Projekt

USTAWA
z dnia

o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1.
Ustawa okres$la zasady pobierania i przechowywania krwi, przetwarzania krwi,
obrotu krwia i1 preparatami krwiopochodnymi, warunki zapewniajace dostepnos$é
preparatdédw przygotowywanych z krwi, ich odpowiednia jako$é oraz bezpieczne
stosowanie, jak i zadania oraz organizacje publicznej situzby krwi.

Art. 2.
1. Krew moze by¢ pobierana w celach diagnostycznych, leczniczych do
przetoczenia
biorcy, badz do przetworzenia w preparaty krwiopochodne i w leki
stosowane u
ludzi.
2. Krew moze by¢ pobierana rédwniez w celach naukowo-badawczych.

Art. 3.
1. Pobieranie krwi jest oparte na zasadzie dobrowolnego i honorowego
oddawania
krwi. Wyjatki od tej zasady stanowi ustawa.

2. Organy panstwowe i samorzadowe, Polski Czerwony Krzyz, zaklady opieki
zdrowotnej, osoby wykonujace zawody medyczne, organizacje zawodowe i
spoteczne oraz $rodki masowego przekazu, popieraja dziatania publicznej
stuzby krwi w zakresie propagowania, rozwijania i1 stwarzania

sprzyjajacych
warunkéw dobrowolnego i honorowego oddawania krwi.

Art. 4.
1. Zadania w zakresie pobierania krwi i jej przetwarzania w preparaty
krwiopochodne oraz zaopatrzenia w te $rodki lecznicze do celdw
okres$lonych
w ustawie, realizuje publiczna situzba krwi.
2. Publiczna stuzbe krwi stanowia:
1) Narodowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, zwane dalej
"Narodowym
Centrum",
2) regionalne os$rodki krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zwane dalej
"regionalnymi
osrodkami",
3) punkty krwiodawstwa.
3. Publiczna situzba krwi realizuje swoje zadania we wspdidziataniu z
Polskim
Czerwonym Krzyzem, w zakresie okreslonym w niniejszej ustawie oraz w
ustawie z
dnia 16 listopada 1964 r. o Polskim Czerwonym Krzyzu (Dz.U. Nr 41, poz.
276) .

Art. 5.
Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:
1) krwi bez blizszego okres$lenia - nalezy przez to rozumieé¢ rdéwniez
osocze



i inne sktadniki krwi,
2) preparacie krwiopochodnym bez blizZzszego okreslenia - nalezy przez to
rozumieé¢ réwniez preparaty osoczopochodne nie bedace lekami w
rozumieniu
ustawy z dnia 10 pazZdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze
farmaceutycznym
(Dz.U. Nr 105, poz. 452, z 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211),
zwanej
dalej "ustawa o $rodkach farmaceutycznych",
3) jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi bez blizZszego
okres$lenia
- nalezy przez to rozumie¢ jednostki wymienione w art. 4 ust. 2,
4) kandydacie na dawce krwi - nalezy przez to rozumieé¢ osobe, ktéra
zgtosita sie
do jednostki organizacyjnej publicznej situzby krwi z zamiarem oddania
krwi.

Rozdzial 2
Dawcy krwi

Art. 6.
1. Osobie, ktéra oddata bezpitatnie krew i zostala zarejestrowana w
jednostce
organizacyjnej publicznej situzby krwi, przysiuguje tytul "Honorowy dawca
krwi".
2. Honorowemu dawcy krwi, ktéry oddatr 6 lub wiecej litrdéw krwi,

przysituguje
tytut "Zasiuzony honorowy dawca krwi" i odznaka honorowa "Zasiuzony
honorowy

dawca krwi".
3. Zastuzonemu honorowemu dawcy krwi, ktéry oddat co najmniej 20 litroéw
krwi, moze

by¢ przyznane odznaczenie panstwowe "Zioty Krzyz Zasiugi".

Art. 7.
1. Honorowy dawca krwi otrzymuje legitymacje "Honorowego dawcy krwi"
wystawiong
przez Polski Czerwony Krzyz.
2. Tytul "Zastuzony honorowy dawca krwi" i odznake honorowg "Zasituzony
honorowy
dawca krwi" nadaje Polski Czerwony Krzyz.
3. Wydatki zwiagzane z nadaniem tytutdéw i odznaki honorowej, o ktdérych
mowa w art. 6 ust. 1 i 2, ponosi budzet panhstwa.
4. Minister Zdrowia i Opieki Spoieczneij, w porozumieniu z Zarzadem Gidwnym
Polskiego Czerwonego Krzyza, w drodze rozporzadzenia, okresla warunki i
tryb
nadawania odznaki honorowej "Zastuzony honorowy dawca krwi" oraz wzory
odznaki
i legitymacji.

