Druk nr 1924

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

IV kadencja

SPRAWOZDANIE

KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy
o publicznej stuzbie krwi oraz o zmianie ustawy
o zakladach opieki zdrowotnej (druk nr 1175).

Marszatek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 i art. 40 ust. 1 regulaminu Sejmu — po
zasiggnigciu opinii Prezydium Sejmu - skierowat w dniu 6 grudnia 2002 r. powyzszy projekt
ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania.

Do prac nad projektem ustawy Prezydium Komisji Ustawodawczej wyznaczylo
przedstawicieli Komisji.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu tego
projektu ustawy na posiedzeniach w dniach : 11 lutego, 10 1 25 czerwca, 22 lipca oraz
27 sierpnia 2003r.

WnoSi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zalaczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 27 sierpnia 2003 r.

Sprawozdawca Przewodniczaca

/- / Maria Potgpa /-/Barbara Blonska-Fajfrowska
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Projekt

USTAWA
z dnia 2003 r.

o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz o zmianie ustawy

o zakladach opieki zdrowotnej

Art. 1.

W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. Nr 106, poz.
681, z 1998 r. Nr 117, poz. 756 oraz z 2001 r. Nr 126, poz. 1382), wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 1. Ustawa okresla zasady pobierania krwi ludzkiej, oddzielania jej
sktadnikéw, przechowywania i obrotu oraz warunki zapewniajace
ich dostepnosé, a takze zadania oraz organizacj¢ publicznej stuzby

HETH

krwi.”;
2) po art. 1 dodaje si¢ art. 1a w brzmieniu:
,»Art. 1a. Ustawa nie dotyczy komorek przeznaczonych do przeszczepiania.”;
3) art. 2 otrzymuje brzmienie:

HArt. 2. 1. Krew jest pobierana w celach leczniczych do przetoczenia jej
biorcy badz oddzielenia jej sktadnikow lub przetworzenia w leki.

2. Krew moze by¢ pobierana réwniez w celach diagnostycznych,
naukowo-badawczych i upustow leczniczych.”;

4) w art. 4:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»l. Zadania w zakresie pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw oraz
zaopatrzenia w krew do celéw okreslonych w ustawie realizuja jed-
nostki organizacyjne publicznej stuzby krwi okreslone w ust. 3 pkt 2 i
3, z zastrzezeniem art. 14 ust. 1.7,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi sa:

1) instytut naukowo-badawczy, ktérego zadania okresla art. 25 zwa-
ny dalej ,,Instytutem”,
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2) regionalne centra krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa, zwane dale;j
,regionalnymi centrami”,
3) Wojskowe Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa, zwane

99 99,

dalej ,,Wojskowym Centrum”.”;
5) w art. 5 uchyla si¢ pkt 2;
6) art. 10 otrzymuje brzmienie:

,Art. 10, Zastuzonemu honorowemu dawcy krwi przystuguja uprawnienia
do korzystania poza kolejnoscia z ambulatoryjnej opieki zdro-
wotnej w ramach ubezpieczenia zdrowotnego 1 uslug farmaceu-
tycznych udzielanych w aptekach.”;

7) art. 11 otrzymuje brzmienie:

»Art. 11. 1. Dawcom krwi rzadkich grup i dawcom, ktérzy przed pobraniem
krwi zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom
w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, przystu-
guje, oprocz uprawnien okreslonych w art. 6-10, ekwiwalent pie-
ni¢zny za pobrang krew 1 zwiazane z tym zabiegi.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac czestotli-
wos¢ wystgpowania w populacji poszczegdlnych antygendw
krwinek czerwonych oraz wiedz¢ medyczna w tym zakresie, na
wniosek Instytutu okresli, w drodze rozporzadzenia, rzadkie gru-
py krwi, rodzaje osocza i surowic diagnostycznych wymagaja-
cych przed pobraniem krwi zabiegu uodpornienia dawcy lub in-
nych zabiegdw oraz wysoko$¢ ekwiwalentu pieni¢znego za po-
brana krew 1 zwiazane z tym zabiegi.”;

