systemu i podiaczonej do niego aparatury.

§ 6. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakosci, w zakresie wymagan, o
ktérych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi
jest obowigzana wprowadzi¢ i utrzyma¢ jednolity, zintegrowany system dokumentowania, w
ktérym dokumentacja prowadzona w postaci papierowej musi by¢ spojna z dokumentacja
prowadzona w systemie teleinformatycznym.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje cala dzialalnos¢ jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi od rejestracji dawcy krwi do wydania krwi 1 jej

sktadnikéw, wraz z monitorowaniem ich transportu.



§ 7. 1. Zakres zadan wykonywanych na rzecz jednostki organizacyjnej publicznej shuzby
krwi przez inny podmiot okreSla si¢ w umowie zawartej pomigdzy ta jednostka, a innym
podmiotem.

2. W przypadku zadas, o ktérych mowa w ust. 1, mogacych mie¢ wplyw na jakos¢ i
bezpieczenstwo krwi i jej sktadnikow, w umowie okresla si¢ warunki jakosciowe, w jakich
beda one wykonywane, oraz sposéb dokumentowania ich przebiegu. Podmioty, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz podwykonawcy, w zakresie czynnosci okreSlonych w umowie, sa
obowiazani spelnia¢ wymagania okreslone dla jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi.

3. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi zlecajaca realizacje zadan
podmiotowi, o ktérym mowa w ust. 1, prowadzi biezacy nadzér nad wykonaniem tych zadan.

4. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi zawierajac umowg, o ktérej mowa w
ust. 1, sprawdza czy podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, albo podwykonawca, w zakresie
zadan okreslonych w tej umowie, spelnia wymagania okreslone dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi w zakresie pomieszczen, wyposazenia, wiedzy,
doswiadczenia i kompetencji personelu.

§ 8. Niezgodnoéci oraz niepozadane zdarzenia, ktére wystapity w jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi, analizuje si¢ i dokumentuje, a nastepnie przeprowadza
odpowiednie dzialania naprawcze i zapobiegawcze, w celu zminimalizowania

prawdopodobiefistwa wystapienia tych niezgodnosci i zdarzef w przysztosci.

§ 9. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakosci, w zakresie wymagan
dotyczacych kontroli, o ktérych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, W jednostce
organizacyjnej publicznej stuzby krwi przeprowadza si¢ regularne kontrole wewngtrzne.

2. Regularne kontrole, o ktérych mowa w ust. 1, przeprowadza przeszkolony i
wykwalifikowany personel, zgodnie z SOP, o ktérych mowa w art. 5 pkt 20 ustawy.

3. Wyniki regularnych kontroli, o ktérych mowa w ust. 1, sa dokumentowane, a

odpowiednie dziatania naprawcze i zapobiegawcze podejmuje sig niezwlocznie.

§ 10. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakosci, w zakresie wymagan
dotyczacych preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, 0 ktérych mowa w art.
14b ust. 2 pkt 2 ustawy, krew i jej sktadniki sa przechowywane przed wydaniem do uzytku.

2. Przechowywanie $wiezej krwi i jej skladnikéw odbywa si¢ zgodnie z warunkami
okreslonymi w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.



3. Przechowywanie krwi i jej skladnikéw w stanie zamrozonym odbywa si¢ zgodnie z
warunkami okreslonymi w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

4. Transport i wydawanie krwi i jej sktadnikow na wszystkich etapach od pobrania krwi
do jej przetoczenia odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych zachowanie ich
nienaruszalnosci i okreslonego zakresu temperatury, wlasciwego dla danego skladnika krwi. '

5. Krew i jej sktadniki pochodzace z pobrania autologicznego podlegaja wyraznemu
oznakowaniu oraz sa przechowywane, przewozone i wydawane w oddzieleniu od krwi i jej
sktadnik6w pochodzacych z pobrania allogenicznego.

6. W przypadku preparatyki w systemie otwartym przeprowadza sig:

1) systematyczna kontrol¢ bakteriologiczng srodowiska pracy;
2) kontrole bakteriologiczng otrzymywanych sktadnikéw krwi zgodnie ze statystyczna
kontrolg procesu.

7. Krew i jej skladniki sa zgodne z parametrami kontroli jako$ci okreslonymi w

zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 11 wrzesnia 2016 .