Art. 8.
1. Zastuzonemu honorowemu dawcy krwi i honorowemu dawcy krwi przysituguje:

1) zwolnienie od pracy w dniu, w ktdérym oddaje krew i na czas okresowego
badania lekarskiego dawcéw krwi na zasadach okres$lonych w odrebnych
przepisach,

2) zwrot utraconego zarobku, chyba ze odrebne przepisy przewiduja

wynagrodzenie

za czas zwolnienia od pracy, o ktdérym mowa w pkt 1,

3) zwrot kosztédw przejazdu do jednostki organizacyjnej publicznej situzby



krwi na zasadach okre$lonych w przepisach w sprawie diet i innych
naleznosci
z tytulu podrédzy stuzbowych na obszarze kraju; koszt przejazdu ponosi
jednostka
organizacyjna publicznej situzby krwi,
4) positek regeneracyjny, a w razie niemozliwos$ci jego otrzymania -
ekwiwalent
pieniezny.
2. Minister Pracy i1 Polityki Socjalnej, w porozumieniu z Ministrem Zdrowia
i
Opieki Spotecznej, okreéla, w drodze zarzadzenia, sposdb ustalania i
wyptacania
réwnowartosci utraconego zarobku dla osdb, ktdére nie otrzymujag
wynagrodzenia za
dzien oddania krwi i1 za czas okresowego badania lekarskiego dawcdw krwi.
3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okres$la, w drodze zarzadzenia,
wartosé
kaloryczna positku regeneracyjnego przysitugujacego dawcy krwi oraz
wysokosé
ekwiwalentu pienieznego i sposdb jego wyptacania.

Art. 9.
Zastuzonemu honorowemu dawcy krwi przysiuguja ponadto:
1) bezptatne $wiadczenia zdrowotne publicznych zakladédw opieki
zdrowotnej,
2) ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne publicznych zakiaddéw opieki
zdrowotnej i
$wiadczenia aptek - poza kolejnoscia,
3) zaopatrzenie w leki i artykuly sanitarne na zasadach okreslonych w
odrebnych
przepisach,
4) bezptatne leczenie krwig i preparatami krwiopochodnymi.

Art. 10.
1. Dawcom rzadkiej grupy krwi i dawcom, ktérzy przed pobraniem krwi
zostali
poddani zabiegowi uodpornienia w celu uzyskania surowic diagnostycznych
lub leczniczych, przysiuguje, oprdcz uprawnien okreslonych w art. 6-9,
ekwiwalent
pieniezny za pobrana krew i zabieg.
2. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej okres$la, w drodze rozporzadzenia,
rzadkie
grupy krwi, rodzaje surowic diagnostycznych lub leczniczych wymagajacych
przed
pobraniem krwi zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegdw oraz
wysokos¢
ekwiwalentu pieniezZnego za pobrang krew i zwiazane z tym zabiegi.

Art. 11.
Dawcy krwi, ktéry w zwiazku z zabiegiem pobrania krwi badz w zwiazku =z
zabiegiem
uodpornienia doznal uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia - przysiuguje
stosowne odszkodowanie, réwniez w przypadku, jezeli uszkodzenie ciata i
rozstrdj
zdrowia nie nastapity z winy jednostki organizacyjnej publicznej siuzby
krwi lub
jej pracownika.

Art. 12.
1. Publiczna siuzba krwi zapewnia anonimowos$¢ dawcy krwi.



2. Oznakowanie opakowan krwi i preparatdéw krwiopochodnych nie moze
zawieraé¢ danych
umozliwiajacych identyfikacje dawcy krwi przez biorce lub inna osobe,
badz
jednostke organizacyjna inna niz jednostka organizacyjna publicznej
stuzby krwi.
3. Poszkodowanemu w wyniku naruszenia przepisu ust. 1 i 2, przysituguje
odpowiednia
suma pieniezna tytutem zados$éuczynienia za doznana krzywde na podstawie
iw
trybie przepisdédw Kodeksu cywilnego.
4. Przepisdéw ust. 1 1 2 nie stosuje sie, jezeli dawca krwi wyrazii pisemnag
zgode
na ujawnienie swoich danych osobie, na rzecz ktdérej oddat krew.

Rozdzial 3
Pobieranie krwi

Art. 13.
1. Pobranie krwi jest dopuszczalne wylacznie w jednostkach organizacyjnych
publicznej situzby krwi.
2. Przepis ust. 1 nie dotyczy pobrania krwi w celu jej zastosowania jako
$rodka
leczniczego osobie, od ktdérej krew pobrano lub w celach diagnostycznych
dotyczacych tej osoby.

Art. 14.
1. Pobranie krwi jest dopuszczalne przy zachowaniu nastepujacych warunkdw:
1) kandydat na dawce krwi i dawca krwi, z zastrzezeniem ust. 2, ma peina
zdolnos$¢ do czynnos$ci prawnych i wyrazit kazdorazowo, w obecnosci
lekarza,
pisemng zgode na pobranie krwi,
2) kandydat na dawce krwi zostal w sposdb dla niego zrozumiaty
poinformowany
przez lekarza o istocie zabiegu i1 o mozliwych nastepstwach dla jego
stanu
zdrowia,
3) kazdorazowe pobranie krwi zostalo poprzedzone badaniami lekarskimi, a
od
kandydata na dawce krwi lub od dawcy krwi zostala pobrana prdbka krwi
do badan
laboratoryjnych w celu ustalenia, czy kandydat na dawce lub dawca
odpowiada
wymaganiom zdrowotnym i czy pobranie krwi nie spowoduje ujemnych
skutkéw dla
jego stanu zdrowia lub przyszitego biorcy,
4) pobranie krwi jest dokonane przez lekarza albo przez pracownika
stuzby
krwi posiadajacego odpowiednie kwalifikacje zawodowe w obecnosci
lekarza 1lub
w okolicznosciach umozliwiajacych niezwloczne wezwanie lekarza.
2. Jezell przemawiaja za tym wzgledy fizjologiczne lub wzgledy lecznicze,
kandydatem na dawce krwi, na rzecz wstepnych, zstepnych i1 rodzenistwa
moze
by¢ réwniez osoba nie posiadajaca peinej zdolnosci do czynnosci
prawnych,
za pisemna zgoda je] przedstawiciela ustawowego i po wyrazeniu przez
kandydata,
wobec lekarza, zgody na pobranie. Uzyskanie zgody przedstawiciela
ustawowego