8) w art. 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2.0znakowanie opakowan krwi nie moze zawiera¢ danych umozliwiajacych
identyfikacj¢ dawcy krwi przez biorce lub inna osobg badz jednostke orga-
nizacyjng inna niz jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi.”;

9) tytut rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:
,Pobieranie krwi i oddzielanie jej sktadnikow”;
10) w art. 14:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Pobieranie krwi i oddzielanie jej skladnikow jest dopuszczalne wy-
facznie przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktd-
rych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 i 3, po uzyskaniu akredytacji.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a-1f w brzmieniu:

»la. Akredytacji udziela minister wiasciwy do spraw zdrowia na wniosek
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

1b. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi uzyskuje akredytacje,
jezeli tacznie spetnia nastgpujace warunki:

1) posiada system zapewnienia jakosci,

2) zatrudnia personel posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
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3) posiada pomieszczenia i urzadzenia odpowiadajace wymaganiom
fachowym i sanitarnym okre§lonym w odrgbnych przepisach.

Ic. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1a, dotacza si¢:
1) informacj¢ o ilosci personelu i jego kwalifikacjach,

2) listg¢ szpitalnych bankéow krwi zaopatrywanych przez jednostke
organizacyjna publicznej stuzby krwi,

3) opini¢ panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego,
4) wykaz pomieszczen 1 urzadzen,
5) schemat organizacyjny wraz z przydzialem obowiazkow,

6) imi¢ i nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej za przestrze-
ganie medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej sktadni-
koéw oraz wydawania, o ktorej mowa w art. 14a ust. 1.

1d. Instytut przygotowuje raport dla ministra wlasciwego do spraw zdro-
wia, w ktorym ocenia czy jednostka ubiegajaca si¢ o akredytacj¢ spet-
nia warunki wymagane do jej uzyskania oraz czy przestrzega medycz-
nych zasad pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw oraz wydawa-
nia.

le. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udziela akredytacji po zapoznaniu
si¢ z raportem, o ktorym mowa w ust. 1d, i stwierdzeniu, iz jednostka
ubiegajaca si¢ o akredytacj¢ spetnia warunki wymagane do jej uzyska-
nia.

1f. Minister wlasciwy do spraw zdrowia cofa akredytacje, jezeli jednostka
publicznej stuzby krwi:

1) przestata spelnia¢ warunki wymagane do uzyskania akredytacji
lub

2) nie wykonata zalecen pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 25a
ust. 6, w terminie okres§lonym w protokole kontroli lub

3) uniemozliwia przeprowadzenie kontroli niezbg¢dnej do stwierdze-
nia, czy spelnia wymagania do realizacji zadan okreslonych usta-
wa.

1g. Udzielenie akredytacji, odmowa udzielenia akredytacji oraz cofnigcie
akredytacji nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.

lh. W sprawach nieuregulowanych niniejszymi przepisami stosuje si¢
przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.

li. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
kwalifikacje wymagane od 0sob zatrudnionych w jednostkach organi-
zacyjnych publicznej stuzby krwi przy pobieraniu krwi, oddzielaniu jej
sktadnikéw oraz wydawaniu, majac na uwadze bezpieczenstwo daw-
coéw 1 biorcow.

11) po art. 14 dodaje si¢ art. 14a w brzmieniu:

»Art. 14a. 1. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi wyznacza osobg
odpowiedzialng za przestrzeganie medycznych zasad pobierania
krwi, oddzielania jej sktadnikoéw oraz wydawania.
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2. Osoba, o ktérej mowa w ust. 1, musi posiada¢ wyksztatcenie
wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych oraz co
najmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w jednostkach or-
ganizacyjnych publicznej stuzby krwi.”;

12) w art. 15 w ust. 3 zdanie wstgpne otrzymuje brzmienie:

,Jezeli pobranie krwi ma by¢ poprzedzone zabiegiem uodpornienia w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, powinny by¢ zachowane
ponadto nast¢pujace warunki:”;

13) w art. 16:
a) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) szczegotowe warunki dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych”,

b) po pkt 4 dodaje si¢ zdanie koncowe w brzmieniu:
- majac na uwadze bezpieczenstwo dawcy i biorcy.”;
14) w art. 17:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastgpujace dane dawcow
krwi:

1) imi¢ 1 nazwisko,
2) numer PESEL,
3) adres zamieszkania i adres do korespondencji,
4) grupg krwi,
5) numer karty identyfikacyjnej lub legitymacji dawcy krwi,
6) date 1 przyczyng skreslenia z rejestru dawcow krwi, jezeli takie
zdarzenie zaistnialo.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. O skresleniu dawcy krwi z rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, jednost-
ka organizacyjna publicznej stuzby krwi niezwlocznie informuje In-
stytut przekazujac dane dawcy krwi okreslone w ust. 2 pkt 1-5 oraz date
skreslenia z rejestru.

2b. Instytut przekazuje wszystkim jednostkom organizacyjnym publicznej
stuzby krwi dane okreslone w ust. 2 pkt 1-5 oraz dat¢ skreslenia z reje-
stru, o ktérym mowa w ust. 1, co stanowi podstawe wykluczenia skre-
slonego dawcy krwi na terenie calego kraju.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposdb prowadzenia rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, uwzgledniajac
dane obje¢te wpisem do rejestru oraz wzor ksiggi rejestrowej, a takze
sposob informowania dawcy krwi o fakcie i1 przyczynie skreslenia z re-
jestru.”;

15) tytut rozdzialu 4 otrzymuje brzmienie:
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»Wydawanie krwi”;
16) art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. 1. Krew jest wydawana przez jednostki organizacyjne publiczne]
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 i 3, za opfata.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii In-
stytutu, okresla corocznie, do dnia 30 czerwca, w drodze rozpo-
rzadzenia, wysoko$¢ optat za krew i jej skladniki wydawane
przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, obowia-
zujacych w nastgpnym roku kalendarzowym, uwzgledniajac ro-
dzaje kosztéw ponoszonych przez jednostki organizacyjne pu-
blicznej stuzby krwi w zwiazku z pobieraniem krwi, oddziela-
niem jej sktadnikow, ich przechowywaniem i wydawaniem, a
takze uwzgledniajac wskaznik cen towaréw 1 uslug konsumpcyj-
nych ogétem w roku poprzedzajacym rok wydania rozporzadze-
nia, oglaszany przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego.”;

17) w art. 20 skresla si¢ wyrazy ,,albo preparatu krwiopochodnego’;
18) w art. 21:
a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) na zlecenie lekarza pielegniarka lub potozna zaktadu opieki zdrowot-
nej, pod warunkiem, ze przeszta organizowane przez regionalne cen-
trum lub Wojskowe Centrum odpowiednie przeszkolenie praktyczne i
teoretyczne potwierdzone zaswiadczeniem.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposdb szkolenia pielggniarek i potoznych dokonujacych przetaczania
krwi uwzgledniajac wykaz umiejetnosci zwigzanych z przetaczaniem krwi,
bedacych przedmiotem szkolenia, a takze tryb wydawania zaswiadczenia o od-
bytym szkoleniu przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2.”,

c¢) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposdb i organizacj¢ leczenia krwia w zaktadach opieki zdrowotnej, w
ktorych przebywaja pacjenci ze wskazaniami do hemoterapii, uwzgled-
niajac obowiazki i zadania: kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, or-
dynatora oddzialu, lekarzy i pielggniarek, sposdb powotywania banku
krwi zaktadu opieki zdrowotnej oraz jego lokalizacj¢ i organizacj¢ pra-
cy, a takze sposob sprawowania nadzoru nad dzialaniem banku krwi
zaktadu opieki zdrowotnej oraz stosowaniem hemoterapii w zakladzie
opieki zdrowotne;j.”;