MINISTER ZDROWIA

PO KRF&% . W\
ﬁ Q 7a 7godnost pod wagledern
Katarzyna G1o¥e prawnym i redakcyjoym

§PZA IDYREKTORA R
QATY i i 1 Y F K T
jtu e‘!,{tykt Zdrowotnej Dlgpa amentu nego

(¢ X vl
Joanna KMWQ 23 g€ 1 n%é'c zg ﬁiaﬁ
ca praw
n//\ /I ;_a?‘ o%? 2046 v




Zalaczniki do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia
zdnia .............. 2016 1. (poz. .....)
Zalacznik nr 1
Warunki przechowywania $wiezej krwi i jej sktadnikow
Lp. Sktadnik Temperatura Maksymalny okres
przechowywania przechowywania
1. | koncentraty krwinek | od+2°C do +6°C 28-49 dni, w zaleznosci od
czerwonych 1 krew procesow
(jezeli jest stosowana stosowanych w celu pobierania,
w celu przetoczenia) przetwarzania i przechowywania
2. | koncentraty krwinek | od +20°C do +24°C 1) 5 dni;
plytkowych 2) 7 dni — w polaczeniu z
wykrywaniem  lub  redukcja
biologicznych czynnikow
chorobotworczych
3. | koncentrat od +20°C do + 24°C 24 godziny

granulocytarny




Zalacznik nr 2

Warunki przechowywania krwi i jej sktadnikéw w stanie zamrozonym

od proceséw stosowanych w
celu pobierania, przetwarzania

i przechowywania

Lp. Skladnik Warunki i okres Uwagi
przechowywania
1. | koncentrat krwinek | do 30 lat, w zalezno$ci od | 1) poddane kriokonserwacji
czerwonych proceséw stosowanych w celu | krwinki czerwone i krwinki
pobierania, przetwarzania i | plytkowe musza by¢ po
przechowywania rozmrozeniu
2. | koncentrat krwinek | do 24 miesiecy, w zaleznodci | przywracane do  postaci
plytkowych od proceséw stosowanych w | zawiesiny z zastosowaniem
celu pobierania, przetwarzania | odpowiedniego roztworu;

i przechowywania 2) dopuszczalny  okres
przechowywania po
rozmrozeniu  zalezy od
zastosowanej metody

3. | osocze i krioprecypitat | do 36 miesigcy, w zaleznosci
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Zalacznik nr 3

Parametry krwi i jej skladnikow

czerwonych

kozuszka

bez

Lp. Skladnik Wymagany pomiar Dopuszczalne wyniki pomiarow
jakosci (wymagang jakosci
czestotliwo$é pobierania
prébek do wszystkich
pomiar6w ustala si¢ na
podstawie statystycznej
kontroli procesu)

1. krew objetosé zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych  hemoglobiny i
hemolizy 450 ml (+/- 10%). W
przypadku pobrania krwi
autologicznej do celéw
pediatrycznych — nie wigcej niz
10,5 ml na kg masy ciala

hemoglobina " nie mniej niz 45 g na jednostke
hemoliza w koncowym | mniej niz 0,8 % masy krwinek
okresie przechowywania | czerwonych

2. koncentrat krwinek | objetos¢ zgodnie z kryteriami dotyczacymi

czerwonych przechowywania zapewniajacymi

przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych ~ hemoglobiny i
hemolizy

hemoglobina nie mniej niz 45 g na jednostke

hemoliza w koncowym | mniej niz 0,8 % masy krwinek

okresie czerwonych

przechowywania

3. koncentrat krwinek | objetos¢ zgodnie z kryteriami dotyczacymi |

przechowywania zapewniajacymi

przestrzeganie specyfikacji
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leukocytarno- dotyczacych ~ hemoglobiny i

ptytkowego hemolizy
hemoglobina " nie mniej niz 43 g na jednostke
hemoliza w koncowym | mniej niz 0,8 % masy krwinek
okresie przechowywania | czerwonych

ubogoleukocytarny | objgtos¢ zgodnie z kryteriami dotyczacymi

koncentrat krwinek

czerwonych

przechowywania zapewniajacymi

przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych hemoglobiny i
hemolizy

hemoglobina

nie mniej niz 40 g na jednostke

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 1 x 10° na jednostke

hemoliza w koncowym

okresie przechowywania

mniej niz 0,8 % masy krwinek

czerwonych

koncentrat krwinek
czerwonych w
roztworze

wzbogacajacym

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych ~ hemoglobiny i

hemolizy

hemoglobina "