powinno by¢ poprzedzone informacja, o ktdérej mowa w ust. 1 pkt 2. W
przypadku gdy

kandydatem na dawce jest maloletni powyzej lat trzynastu, wymagana jest
tylko

zgoda matoletniego wyrazona w obecno$ci jego przedstawiciela ustawowego
lub

opiekuna.

3. Jezeli pobranie krwi ma by¢ poprzedzone zabiegiem uodpornienia w celu
uzyskania surowic diagnostycznych lub leczniczych, powinny by¢ zachowane
ponadto nastepujace warunki:

1) kandydat na dawce, posiadajacy peilna zdolnos$¢é do czynnos$ci prawnych,
zostat
przez lekarza poinformowany, w sposdb dla niego zrozumiaty, o istocie
zabiegu
uodpornienia oraz mozliwoé$ci powikltan i1 nastepstw zwiazanych z tym
zabiegiem
dla jego stanu zdrowia i wyrazil, wobec lekarza, pisemna zgode na ten
zabieqg,
2) dopuszczalno$é zabiegu uodpornienia zostalta stwierdzona odrebnym
orzeczeniem lekarskim wydanym na pismie,
3) kandydat na dawce podpisal os$wiadczenie, w ktdérym zobowigzal sie do
$cistego
przestrzegania wskazan i zalecen lekarskich po zabiegu i po uzyskaniu
uodpornienia.

Art. 15.
Minister Zdrowia i Opieki Spoilecznej ogiasza w Dzienniku Urzedowym
Ministerstwa
Zdrowia i Opieki Spolecznej, ustalone przez Narodowe Centrum:
1) wymagania zdrowotne jakim powinien odpowiada¢ kandydat na dawce krwi
i dawca
krwi,
2) wykaz badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych
kandydatow
na dawcédw krwi i dawcdw krwi,
3) przeciwwskazania do pobrania krwi, dopuszczalna ilo$¢ i czestotliwos¢
oddawania krwi,
4) szczegbiowe warunki dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia w celu
uzyskania
surowic diagnostycznych lub leczniczych.

Art. 1leo.
1. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi prowadzi rejestr dawcdw
krwi oraz dokumentacje medyczna kandydatdéw na dawcdw krwi i dawcodHw krwi.
2. Dane zawarte w dokumentacji medycznej dotyczace osoby dawcy krwi, stanu
zdrowia
kandydata na dawce krwi i dawcy krwi, wywiadu lekarskiego, wynikdéw badan
laboratoryjnych i zalecen lekarskich, podlegaja szczegdlnej ochronie
prawnej.
3. Dokumentacja medyczna, o ktdérej mowa w ust. 2, moze by¢ udostepniona:
1) kandydatowi na dawce krwi i dawcy krwi oraz w przypadku, o ktdrym
mowa w
art. 14 ust. 2, jego przedstawicielowi ustawowemnu,
2) osobie lub instytucji upowaznionej przez osoby wymienione w pkt 1,
3) uprawnionym organom nadzoru i kontroli w zakresie i w trybie
niezbednym
do wykonania czynnos$ci kontrolnych,
4) sadom i prokuratorom oraz sadom 1 rzecznikom odpowiedzialnosci
zawodowe],
w zwiazku z prowadzonym postepowaniem.



4. Dokumentacja medyczna moze by¢ udostepniona do wykorzystania na cele
naukowe bez
ujawniania danych umozliwiajacych identyfikacje osoby, ktdére]
dokumentacija
dotyczy.
5. W razie ujawnienia danych podlegajacych ochronie przez osoby
zatrudnione
w jednostce organizacyjne]j publicznej siuzby krwi, dziatajace na jej
zlecenie
albo dokonujace czynnos$ci kontrolnych lub innych czynnoé$ci w ramach
kontroli badz
nadzoru, poszkodowanemu przysiuguje odpowiednia suma pieniezna tytuiem
zados¢uczynienia za doznana krzywde na podstawie i w trybie przepisoédw
Kodeksu
cywilnego.
6. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okre$la, w drodze rozporzadzenia,
wzbr rejestru dawcdw krwi, rodzaje dokumentacji medycznej i sposdb jej
prowadzenia oraz szczegbdiowe warunki jej udostepniania.