19) art. 22 otrzymuje brzmienie:

»Art. 22. 1. Zaklad opieki zdrowotnej jest obowigzany natychmiast powia-
domi¢ jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi, ktéra do-
starczyta krew, o kazdym przypadku wystapienia zagrazajacego
zyciu badz zdrowiu odczynu lub wstrzasu w trakcie przetaczania
krwi lub po przetoczeniu oraz o kazdym przypadku podejrzenia
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lub stwierdzenia choroby, ktéra moze by¢ spowodowana przeto-
czeniem.

2. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w
ust. 1, jest obowigzana przeprowadzi¢, we wspotdziataniu z za-
ktadem opieki zdrowotnej, odpowiednie postgpowanie wyjasnia-
jace w celu ustalenia przyczyny wystapienia przypadkow, o ktd-
rych mowa w ust. 1, i podja¢ stosowne dziatania zapobiegaw-
cze.”;

20) art. 23 otrzymuje brzmienie:

»Art. 23. 1. Instytut jest jednostka badawczo-rozwojowa w rozumieniu przepi-
sow ustawy z dnia 25 lipca 1985 r. o jednostkach badawczo-
rozwojowych (Dz.U. z 2001 r. Nr 33, poz. 388, z 2002 r. Nr 74,
poz. 676, Nr 113, poz. 984, Nr 200, poz. 1683 i Nr 240, poz.
2052) nadzorowang przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
i jest dofinansowywany w formie dotacji z budzetu panstwa, z
czgsci bedacej w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdro-
wia, w zakresie zadan okreslonych w ustawie.

2. Siedzibg Instytutu jest Warszawa.

3. Regionalne centra sa samodzielnymi publicznymi zaktadami
opieki zdrowotnej w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. Nr 91,
poz. 408, z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z 1994 r. Nr 121, poz. 591, z
1995 r. Nr 138, poz. 682, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr
104, poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041, z 1998 r. Nr
106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr
28, poz. 2551 256 1 Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr
12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948 i Nr 120, poz.
1268, z 2001 r. Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz. 961, Nr 100, poz. 1083,
Nr 111, poz. 1193, Nr 113, poz. 1207, Nr 126, poz. 1382, 1383 i
1384 1 Nr 128, poz. 1407 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984), two-
rzonymi przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia i sa dofi-
nansowywane w formie dotacji z budzetu panstwa, z czgsci beda-
cej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w za-
kresie zadan okreslonych w art. 27 pkt 3-7.

4. Wojskowe Centrum jest samodzielnym publicznym zaktadem
opieki zdrowotnej w rozumieniu przepiséw ustawy, o ktorej mo-
wa w ust. 3, tworzonym przez Ministra Obrony Narodowej 1 jest
dofinansowywane z budzetu panstwa, z czg¢sci bedacej w dyspo-
zycji Ministra Obrony Narodowej, w zakresie zadan okreslonych
w art. 27 pkt 3-6, zwigzanych z obronnoscia panstwa, w tym za-
dan mobilizacyjnych.”;

21) art. 24 otrzymuje brzmienie:

»Art. 24. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia koordynuje dziatalnos¢ w
zakresie organizacji pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow
oraz zaopatrzenia w krew, a takze zatwierdza plany dzialania w
dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa przygotowywane
przez Instytut.
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2. Wojskowe Centrum pobiera krew, oddziela jej sktadniki 1 wydaje
krew zgodnie z medycznymi zasadami obowigzujacymi jednostki
publicznej stuzby krwi.”;

22) art. 25 otrzymuje brzmienie:

,Art. 25. Do zadan Instytutu w zakresie publicznej stuzby krwi nalezy w
szczegblnoscei:

1) przygotowywanie raportu, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1d,

2) przeprowadzanie kontroli w jednostkach organizacyjnych pu-
blicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 1 3,
oraz wydawanie zalecen pokontrolnych,