nie mniej niz 45 g na jednostke

hemoliza w koncowym

okresie przechowywania

mniej niz 0,8 % masy krwinek

czerwonych

koncentrat krwinek

objetos¢

zgodnie z kryteriami dotyczacymi

czerwonych w przechowywania zapewniajacymi
roztworze przestrzeganie specyfikacji
wzbogacajacym bez dotyczacych ~ hemoglobiny i
kozuszka hemolizy

leukocytarno- hemoglobina " nie mniej niz 43 g na jednostke
plytkowego hemoliza w kohcowym | mniej niz 0,8 % masy krwinek

okresie przechowywania | czerwonych
ubogoleukocytarny | objgtosé zgodnie z kryteriami dotyczacymi

koncentrat krwinek

przechowywania zapewniajacymi
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czerwonych w
roztworze

wzbogacajacym

przestrzeganie specyfikacji

dotyczacych ~ hemoglobiny i

hemolizy

hemoglobina "

nie mniej niz 40 g na jednostke

hematokryt

0,50-0,70

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 1 x 106 na jednostke

hemoliza w koncowym

okresie przechowywania

mniej niz 0,8 % masy krwinek

czerwonych

koncentrat krwinek
czerwonych z

aferezy

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi

specyfikacji
hemoglobiny i

przestrzeganie
dotyczacych

hemolizy

hemoglobina "

nie mniej niz 40 g na jednostke

hemoliza w konfcowym

okresie przechowywania

mniej niz 0,8 % masy krwinek

czerwonych

koncentrat krwinek
ptytkowych z

aferezy

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
warunkow

zapewniajacymi

przechowywania,

utrzymanie
przynajmniej granicznej wartosci
pH

zawarto$¢ plytek krwi

zawarto$¢ piytek krwi w kazdej
jednostce moze si¢ r16zni¢ W
zakresie

zatwierdzonym

odpowiadajacym
warunkom
przygotowywania 1

przechowywania

pH

powyzej 6,4 skorygowana dla 22

°C pod koniec okresu

przechowywania

10.

ubogoleukocytarny
koncentrat krwinek

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi

warunkow przechowywania,
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ptytkowych z

aferezy

Zapewniajacymi utrzymanie
przynajmniej granicznej wartosci

pH

zawarto$¢ plytek krwi

zawarto$¢ ptytek krwi w kazdej

jednostce moze si¢ rozni¢ w

zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom
przygotowywania i
przechowywania

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4 skorygowana dla 22
°C pod koniec okresu

przechowywania

11.

zlewany koncentrat
krwinek plytkowych

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
warunkow przechowywania
zapewniajacymi utrzymanie
przynajmniej granicznej wartosci

pH

zawarto$¢ plytek krwi

zawarto$¢ plytek krwi w kazdej

jednostce moze si¢ rézni¢ w

zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom
przygotowywania i
przechowywania

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 0,2 x 10° na kazda
jednostk¢ (dotyczy zlewanego
koncentratu krwinek plytkowych z
osocza bogatoptytkowego). Mniej
niz 0,05 x 109 na kazda jednostke
(dotyczy koncentratu  krwinek
ptytkowych zlewanego z

kozuszkow leukocytarno—
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plytkowych).

pH

powyzej 6,4 skorygowana dla 22

°C pod koniec okresu

przechowywania

12.

ubogoleukocytarny
zlewany koncentrat
krwinek plytkowych

objetos¢

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji

dotyczacych pH

zawarto$¢ ptytek krwi

zawarto$¢ plytek krwi w kazdej
jednostce moze si¢ r16zni¢ W
zakresie

zatwierdzonym

odpowiadajacym
warunkom
przygotowywania i

przechowywania

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4 skorygowana dla 22
°C pod

przechowywania

koniec okresu

13.

koncentrat krwinek
plytkowych z krwi

objetos¢

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji

dotyczacych pH

zawarto$¢ plytek krwi

zawarto$¢ plytek krwi w kazdej

jednostce moze si¢ r6zni€ w

zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom
przygotowywania i
przechowywania

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 0,2 X 10° na kazda
jednostke
koncentratu krwinek ptytkowych z