Rozdzial 4
Wytwarzanie i obrdét preparatami krwiopochodnymi

Art. 17.
1. Wytwarzanie preparatdé4w krwiopochodnych jest dopuszczalne wylacznie w
jednostkach
organizacyjnych publicznej situzby krwi, speilniajacych warunki
organizacyjne,
techniczne i kadrowe, zapewniajace wytwarzanie preparatdw o ustalonym
sktadzie i
jakosci oraz odpowiadajace wymogom bezpiecznego ich stosowania.
2. Obowiazujace sposoby wytwarzania i sktad preparatdéw krwiopochodnych,
wymagania
jakosciowe 1 wymagania bezpiecznego ich stosowania - ustala Narodowe
Centrum w
formie publikacji ksiazkowej. Minister Zdrowia i Opieki Spolteczne]
zarzadza
ogtoszenie o wydaniu publikacji w Dzienniku Urzedowym Ministerstwa
Zdrowia 1
Opieki Spotecznej.
3. Minister Zdrowia i Opieki Spoiecznej okresla, w drodze rozporzadzenia,
szczegbtowe warunki, o ktdédrych mowa w ust. 1.
4., Warunki i wymagania, o ktdérych mowa w ust. 1 i1 2, powinny by¢ zgodne z
wymaganiami ustalonymi w umowach miedzynarodowych, ktdrych
Rzeczpospolita
Polska jest strona oraz powinny by¢ zgodne z wymaganiami przyjetymi
przez
organizacje miedzynarodowe, ktdédrych Rzeczpospolita Polska jest
cztonkiem.

Art. 18.
1. Preparaty krwiopochodne wytwarzane w kraju i pochodzace z zagranicy,

przed ich wprowadzeniem do obrotu, podlegaja wpisowi do Rejestru

Preparatdw
Krwiopochodnych i Osoczopochodnych, zwanego dalej "rejestrem".

2. Rejestr jest urzedowym spisem preparatdw krwiopochodnych, dopuszczonych
do obrotu w Polsce.

3. Rejestr zawiera:
1) nazwe preparatu oraz okres$lenie jego postaci,
2) nazwe wytwdrcy 1 jego adres, a dla polskiego wytwdrcy - takze

statystyczny

numer identyfikacyjny "Regon",



3) peine okres$lenie sktadu ilos$ciowego,
4) wskazanie metod badania do zachowania wymaganh jako$ciowych i wymagan
bezpiecznego stosowania,
5) $wiadectwo badan analitycznych (laboratoryjnych),
6) wymagania dotyczace opakowania, oznakowania, przechowywania i
transportu,
7) okres przydatnosci.
4. Rejestr prowadzi Narodowe Centrum.
5. Rejestr jest dostepny dla osbéb majacych w tym interes prawny, z
wyjatkiem
danych objetych tajemnica panstwowa oraz ochrona przemysitowa i1 handlowa.

Art. 19.
1. Z wnioskiem o wpis preparatu krwiopochodnego do rejestru wystepuje
wytwbdrca.
2. Warunkiem wpisu preparatu krwiopochodnego do rejestru, jest uzyskanie
przez preparat pozytywnej opinii Narodowego Centrum.
3. Narodowe Centrum wydaje pozytywna opinie po stwierdzeniu, ze:
1) wytwdédrca preparatu speinia warunki, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1,
2) preparat odpowiada wymaganiom ustalonym na podstawie art. 17 ust. 2.
4. W razie watpliwos$ci czy preparat krwiopochodny odpowiada ustalonym
wymaganiom,
Narodowe Centrum przeprowadza badania laboratoryjne lub kliniczne w
zakresie
niezbednym do okres$lenia wiasciwo$ci preparatu. Narodowe Centrum moze
uznaé w
catosci lub w czes$ci wyniki badan przedstawione przez wytwdrce.
5. Wpis do rejestru jest wazny na czas w nim oznaczony.

Art. 20.
Wpis preparatu krwiopochodnego do rejestru, odmowa wpisu i skres$lenie z
rejestru
nastepuje w drodze decyzji Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej.

Art. 21.
1. Skres$lenie preparatu krwiopochodnego z rejestru nastepuje w wyniku
stwierdzenia
braku skutecznos$ci lub bezpieczenstwa stosowania, albo upltywu okresu
waznosci
wpisu do rejestru.
2. Decyzja o skres$leniu preparatu krwiopochodnego z rejestru jest
réwnoznaczna
z wycofaniem preparatu z obrotu.

Art. 22.
W razie podejrzenia braku skutecznos$ci lub bezpieczenstwa stosowania
preparatu
krwiopochodnego Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej wydaje decyzje o
wstrzymaniu
obrotu tym preparatem.

Art. 23.
Za wpis do rejestru preparatu krwiopochodnego pochodzacego z zagranicy
pobiera sie optate.

Art. 24.
W sprawach postepowania dotyczacego wpisu do rejestru preparatu
krwiopochodnego,
skre$lenia z rejestru i wstrzymania obrotu preparatem krwiopochodnym,
stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.



Art. 25.
Po wpisaniu preparatu krwiopochodnego do rejestru, ubiegajgacemu sie o wpis
wydaje sie Swiadectwo rejestracji, ktdére zawiera:
1) nazwe 1 adres wytwodrcy,
2) nazwe preparatu krwiopochodnego,
3) okres waznoséci wpisu do rejestru.