3) propagowanie honorowego krwiodawstwa we wspotdziataniu
z Polskim Czerwonym Krzyzem 1 organizacjami pozarzado-
wymi,

4) ocenianie potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew oraz pro-
gramowanie zwiazanych z tym zadan i sposobow ich realiza-
cji,

5) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia da-
nych 1 informacji niezbg¢dnych do dokonywania ogdlnokra-
jowych ocen zaopatrzenia w krew oraz opracowywania bie-
zacych 1 perspektywicznych programow w tym zakresie,

6) opracowywanie 1 przedstawianie ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia propozycji w sprawach, o ktéorych mowa w
art. 16,

7) organizowanie pomocy w sytuacjach wymagajacych dodat-
kowego zaopatrzenia w krew,

8) prowadzenie krajowego rejestru dawcow krwi,

9) opracowywanie programow szkolenia w dziedzinach krwio-
dawstwa i krwiolecznictwa,

10) udzielanie konsultacji zwiazanych z leczeniem krwig 1 pro-
duktami krwiopochodnymi,

11) prowadzenie rejestru powiktan poprzetoczeniowych,

12) okreslanie medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania
jej sktadnikow i wydawania obowiazujacych w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi.”;

23) po art. 25 dodaje si¢ art. 25a w brzmieniu:
»Art. 25a. 1. Instytut przeprowadza kontrol¢ spelniania wymagan niezbednych
do realizacji zadan okreslonych ustawa przez jednostki organiza-

cyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2

i3.

2. Kontrola przeprowadzana jest w kazdym uzasadnionym przypad-
ku, nie rzadziej jednak niz raz na dwa lata.

3. Czynnosci kontrolne przeprowadzaja upowaznieni pracownicy
Instytutu, na podstawie imiennego upowaznienia, okreslajacego
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zakres kontroli oraz kontrolowang jednostke, wydanego przez dy-
rektora Instytutu.

4. Upowaznieni pracownicy, o ktérych mowa w ust. 3, majq prawo:

10.

1) swobodnego wstepu do obiektow i1 pomieszczen jednostek
kontrolowanych,

2) wgladu do wszelkich dokumentéw zwiazanych z dziatalno-
$cig jednostek kontrolowanych,

3) zadania od pracownikéw jednostek kontrolowanych udziela-
nia ustnych oraz pisemnych wyjasnien,

4) zadania probek krwi.

. Instytut przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w proto-

kole kontroli.

. Protokot kontroli wskazuje nieprawidlowosci stwierdzone w

funkcjonowaniu jednostki kontrolowanej oraz zawiera zalecenia
pokontrolne dotyczace usunigcia stwierdzonych nieprawidlowo-
$ci 1 termin na ich usunigcie albo informuje o braku nieprawidto-
wosci.

. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokotu, o ktérym mowa

w ust. 5, jednostce kontrolowanej przystuguje prawo wniesienia
zastrzezen do dyrektora Instytutu.

. Dyrektor Instytutu uwzglednia lub odrzuca zastrzezenia w termi-

nie 14 dni od dnia ich wniesienia, przy czym stanowisko dyrekto-
ra jest ostateczne.

. W przypadku niewykonania przez kontrolowana jednostk¢ zale-

cen pokontrolnych w wyznaczonym terminie dyrektor Instytutu
informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia o stwierdzo-
nych nieprawidlowosciach w dziatalnosci jednostki kontrolowa-
nej 1 nieusunigciu ich przez t¢ jednostke w wyznaczonym termi-
nie.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, tryb przeprowadzania kontroli uwzgledniajac w szczegdl-
nosci sposob dokonywania poszczegdlnych czynnosci kontrol-
nych, ich zakres oraz dokumentacj¢ przebiegu kontroli, majac na
uwadze potrzebg zapewnienia sprawnego przeprowadzenia kon-
troli.””;

24) w art. 26 ust. 2 i 3 otrzymujq brzmienie:

,»2. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci:

1) ocena dzialalno$ci publicznej stuzby krwi oraz opiniowanie zamierzen i
programow rozwoju w tym zakresie,

2) opiniowanie projektow aktow prawnych w zakresie krwiodawstwa i
krwiolecznictwa.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powotluje i odwotuje cztonkéw Rady
sposrod specjalistow z rdznych dziedzin medycyny i innych dziedzin nauki,
przedstawicieli Naczelnej Rady Lekarskiej, Wojskowej Izby Lekarskie;j,
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Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Instytutu, regionalnych cen-
trow, Wojskowego Centrum oraz Polskiego Czerwonego Krzyza i przed-
stawicieli organizacji pozarzadowych.”;

25) art. 27 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 27. Do zadan regionalnego centrum 1 Wojskowego Centrum nalezy w
szczegblnoscei:

1) kwalifikowanie kandydatéw na dawcow i1 dawcow do odda-
nia krwi,

2) prowadzenie rejestru dawcow krwi oraz rejestru dawcow
krwi rzadkich grup, oddajacych krew odpowiednio w regio-
nalnym centrum albo Wojskowym Centrum,

3) pobieranie krwi oraz dokonywanie zabiegow z tym zwiaza-
nych,

4) gromadzenie, konserwacja, przechowywanie 1 wydawanie
krwi,

5) propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwanie
dawcow krwi we wspotdziataniu z Polskim Czerwonym
Krzyzem i jednostkami organizacji pozarzadowych,

6) zaopatrywanie zaktadéw opieki zdrowotnej w krew 1 jej
sktadniki oraz w produkty krwiopochodne,

7) zaopatrywanie wytworni farmaceutycznych w osocze krwi,

8) udzielanie konsultacji zwiazanych z leczeniem krwia,

9) prowadzenie rejestru powiktan poprzetoczeniowych,

10) sprawowanie nadzoru w dziedzinach krwiodawstwa i krwio-
lecznictwa,

11) organizowanie szkolen w dziedzinach krwiodawstwa i
krwiolecznictwa.”;

26) w art. 30 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Kto nie majac do tego wymaganych, na podstawie niniejszej ustawy,
uprawnien pobiera krew z organizmu innej osoby w celu jej przetocze-
nia lub oddzielenia jej sktadnikow,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2.”;

27) uchyla si¢ art. 33 1 34;

28) uzyte w art. 6 w ust. 4, w art. 7 wust. 4, w art. 8 wust. 1 13, wart. 9 w ust. 2, w
art. 16, w art. 26 w ust. 1, 4 1 5 w roznych przypadkach wyrazy ,,Minister Zdro-
wia 1 Opieki Spotecznej” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach
wyrazami ,,minister wtasciwy do spraw zdrowia”.

Art. 2.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. Nr 91,
poz. 408, z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z 1994 r. Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138,
poz. 682,z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr
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158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162, poz. 1115, z
1999 r. Nr 28, poz. 2551 256 i Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz.
136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948 1 Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 5, poz. 45, Nr
88, poz. 961, Nr 100, poz. 1083, Nr 111, poz. 1193, Nr 113, poz. 1207, Nr 126, poz.
1382, 1383 1 1384 i Nr 128, poz. 1407 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984) w art. 48a
w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) wojewddzkich, powiatowych 1 granicznych stacjach sanitarno-
epidemiologicznych, regionalnych centrach krwiodawstwa i krwiolecz-
nictwa, Wojskowym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,”.

Art. 3.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii instytutu, o ktorym mo-
wa w art. 23 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos$¢ optat za krew 1 jej sktadniki, wydawane przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi, obowiazujacych do dnia 31 grudnia 2004 r., uwzgledniajac
rodzaje kosztow ponoszonych przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi
w zwiazku z pobieraniem krwi, oddzielaniem jej sktadnikow, ich przechowywaniem
1 wydawaniem.

Art. 4.