(dotyczy zlewanego

osocza bogatopltytkowego).
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Mniej niz 0,05 x 10° na kazda
jednostk¢ (dotyczy koncentratu
krwinek plytkowych zlewanego z

kozuszkow

plytkowych).

leukocytarno—

powyzej 6,4 skorygowana dla 22
°C, pod

przechowywania

koniec okresu

14.

ubogoleukocytarny
koncentrat krwinek
plytkowych z krwi

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji

dotyczacych pH

zawarto$¢ plytek krwi

zawarto$¢ piytek krwi w kazdej
jednostce moze si¢ r16zni¢é W
zakresie

zatwierdzonym

odpowiadajacym
warunkom
przygotowywania i

przechowywania

zawartos$¢ leukocytow

mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4 skorygowane dla 22
°C, pod

przechowywania

koniec okresu

15.

koncentrat krwinek
plytkowych z
aferezy poddany
redukcji
biologicznych
czynnikow

chorobotworczych

objetosc

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji

dotyczacych pH

zawarto$¢ plytek krwi

zawarto$¢ piytek krwi w kazdej
jednostce moze si¢ rézni¢ w
zakresie

zatwierdzonym

odpowiadajacym
warunkom
przygotowywania i

przechowywania
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pH powyzej 6,4 skorygowane dla 22
°C, pod koniec okresu
przechowywania

16. | ubogoleukocytarny | objgtosé zgodnie z kryteriami dotyczacymi
koncentrat krwinek przechowywania zapewniajacymi
pltytkowych z przestrzeganie specyfikacji
aferezy poddany dotyczacych pH
redukcji zawarto$¢ pytek krwi zawarto$¢ plytek krwi w kazdej
biologicznych jednostce moze si¢ rézni¢c w
czynnikow zakresie odpowiadajacym
chorobotworczych zatwierdzonym warunkom

przygotowywania 1
przechowywania

zawarto$¢ leukocytéw mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH powyzej 6,4 skorygowane dla 22
°C, pod koniec okresu
przechowywania

17. | zlewany koncentrat | objgtos¢ zgodnie z kryteriami dotyczacymi
krwinek plytkowych przechowywania zapewniajacymi
poddany  redukcji przestrzeganie specyfikacji
biologicznych dotyczacych pH
czynnikow zawarto$¢ plytek krwi zawartosé pilytek krwi w kazdej
chorobotwérczych jednostce moze si¢ 16zni¢ W

zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom
przygotowywania i
przechowywania

pH powyzej 6,4 skorygowane dla 22
°C, pod koniec okresu
przechowywania

18. | ubogoleukocytarny | objgtosé zgodnie z kryteriami dotyczacymi

zlewany koncentrat

przechowywania zapewniajacymi
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krwinek plytkowych
redukcji
biologicznych

poddany

czynnikéw

chorobotworczych

przestrzeganie specyfikacji

dotyczacych pH

zawarto$¢ plytek krwi

zawarto$é pitytek krwi w kazdej
jednostce moze si¢ rézni¢é W
zakresie

zatwierdzonym

odpowiadajacym
warunkom
przygotowywania i

przechowywania

zawartos$¢ leukocytow

mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4 skorygowane dla 22
°C, pod

przechowywania

koniec okresu

19.

osocze Swiezo

mrozone

objetos¢

ustalona, zalezna od metody

preparatyki +/—10 %

czynnik VIIIc

$rednio (po  zamrozeniu i
rozmrozeniu): nie mniej niz 70 %
(>0,71U/ml) lub wigcej wartosci

$wiezo pobranej jednostki osocza

biatko ogélne "

nie mniej niz 50 g/1

zawartos$c

komoérkowych D

pozostatosci

krwinki czerwone: mniej niz 6,0 X
10°11

leukocyty: mniej niz 0,1 x 10°/1
krwinki ptytkowe: mniej niz 50 X
10°/1

20.