Art. 26.
Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, w drodze rozporzadzenia, okresla
sposobb
prowadzenia rejestru, wymagania jakim powinien odpowiada¢ wniosek o wpis do
rejestru
i tryb jego sktadania, wysoko$¢ optaty za wpis do rejestru preparatu
krwiopochodnego
pochodzacego z zagranicy oraz tryb udostepniania rejestru.

Art. 27.
Do hurtowni preparatéw krwiopochodnych pochodzacych z zagranicy, stosuje
sie
przepisy o warunkach prowadzenia hurtowni farmaceutycznych okres$lonych w
ustawie o
$rodkach farmaceutycznych.

Art. 28.
1. Krew i preparaty krwiopochodne sa wydawane przez jednostki
organizacyjne
publicznej situzby krwi za optata.
2. Przepis ust. 1 nie dotyczy wydawania krwi i1 preparatdéw krwiopochodnych
przez punkt krwiodawstwa publicznego zakiadu opieki zdrowotnej na
potrzeby
diagnostyczne i lecznicze tego zakladu.
3. Optate za wydawane krew i preparaty krwiopochodne ustala jednostka
organizacyjna
publicznej situzby krwi w wysokos$ci nie przekraczajacej rzeczywistych
kosztow
pobrania krwi, jej przetwarzania w preparaty krwiopochodne oraz kosztdw
przechowywania, opakowania, oznakowania i transportu krwi, a takze
preparatdw
krwiopochodnych.
4. Minister Zdrowia i Opieki Spoiecznej, w drodze rozporzadzenia, okresla
sposdéb ustalania optat za krew i preparaty krwiopochodne, wydawane
przez jednostki organizacyjne publicznej siuzby krwi.

Art. 29.
Do ustalania cen preparatdédw krwiopochodnych pochodzacych z zagranicy
stosuje sie przepisy o ustalaniu cen na importowane surowce farmaceutyczne
i leki.

Art. 30.
Przepisdéw art. 17-29 nie stosuje sie do preparatdéw krwiopochodnych
wytwarzanych
z osocza krwi, bedacych lekami w rozumieniu przepisédw ustawy o Srodkach
farmaceutycznych.

Rozdziat 5
Krwiolecznictwo

Art. 31.
Zaktad opieki zdrowotnej nie moze uzaleznié¢ stosowania krwi albo preparatu

krwiopochodnego od oddawania krwi przez inne osoby.

Art. 32.



Przetoczenia krwi moze dokona¢ lekarz albo, na jego zlecenie i pod jego
nadzorem,

pielegniarka lub potozona, ktdédra odbyia odpowiednie przeszkolenie
teoretyczne

i praktyczne w regionalnym o$rodku, potwierdzone zaswiadczeniem, chyba ze
uzyskazta

dodatkowe kwalifikacje w tej dziedzinie okres$lone w przepisach o
specjalizacji

lekarzy i pielegniarek.

Art. 33.
1. Zaktad opieki zdrowotnej jest obowigzany niezwlocznie powiadomié
regionalny
o$rodek, wtasdciwy terytorialnie ze wzgledu na siedzibe zaktadu, o kazdym
przypadku wystapienia zagrazajacego zyciu badZz zdrowiu odczynu lub
wstrzasu w
trakcie lub po przetoczeniu krwi oraz o kazdym przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia choroby, ktdéra moze byé spowodowana przetoczeniem.
2. Jednostka organizacyjna publicznej situzby krwi, we wspdidziataniu z
zaktadem
opieki zdrowotnej, jest obowigzana przeprowadzié¢ odpowiednie
postepowanie
wyjasniajace w celu ustalenia przyczyn wystapienia przypadkdédw, o ktdrych
mowa
w ust. 1, i podja¢ stosowne dziatania zapobiegawcze.

Rozdziat 6
Organizacja publicznej siuzby krwi

Art. 34.
1. Tworzy sie Narodowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Narodowe
Centrum Jjest panstwowa jednostka budzetowa finansowana z budzetu
panstwa.
2. Nadzdér nad Narodowym Centrum sprawuje Minister Zdrowia i Opieki
Spotecznej.
3. Siedziba Narodowego Centrum jest miasto stoleczne Warszawa.

Art. 35.

1. Minister Zdrowia i Opieki Spoiecznej koordynuje dziatalnos$¢ w zakresie
organizaciji pobierania krwi, przetwarzania krwi oraz zaopatrzenia w krew
i w preparaty krwiopochodne, i w zwiazku z tym siuzy mu prawo:

1) wystepowania o dane i1 informacje niezbedne do opracowania
ogdlnokrajowych
ocen zaopatrzenia w krew i w preparaty krwiopochodne oraz biezacych i
perspektywicznych programédw w tym zakresie,
2) opiniowania plandédw dziatania w dziedzinie krwiodawstwa i
krwiolecznictwa
oraz projektdéw organizacji jednostek organizacyjnych publicznej situzby
krwi.

2. Minister Obrony Narodowe]j, w porozumieniu z Ministrem Zdrowia i Opieki
Spoteczne]j, okresla, w drodze zarzadzenia, zasady organizacji pobierania
krwi oraz zaopatrzenia w krew i preparaty krwiopochodne zakitadédw opieki
zdrowotnej tworzonych 1 utrzymywanych przez Ministra Obrony Narodowe].

Art. 36.
Do zadan Narodowego Centrum nalezy w szczegdlnosci:
1) propagowanie, we wspdidziataniu z Zarzadem Gidédwnym Polskiego
Czerwonego
Krzyza, honorowego krwiodawstwa,
2) ocena, w porozumieniu z Zarzadem Gldédwnym Polskiego Czerwonego Krzyza,
obecnego



i perspektywicznego zaopatrzenia w krew i w preparaty krwiopochodne
oraz
programowanie zadan w tym zakresie i1 sposobdédw ich realizacji,
3) opracowywanie i przedstawianie Ministrowi Zdrowia i Opieki Spoteczne]
ustalen w sprawach wymienionych w art. 15 i art. 17 ust. 2,
4) organizowanie pomocy w razie katastrof o zasiegu krajowym lub
miedzynarodowym,
wymagajacych dodatkowo zaopatrzenia lecznictwa w krew i w preparaty
krwiopochodne,
5) prowadzenie czynnos$ci dotyczacych rejestracji preparatdw
krwiopochodnych
i prowadzenie rejestru preparatdw krwiopochodnych,
6) prowadzenie krajowego rejestru dawcdédw rzadkich grup krwi,
7) przedstawianie Ministrowi Zdrowia i Opieki Spotecznej projektdw
zarzadzen
w sprawie nadania statutdédw regionalnym osrodkom,
8) przygotowywanie wnioskdéw w sprawie powoilywania i odwolywania
dyrektordw
i zastepcdw dyrektordw regionalnych osrodkdw,
9) wykonywanie czynno$ci kontrolnych w regionalnych os$rodkach i punktach
krwiodawstwa podlegitych lub nadzorowanych przez Ministra Zdrowia i
Opieki
Spotecznej pod wzgledem zgodnos$ci z prawem oraz realizacji zadan
statutowych, a
takze wydawanie zalecen pokontrolnych majacych na celu usuniecie
stwierdzonych
brakéw i wadliwos$ci; przygotowywanie oraz przedstawianie, w miare
potrzeby,
Ministrowi Zdrowia i Opieki Spoiecznej projektdédw zarzagdzen
pokontrolnych,

10) sprawowanie nadzoru fachowo-medycznego w zakresie krwiodawstwa 1
krwiolecznictwa oraz wytwarzania preparatdéw krwiopochodnych, a takze
podejmowanie dziatan dotyczacych organizacji tego nadzoru w

regionalnych
o$rodkach,

11) wspdbdidziatanie z Panstwowym Nadzorem Farmaceutycznym w zakresie

wykonywanych

przez ten nadzdér czynnos$ci dotyczacych rejestracji lekdw wytwarzanych
zZ osocza

krwi i nadzoru nad hurtowniami farmaceutycznymi prowadzacymi obrét
preparatami

krwiopochodnymi,

12) prowadzenie szkolenia w dziedzinach krwiodawstwa, krwiolecznictwa i
wytwarzania preparatédw krwiopochodnych.

Art. 37.
1. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej nadaje, w drodze zarzadzenia,
statut
Narodowemu Centrum.
2. Statut Narodowego Centrum okres$la w szczegdlnosci jego organizacje,
zakres,
tryb 1 formy dziatania.

Art. 38.
1. Dyrektora Narodowego Centrum powoiluje i odwoluje Minister Zdrowia i
Opieki Spotecznej.
2. Dyrektor reprezentuje Narodowe Centrum na zewnatrz i1 jest przelozonym
pracownikdéw Centrum.
3. W ramach Narodowego Centrum dziata Rada do Spraw Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa,



jako organ opiniodawczo-doradczy dyrektora Narodowego Centrum. Sktad
Rady, Jjej

zadania i tryb dziatania okre$la statut , o ktérym mowa w art. 37 ust.
2.

Art. 39.
1. Regionalne os$rodki krwiodawstwa i krwiolecznictwa sa tworzone przez
Ministra Zdrowia i Opieki Spoieczne]j dla obszaru jednego lub kilku
wojewddztw.
2. Minister Zdrowia 1 Opieki Spolecznej okres$la, w drodze rozporzadzenia,
siedziby i obszar dziatania regionalnych oérodkéw krwiodawstwa i
krwiolecznictwa.

Art. 40.
Regionalny o$rodek moze mie¢ terenowe os$rodki wchodzace w jego skitad.
Siedzibe 1
obszar dziatania terenowego o$rodka okresla statut regionalnego osrodka.

Art. 41.
Tworzenie 1 likwidacja regionalnego os$rodka krwiodawstwa nastepuje w drodze
zarzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki Spolecznej.

Art. 42.
1. Do zadan regionalnego os$rodka nalezy w szczegdlnosci:
1) propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwanie dawcdw krwi we
wspditdziataniu z terenowymi jednostkami organizacyjnymi Polskiego
Czerwonego
Krzyza,
2) pobieranie krwi w prowadzonych punktach krwiodawstwa,
3) prowadzenie regionalnego rejestru dawcdw rzadkich grup krwi,
4) wytwarzanie preparatdédw krwiopochodnych,
5) zaopatrywanie zakladdéw opieki zdrowotnej w krew i w preparaty
krwiopochodne,
6) zaopatrywanie w osocze krwi wytwdédrni farmaceutycznych,
7) udzielanie konsultacji zwigzanych z leczeniem krwig i preparatami
krwiopochodnymi,
8) prowadzenie rejestru przypadkdéw odczyndw i wstrzasdw zagrazajacych
zyciu lub
zdrowiu w trakcie lub po przetoczeniu krwi oraz podejrzenia lub
stwierdzenia
choroby, ktdéra mogita by¢ spowodowana przetoczeniem krwi lub podaniem
preparatu
krwiopochodnego,
9) sprawowanie nadzoru fachowo-medycznego w dziedzinie krwiodawstwa,
krwiolecznictwa i wytwarzania preparatdw krwiopochodnych oraz
wydawanie
zalecen pokontrolnych, majacych na celu usuniecie stwierdzonych
brakéw i wadliwosci,
10) prowadzenie szkolenia w dziedzinie krwiodawstwa, krwiolecznictwa i
wytwarzania preparatédw krwiopochodnych.

Art. 43.
1. Minister Zdrowia 1 Opieki Spolecznej nadaje, w drodze zarzadzenia,
regionalnemu
osrodkowi statut.
2. Statut osrodka okresla w szczegdlnosci jego obszar dziatania, zadania i
organizacje wewnetrzna.
3. Podjecie lub rozszerzenie zadan os$rodka w dziedzinie wytwarzania
preparatéow
krwiopochodnych wymaga aneksu do statutu.



Art. 44.
1. Gospodarka finansowa regionalnego os$rodka krwiodawstwa moze bycé
prowadzona w
formie jednostki budzZzetowej finansowanej z budzetu panstwa, badz w
formie zaktadu
budzetowego, na zasadach okre$lonych w prawie budzetowym, =z
zastrzezeniem ust. 2.
2. Regionalny os$rodek pozostawia w swojej dyspozycii:
1) 70% $rodkdw budzetowych nie wykorzystanych w danym roku, jezeli
o$rodek jest
prowadzony w formie jednostki budzetowe]j,
2) 70% wpiaty przeznaczonej dla budzetu, jezeli o$rodek jest prowadzony
w formie zaktadu budzZzetowego.

Art. 45.

1. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okreé$la, w drodze rozporzadzenia,
dla Narodowego Centrum i regionalnych osrodkdéw, kwalifikacje wymagane
od pracownikdéw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, w porozumieniu z Ministrem Pracy
i Polityki Socjalnej, okres$la, w drodze rozporzadzenia, zasady

wynagradzania
pracownikéw Narodowego Centrum i regionalnych os$rodkéw.

Art. 4e6.
Punkty krwiodawstwa moga by¢, z zastrzezeniem art. 52, tworzone i
prowadzone
jako wewnetrzne jednostki organizacyjne publicznych zaktaddéw opieki
zdrowotne’,
bedacych szpitalami, finansowane ze $rodkdéw tego zakradu opieki zdrowotne]
lub jako
wewnetrzne komdérki organizacyjne regionalnego o$rodka.

Art. 47.
1. Do zadan punktu krwiodawstwa nalezy:
1) kwalifikacja kandydatdéw na dawcdw i dawcdw do oddania krwi,
2) pobieranie krwi oraz dokonywanie zabiegbdw z tym zwiazanych,
3) gromadzenie, konserwacja 1 przechowywanie krwi, przede wszystkim na
potrzeby szpitala, ktdérego punkt krwiodawstwa jest jednostka
organizacyjna,
4) prowadzenie rejestru dawcodw krwi,
5) sprawowanie nadzoru fachowo-medycznego w dziedzinie krwiolecznictwa
i udzielanie konsultacji w tej dziedzinie.
2. Punkt krwiodawstwa moze prowadzi¢ dziatalno$é w zakresie wytwarzania
preparatow
krwiopochodnych po uzyskaniu pozytywnej opinii regionalnego os$rodka.

Art. 48.
Szczegdtowe zadania, organizacje i formy dziatania punktu krwiodawstwa
okres$la statut publicznego zaktadu opieki zdrowotnej lub regionalnego
osrodka.

Art. 49.
1. O utworzeniu i likwidacji punktu krwiodawstwa publiczny zaklad opieki
zdrowotneij, zawiadamia niezwlocznie wiasciwy terenowo regionalny
osrodek.
2. Regionalny o$rodek prowadzi ewidencje punktdéw krwiodawstwa.

Art. 50.
1. Nadzér fachowo-medyczny w dziedzinie krwiodawstwa i wytwarzania
preparatéow
krwiopochodnych sprawuja:



1) nad punktami krwiodawstwa - Narodowe Centrum i witasciwe terenowo
regionalne os$rodki,
2) nad regionalnymi os$rodkami - Narodowe Centrum.
2. Nadzdér fachowo-medyczny nad zaktadami opieki zdrowotnej w dziedzinie
krwiolecznictwa sprawuja jednostki organizacyjne publicznej situzby krwi.

Art. 51.
Nadzdér fachowo-medyczny obejmuje w szczegdlnosci:
1) przeprowadzanie czynnos$ci kontrolnych, obejmujacych:
a) wizytacje pomieszczen,
b) obserwowanie czynnoé$ci zwiazanych z pobieraniem krwi,
c) obserwowanie procesdw zwiazanych z wytwarzaniem preparatdw
krwiopochodnych,
d) zadania informacji i udostepniania dokumentacji medycznej oraz
dokumentacji zwiazanej z wytwarzaniem preparatdw krwiopochodnych,
2) wydawanie zalecen i opinii kierownikowi jednostki organizacyjnej, w
ktébrej przeprowadzono kontrole.

Art. 52.
1. Do punktédw krwiodawstwa stanowiacych jednostki organizacyjne
publicznych
zaktadédw opieki zdrowotne]j, tworzonych i utrzymywanych przez Ministroéw:
Obrony
Narodowej, Spraw Wewnetrznych i1 Sprawiedliwos$ci oraz przez
przedsiebiorstwo
pahnstwowe "Polskie Koleje Panstwowe", stosuje sie przepisy ustawy, z
wyJjatkiem
art. 46 1 48.
2. Wykonywanie czynno$ci z zakresu nadzoru fachowo-medycznego nad
zaktadami, o
ktérych mowa w ust. 1, wymaga uprzedniego porozumienia z kierownikami
zaktadow,
co do zakresu i przedmiotu kontroli oraz oséb wykonujacych czynnosci
kontrolne,
jezeli kontrola dotyczy spraw objetych tajemnica panstwowa.

Rozdziat 7
Przepisy karne

Art. 53.
1. Kto nie majac do tego wymaganych uprawnien, na podstawie niniejszej
ustawy,
pobiera krew z organizmu innej osoby w celu jej przetoczenia lub
przetworzenia,
podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 2, ograniczenia wolnosci lub
grzywny.

2. Jezelil sprawca uczynil sobie z popelnienia przestepstwa, okreslonego w
ust. 1,

state Zrdédio dochodu, podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat
10.

Art. 54.
1. Kto pobiera krew ludzka z naruszeniem warunkdédw okreslonych w art. 14,
podlega karze grzywny.
2. Orzekanie nastepuje w trybie postepowania w sprawach o wykroczenia.

Art. 55.
1. Jezeli naruszenie warunkdéw okreslonych w art. 14, spowodowalo
zagrozenie
dla zycia lub zdrowia ludzkiego, sprawca podlega karze pozbawienia
wolnosci do



lat 2.

2. Jezeli naruszenie warunkédw okreslonych w art. 14, spowodowalo Smierd,
ciezkie uszkodzenie ciata lub ciezki rozstrdj zdrowia ludzkiego, sprawca
podlega karze pozbawienia wolnos$ci od roku do lat 10.

Art. 56.

1. Kto faiszuje preparaty krwiopochodne albo wprowadza do obrotu preparaty
sfatszowane, lub po upiywie ich waznosci, podlega karze pozbawienia
wolnosci do lat 3.

2. Tej samej karze podlega ten, kto przechowuje w celu wprowadzenia do
obrotu sfatszowane preparaty krwiopochodne po uptywie ich waznosci.

Art. 57.
1. Kto przywozi z zagranicy i1 wprowadza do obrotu bez $Swiadectwa
rejestracji
preparaty krwiopochodne, podlega karze pozbawienia wolno$ci do lat. 3.
2. Jezeli wprowadzenie do obrotu preparatu krwiopochodnego spowodowatlo
zagrozenie
dla zycia lub zdrowia, sprawca podlega karze pozbawienia wolno$ci do lat
3.
3. Jezeli wprowadzenie do obrotu preparatu krwiopochodnego spowodowalo
Smier¢,
ciezkie uszkodzenie ciata lub ciezki rozstrdéj zdrowia, sprawca podlega
karze pozbawienia wolnos$ci od roku do lat 10.

Rozdzial 8
Przepisy przejsciowe 1 koncowe

Art. 58.
Do czasu nadania statutdéw, o ktédrych mowa w art. 43, istniejace w dniu
wejscia
w zycie ustawy wojewddzkie stacje krwiodawstwa i punkty krwiodawstwa
prowadza dziatalnos$¢ na podstawie dotychczasowych przepisé4w o ich
organizaciji.

Art. 59.
Pracownicy wojewddzkich stacji krwiodawstwa staja sie odpowiednio
pracownikami
regionalnych os$rodkéw.

Art. 60.
Wytwdrcy preparatdéw krwiopochodnych, bedacych w obrocie w dniu wejscia w
zycie
ustawy, obowiazani sa dokona¢ ich rejestracji na zasadach i w trybie
okre$lonych w
ustawie, w terminie jednego roku od dnia jej wejscia w zycie.

Art. o61.
Ustawa wchodzi w zycie po upiywie sze$ciu miesiecy od dnia ogtoszenia, z
wyjatkiem
przepiséw o finansowaniu regionalnych o$rodkdéw, ktdre wchodzg w zycie z
dniem
1 stycznia 1997 r.