1. Nieruchomosci, stanowigce wlasnos¢ Skarbu Panstwa przed dniem utworzenia
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa pozostajace w uzyt-
kowaniu samodzielnych publicznych zaktadow opieki zdrowotnej i Wojskowe-
go Instytutu Medycznego, ktérych organem zatozycielskim jest Minister Obrony
Narodowej, wykorzystywane do celéw okreslonych w ustawie, o ktérej mowa w
art. 1, przechodza nieodptatnie w uzytkowanie Wojskowego Centrum Krwio-
dawstwa 1 Krwiolecznictwa z dniem jego utworzenia.

2. Urzadzenia oraz inne skladniki mienia, pozostajace przed dniem utworzenia
Wojskowego Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa w uzytkowaniu samo-
dzielnych publicznych zakladéw opieki zdrowotnej i Wojskowego Instytutu
Medycznego, ktorych organem zalozycielskim jest Minister Obrony Narodowe;j,
wykorzystywane do celéw okreslonych w ustawie, o ktorej mowa w art. 1, prze-
chodza nieodplatnie w uzytkowanie Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa z dniem jego utworzenia.

3. Pracownicy zatrudnieni w komoérkach organizacyjnych, wchodzacych w sktad
samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej 1 Wojskowego Insty-
tutu Medycznego, utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej, realizuja-
cych zadania, o ktorych mowa w art. 1 ustawy wymienionej w art. 1, staja si¢ na
zasadach, o ktorych mowa w art. 23" ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks
pracy (Dz.U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, Nr 106, poz. 668 1 Nr 113, poz. 717,
z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107,
poz. 1127 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84 i Nr 28, poz. 301, Nr 52,
poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 128, poz. 1405 1 Nr 154, poz.
1805 oraz z 2002 r. Nr 74, poz. 676 1 Nr 135, poz. 1146), pracownikami Woj-
skowego Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa z dniem jego utworzenia.

10



Liczba stron : 11 Data : 03-09-02 Nazwa pliku : 1924b.doc
IV kadencja\druk nr 1175

Art. 5.

Pierwsza akredytacj¢ wymagana przepisami ustawy jednostki organizacyjne pu-
blicznej stuzby krwi powinny uzyska¢ w terminie 6 miesi¢gcy od dnia wejscia w zy-
cie ustawy.

Art. 6.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze zachowuja moc do czasu wejscia w zycie
przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie upowaznien ustawowych zmie-
nianych niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez okres 6 miesigcy od dnia wej-
scia w zycie ustawy.

Art. 7.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

11
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W zwiazku z przedstawionym sprawozdaniem Komisji Zdrowia o rzadowym projek(!ie

ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz o zmianie ustawy o zakladach opieki

zdrowotnej (pismo nr ZDR-01 50-126-02), uprzejmie informuije, iz nie zglaszam uwag,

Odnoszac si¢ do rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi

oraz o zmianie ustawy o zakladach opieki zdrowotnej, pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca

opinie:

L Celem opiniowanych zmian do ustawy jest wprowadzenie nowych postanowien
umozliwiajacych funkcjonowanie w resorcie obrony narodowej publicznej stuzby krwi.
Ponadto, zadaniem ww. ustawy jest doprecyzowanie regulacji prawnej dotyczacych
okreslenia jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz ich glownych zadan,
a takze dostosowanie polskich przepisow do Dyrektywy Parlamentu Europejskiego

I Rady 2002/98/WE z 27 stycznia 2003 roku okreslajaca standardy jakosci i




II.

I

Iv.

bezpieczenstwa dla pobierania, badania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
ludzkiej krwi i jej skladnikow oraz zmieniajaca Dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. WE
nr L 33, 08.02.2003). Nowelizacja ustawy ma takze na celu zapewnienie funkcjonowania

rejestru daweow krwi zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych.