0socze swiezo
mrozone
redukcji

biologicznych

poddane

czynnikow

chorobotwérczych

objetose

ustalona, zalezna od metody

preparatyki +/—10 %

czynnik VIIIc "

§rednio (po  zamroZeniu 1
rozmrozeniu): nie mniej niz 70 %
(>0,5 IU/ml) lub wigcej wartosci

$wiezo pobranej jednostki osocza

fibrynogen

nie mniej niz 60% lub wigcej

wartosci $wiezo pobranej jednostki
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osocza
zawarto$é  pozostatosci | krwinki czerwone: mniej niz 6,0 x
komérkowych” 10°11
leukocyty: mniej niz 0,1 x 10%/1
krwinki ptytkowe: mniej niz 50 x
10°11
21. | osocze o obnizonej | objetosé zgodna z ustalong dla metody
zawartosci otrzymywania osocza +/— 10%
krioprecypitatu
zawarto$§¢  pozostalosci | krwinki czerwone: mniej niz 6,0 x
komé6rkowych 10°1
leukocyty: mniej niz 0,1 x 10°/1
plytki krwi: mniej niz 50 x 10°/1
22. | krioprecypitat zawarto$¢ fibrynogenu ;) | nie mniej niz 140 mg na jednostke
zawartosé czynnika | nie mniej niz 70 jednostek
VIIc) migdzynarodowych na jednostke
krioprecypitatu
23. | koncentrat obj¢tose mniej niz 500 ml
granulocytarny zawarto$¢ granulocytow | wigksza niz 1 x 10" granulocytow

na jednostke

b Nie dotyczy pobran autologicznych.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w

art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 1. o publicznej shuzbie krwi (Dz. U. z 2014 1.
poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823). Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw
zdrowia, zostal obowiazany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia,
minimalnych wymagan dotyczacych systemu zapewnienia jako$ci, w tym kontroli jakosci
krwi i jej sktadnikéw, dotyczace czasu i warunkéw ich przechowywania oraz dopuszczalnych
wynikéw pomiaru jakosci, w tym wymagan dla pobraf autologicznych, majac na wzgledzie
zapewnienie bezpieczenstwa krwi 1 jej sktadnikéw przeznaczonych do przetoczenia.
Projektowane rozporzadzenie dostosowuje kryteria systemu jakosci, zgodnie z rozdziatem IV
dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajacej normy jakosci i bezpiecznego pobrania, testowania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003, str. 30, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE, Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346), zatacznikami nr I, IV i V do dyrektywy Komisji
2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektérych wymagaf technicznych dotyczacych krwi i
skladnikéw krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.3.2004, str. 25, z pézn.zm.; Dz. Urz. UE, Polskie
Wydanie Specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272) oraz zgodnie z dyrektywa Komisji 2005/62/WE z
dnia 30 wrzegnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w zakresie norm i specyfikacji wspélnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci
obowiazujacego w placéwkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).
Niniejsze rozporzadzenie okresla szczegblowo wymagania jakosciowe obowiazujace w
jednostkach organizacyjnych publicznej shuzby krwi, dotyczace wszystkich aspektow ich
dzialalno$ci. Na jego podstawie kazda jednostka powinna zatrudnia¢ odpowiednia liczbe
0s6b, ktére regularnie uczestnicza w szkoleniach oraz posiadaja wyznaczony zakres
obowiazkéw i odpowiedzialnoéci. Rozporzadzenie precyzuje zasady organizacji pomieszczen
uzytkowych przeznaczonych dla dawcéw krwi i innych uzytkownikow, a takze inne
pomieszczenia laboratoryjne oraz przeznaczone do przechowywania krwi i jej skladnikéw.
Okresla wymagania i specyfikacje odnosnie sprzetu, aparatury, systemow automatycznych,
materialtéw i odczynnikéw. Zawiera wytyczne dotyczace opracowania oraz sposobu
prowadzenia dokumentacji. Opisuje spos6b funkcjonowania systemu jakosci, koniecznos¢

jego nadzoru nad wszystkimi aspektami zwigzanymi z dzialalnoscia jednostek
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organizacyjnych stuzby krwi, sposob prowadzenia kontroli. Ponadto, doktadnie okresla
parametry dla przechowywania oraz dla pomiar6w kontroli jakosci krwi i jéj sktadnikow, a
takze reguluje zasady preparatyki w ukladzie otwartym, zwigzane z konieczno$cia naruszenia
integralnosci pojemnikéw z krwia, ktére sa wykonywane w komorze z laminarnym

przeplywem sterylnego powietrza, przy zachowaniu wszystkich wymogéw aseptyki.
Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie razem z ustawa z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie
ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 823), tzn. w dniu

11 wrzesnia 2016 1.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw technicznych, w zwiazku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