Prawo wspolnotowe przez dlugi czas nie zajmowalo si¢ uregulowaniami dotyczacymi
krwi i jej skladnikow oraz bezpiecznego ich pobierania, badania, przetwarzania czy tez
przechowywania. Podstawa do podejmowania dziatan w tym zakresie jestart. 3 ust. Ip
Traktatu ustanawiajacego Wspolnote Buropejska, zgodnie z ktorym  dziatalnoéé
Wspolnoty powinna takze obejmowa¢ $rodki podejmowane w celu osiggnigcia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Od poczatku lat 90-tych w ramach prawa
wspolnotowego powyzsze kwestie byly regulowane w postaci zalecen, komunikatow lub
uchwal, a wigc w formie aktéw prawnych niewiazacych panstwa czlonkowskie.
Kompleksowo powyzsze zagadnienia uregulowala dopiero Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2002/98/WE z 27 stycznia 2003 roku okre$lajaca standardy jakosci
1 bezpieczenstwa dla pobierania, badania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji

ludzkiej krwi i jej skladnikow oraz zmieniajaca Dyrektywe 2001/83/WE.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/98/WE ma na celu, zgodnie z art. 1,
okreslenie standardow jakosci i bezpieczefistwa ludzkiej krwi i jej sktadnikow w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Obejmuje swoim zakresem
gromadzenie i badanie krwi, jej skladnikéw bez wzgledu na ich przeznaczenie oraz
przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucje w przypadku przeznaczenia ich do celow
transfuzji. Przepisy ww. dyrektywy nie reguluja jednak w pelni zagadnien dotyczacych
m.in. zakresu informacji wymaganych od krwiodawcéw, wymagan dotyczacych
przechowywania, transportowania i dystrybucji krwi i jej komponentow czy tez sposobu
i procedury dotyczacej $ledzenia drogi krwi od dawcy do biorcy, pozostawiajac te

kwestie do uregulowania przez Komisje zgodnie z procedura przewidziang w art. 28.

Pozytywnie nalezy oceni¢ zmiany wprowadzone projektowang ustawa zmierzajace do
dostosowania polskiego prawa do przepisow wspolnotowych. Na szczeglng uwage
zastuguje wprowadzenic w art. 14 projektu ustawy, systemu akredytacji dla jednostek
publicznej shuzby krwi. Ww. art. realizuje zalozenia art. 5 Dyrektywy Parlamentu

Europejskiego i Rady 2002/98/WE, zobowiazujace pafistwo czlonkowskie do




zapewnienia, ze krew i jej sktadniki beda pobierane i badane tylko przez jednostki
posiadajace do tego uprawnienia nadane przez wladciwg wladze oraz tre$é art. 9
dyrektywy, okreslajaca  procedure przeprowadzania  kontroli w  jednostkach
pobierajacych i badajacych krew. Ponadto, art. 14 a obliguje jednostke organizacyjng
publicznej stuzby krwi do wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie
medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania Jej skladnikow oraz wydawania oraz
okresla jej niezbedne, minimalne kwalifikacje. Przepis ten jest zgodny z brzmieniem art.

9 dyrektywy.

V. Analiza przedstawionego projektu ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi
oraz o zmianie ustawy o zakladach opieki zdrowotnej nie budzi zastrzezen co do
zgodnodci zaproponowanych w jego tresci przepisdw z prawem wspdlnotowym,
a w szczegolnosci z  regulacja Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2002/98/WE. W przyszlosci niezbedne bedzie jednak zwrécenie uwagi na kilka
rozwigzan szczegélowych, ktérych doprecyzowanie moze sta¢ si¢ konieczne w zwigzku
z przyjeciem wytycznych, ktorych wydanie przewidziano w art. 29 ww. aktu

wspdlnotowego prawa pochodnego.

VI. W Konkluzji pozwalam sobie stwierdzi¢, iz rzadowy projekt ustawy o zmianie
ustawy o publicznej sluzbie krwi oraz o zmianie ustawy o zakladach opieki

zdrowotnej jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

Do uprzejmej wiadomosci:

Pan Wiktor Maslowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia




