Projekt z dnia 29 listopada 2016 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi i dawcow
krwi?

Na podstawie art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi

(Dz. U. 22014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow;

kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatow na dawcow krwi 1 dawcow krwi,
sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej
przyczynie;

wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, ktorym poddaje si¢ kandydata
na dawce krwi i dawce krwi;

przeciwwskazania do pobrania krwi 1 jej sktadnikow;

dopuszczalng 1lo$¢ oddawanej krwi 1 jej sktadnikow oraz czgstotliwos$¢ ich oddawania;
szczegdlowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegdw w celu

uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych;

2)

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

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza:

dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacg normy
jakosci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania Krwi ludzkiej i
sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30, Dz. Urz.
UE L 230 z 24.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.20009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 98 z 15.04.2015,
str. 11; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346);

dyrektywe Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacg dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektérych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikéw krwi (Dz.
Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25, Dz. Urz. UE L 288 z 04.11.20009, str. 7, Dz. Urz. UE L 97 z 12.04.2011,
str. 28 oraz Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014, str. 81; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8,
str. 272);



8) zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce krwi 1 dawcy
krwi przed jej oddaniem, w szczegolnosci dotyczacych roli krwi w organizmie i jej
znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi lub jej sktadnikéw, konieczno$ci
przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu pobrania
krwi lub jej sktadnikdéw, mozliwych nastepstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci
rezygnacji przez dawce z oddania krwi lub jej skladnikow, mozliwym sposobie
wykorzystania krwi i jej sktadnikow, w tym o mozliwosci ich przetworzenia,
umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi lub jej sktadnikow.

2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) pobieraniu krwi bez blizszego okre$lenia, rozumie si¢ przez to pobranie krwi petnej,
osocza i innych sktadnikoéw krwi oraz zabiegi zwigzane z ich pobraniem, w szczegdlnos$ci
zabiegi aferezy, w tym plazmaferezy, trombaferezy, leukaferezy i erytroaferezy;

2) jednostce organizacyjnej publicznej stluzby krwi, rozumie si¢ przez to jednostke
organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, zwanej dalej ,,ustawa”;

3) zabiegu leukaferezy, rozumie si¢ przez to rowniez zabieg leukoaferezy;

4) zabiegu trombaferezy, rozumie si¢ przez to rowniez zabieg tromboaferezy.

§ 2. 1. Kandydat na dawce¢ krwi lub dawca krwi musi odpowiada¢ wymaganiom
zdrowotnym pozwalajagcym na ustalenie, ze kazdorazowe pobranie krwi nie spowoduje
ujemnych skutkow dla ich stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcéw krwi.

2. Kandydatowi na dawce krwi lub dawcy krwi przed oddaniem krwi lub jej sktadnikow

przekazuje si¢ informacje, ktorych zakres okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. O spehianiu przez kandydata na dawce krwi lub dawce krwi wymagan
zdrowotnych, o ktérych mowa w § 2 ust. 1, orzeka lekarz, po przeprowadzeniu badania
lekarskiego, ktore obejmuje elementy wymienione w art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy.

2. Wywiad medyczny, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy, przeprowadza si¢ w
sposOb zapewniajacy uzyskanie danych pozwalajagcych na ustalenie braku stalych lub
czasowych przeciwwskazan do oddawania krwi, okreslonych stosownie do kryteriow
zawartych w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia. Przepisy pkt 1 i 2 zalacznika nr 2 do
rozporzadzenia nie dotyczg pobran autologicznych.

3. W szczegblnych przypadkach, mozna pobra¢ krew od dawcoéw krwi niespelniajacych

wymagan, okre§lonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, pod warunkiem wyrazenia



kazdorazowo zgody przez lekarza upowaznionego przez kierownika jednostki organizacyjne;j

publicznej stuzby krwi. Przypadki takiego pobrania sg wpisywane przez t¢ jednostke do

dokumentacji dawcy krwi.

1)

2)
3)

4. Badanie kwalifikacyjne kandydata na dawce krwi lub dawce krwi obejmuje:

ocen¢ wygladu ogolnego, ktory moze wskazywaé na pozostawanie kandydata na dawce
lub dawcy krwi w szczegdlnosci pod wptywem alkoholu, §rodkéw odurzajacych lub
nadmierne pobudzenie psychiczne;

stwierdzenie, czy istnieje nadmierna dysproporcja pomiedzy wagg ciata, a wzrostem,;
stwierdzenie, czy istniejg odchylenia od:

a) prawidtowej temperatury ciata,

b) prawidtowej czestosci tetna 1 jego miarowosci,

¢) prawidtowych wartosci ci$nienia tetniczego;

4) okreslenie stanu weztoéw chlonnych i skory, w tym w okolicach miejsca wkiucia do zyty.

1)
2)

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

§ 4. 1. Przed pobraniem krwi oznacza si¢ stezenie hemoglobiny.
2. Przed zabiegiem trombaferezy lub leukaferezy oznacza sig:
liczbe krwinek plytkowych;

liczbe krwinek biatych.

3. Probki krwi osoby zakwalifikowanej do pobrania krwi wymagaja oznaczenia:
antygenu HBs;

przeciwcial anty-HIV 1/2;

przeciwcial anty-HCV;

RNA HCV;

DNA HBV;

RNA HIV;

testow w kierunku zakazenia kretkiem kity.

4. Probki do badan zakaZnych czynnikéw chorobotwoérczych od dawcy krwi pobiera si¢

podczas zabiegu pobrania krwi lub jej sktadnika.

5. Od kandydata na dawce krwi probke w celu oznaczenia: antygenu HBs, przeciwciat

anty-HIV 1/2, przeciwciat anty-HCV oraz testow w kierunku zakazenia kretkiem kity, pobiera

si¢ podczas badan kwalifikacyjnych.

6. U dawcow krwi oddajacych regularnie krew, oznacza si¢, co najmniej raz w roku:

1) stezenie hemoglobiny 1 warto$¢ hematokrytu;

2) liczbe krwinek czerwonych;



3) liczbe krwinek ptytkowych;
4) liczbe krwinek biatych;
5) wzor odsetkowy krwinek biatych.
7. U dawcow krwi oddajacych regularnie osocze oznacza si¢ dodatkowo, co najmniej raz

w roku, stezenie biatka catkowitego i sktad procentowy bialtek.

§ 5. 1. Orzeczenie lekarza o stanie zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi
zawiera okreslenie ,.kwalifikuje si¢ do pobrania krwi” albo ,,nie kwalifikuje si¢ do pobrania
krwi”.

2. Do dokumentacji medycznej kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi dotacza sig:

1) orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1;
2) kwestionariusz dawcy krwi;

3) dane z wywiadu medycznego;

4)  wyniki:

a) badania przedmiotowego, o ktérym mowa w § 3 ust. 4 pkt 3,

b) pomocniczych badan diagnostycznych, o ktorych mowa w § 4.

3. W razie nieprawidlowych wynikéw pomocniczych badan diagnostycznych, o ktérych
mowa w § 4, lekarz lub osoba przez niego upowazniona powiadamia o nich kandydata na dawce
krwi lub dawce krwi. Informacje o terminie i sposobie dokonania powiadomienia zamieszcza
si¢ w dokumentacji medycznej kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi.

4. W razie stwierdzenia istotnych odchylen od prawidlowego stanu zdrowia, kandydata
na dawce krwi lub dawce krwi kieruje si¢ do lekarza sprawujacego nad nimi opieke zdrowotna,
wraz z wynikami badan, w celu dalszej diagnostyki lub leczenia.

5. Informacje umieszczone w dokumentacji medycznej kandydata na dawce krwi lub
dawcy krwi sg podane w sposdb umozliwiajacy identyfikacje osob, ktore je zamiescity.

6. W przypadku stalej dyskwalifikacji w konsekwencji wykonania badan po oddaniu krwi
1 uzyskania wynikdw stanowigcych podstawe do takiej dyskwalifikacji jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi ustawy, niezwlocznie zawiadamia pisemnie kandydata
na dawce albo dawce krwi o koniecznosci zgloszenia si¢ do tej jednostki w celu odebrania
wynikow badan.

7. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 6, wysyla si¢ listem poleconym za
potwierdzeniem odbioru. W przypadku nieodebrania zawiadomienia wysylane jest ono

powtornie w tym samym trybie — maksymalnie cztery razy.



§ 6. Dopuszczalng ilo§¢ oddawanej krwi oraz czestotliwo$¢ jej oddawania okresla
zatagcznik nr 3, chyba ze lekarz w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi w zaleznos$ci
od ogdlnego stanu zdrowia dawcy, ustali dla niego inng dopuszczalng ilos¢ oddawanej w ciagu

roku krwi i jej sktadnikéw oraz czgstotliwos¢ jej oddawania.

§ 7. Zabieg uodpornienia dawcy krwi RhD ujemnego ludzkimi krwinkami czerwonymi
RhD dodatnimi w celu uzyskania osocza anty-RhD do produkcji immunoglobuliny stosowane;j
w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w antygenie D lub osocza anty-HBs jest
dopuszczalny, jezeli taki dawca krwi, ktory ma by¢ poddany temu zabiegowi:

1) spelnia wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiada¢ kandydat na dawce krwi lub
dawca krwi;

2) wyrazil pisemng zgode¢e na poddawanie si¢ zabiegom niezbednym do uzyskania
uodpornienia, a nast¢gpnie do oddawania krwi lub osocza anty-RhD do produkcji
immunoglobuliny stosowanej w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w antygenie

D.

§ 8. 1. Zabiegu, o ktorym mowa w § 7, nie przeprowadza si¢ w przypadku stwierdzenia u

dawcy krwi nastepujacych przeciwwskazan:

1) alergii, w szczegdlnosci pokarmowej lub polekowej;

2) wystepowanie niepozadanego odczynu poszczepiennego;

3) niepozadane reakcje poprzetoczeniowe w przesztosci,

4) niepozadane reakcje po wktuciu do zyly w celu pobrania krwi lub jej sktadnikéw, lub
podania produktu leczniczego, w szczegdlnosci takie jak omdlenie, dusznos¢ lub mdtosci.
2. Zabiegu uodpornienia ludzkimi krwinkami czerwonymi, nie przeprowadza sig:

1) ukobiety w okresie rozrodczym, chyba ze kobieta utracita zdolno$¢ rozrodcza;

2) u osoby wykonujacej zawdd, z ktorym laczy si¢ niebezpieczenstwo wystgpienia urazow
fizycznych.
3. Utrate zdolnos$ci rozrodczej stwierdza dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie

potoznictwa 1 ginekologii, a jezeli utrata tej zdolnos$ci nastgpila w nastepstwie amputacji

narzgdow rodnych — lekarz podmiotu leczniczego, w ktorym zabieg ten zostal wykonany.

4. Orzeczenie lekarskie o dopuszczalno$ci zabiegu uodpornienia w celu uzyskania osocza
anty-RhD wydaje lekarz jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi po przeprowadzeniu
badan, o ktorych mowa w § 31 4.

5. Orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera:



1) sformutowanie ,,Dopuszcza si¢ dokonanie zabiegu uodpornienia w celu uzyskania osocza
anty-RhD”;
2) date i miejsce jego wystawienia;
3) pieczatke i podpis lekarza wystawiajacego orzeczenie.
6. Orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 4, wyniki badan oraz pozostala dokumentacj¢ badan,
stanowigcych podstawe do jego wydania, dotacza si¢ do dokumentacji medycznej dawcy krwi

poddanemu zabiegowi uodpornienia.

§ 9. Dawcy krwi, ktory zostal poddany zabiegowi uodpornienia ludzkimi krwinkami
czerwonymi, z uwagi na obecno$¢ u niego przeciwcial majgcych znaczenie kliniczne i
mogacych stanowi¢ zagrozenie dla jego zdrowia 1 zycia w przypadku przetoczenia mu
niezgodnej serologicznie krwi, wydaje si¢ zaswiadczenie zawierajace informacje o przebiegu

uodpornienia i wytworzonych prze dawce przeciwciatach.

§ 10. 1. Do wuodpornienia stosuje si¢ koncentrat krwinek czerwonych po
sze$ciomiesigcznej karencji, podczas ktorej przechowuje sie¢ go w banku krwinek mrozonych.

2. Przed pobraniem krwi i po zakonczeniu okresu karencji kontroluje si¢ u dawcy krwi
markery zakazen wirusowych przenoszonych droga przetoczenia krwi, zgodnie z zakresem
badan zawartych w dobrej praktyce pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, o ktérych mowa w art. 24 pkt 2 lit. a ustawy.

3. Krwinki czerwone dawcy majg okreslony, co najmniej dwukrotnie, rozszerzony
fenotyp, tzn. w zakresie uktadow grupowych Rh, Kell, Duffy, Kidd i MNS. Fenotypowanie

moze by¢ uzupetione genotypowaniem.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

%  Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w
sprawie warunkéw pobierania krwi od kandydatéw na dawcow krwi i dawcoéw krwi (Dz. U. poz. 691, z pozn.
zm.), ktore utraci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy z
dnia 20 maja 2016 r. 0 zmianie ustawy o publicznej shuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.
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Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia............ 2016 r. (poz. .....)

Zalacznik nr 1

Zakres informacji, ktére powinny by¢ przekazane kandydatom na dawcow krwi i dawcom
krwi przed jej oddaniem

Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi otrzymuje w przystepnej formie informacje na
temat:
roli krwi w ustroju, przebiegu procesu pobrania, rodzajow sktadnikow otrzymywanych z
krwi pelnej lub uzyskanych metoda aferezy i ich wartos$ci dla biorcy krwi (odpowiednie
materialy informacyjne);
koniecznosci przeprowadzenia weryfikacji wypetnionego kwestionariusza dawcy krwi,
wywiadu medycznego jak réwniez badan kwalifikacyjnych i laboratoryjnych, a takze
wyrazenia pisemnej zgody na pobranie;
mozliwo$ci czasowej lub stalej dyskwalifikacji lub samowykluczenia w sytuacji, gdy
przetoczenie pobranej krwi mogtaby stworzy¢ zagrozenie dla biorcy krwi;
zasad ochrony danych osobowych dawcy dotyczacych jego tozsamosci, stanu zdrowia i
wynikow badan kwalifikacyjnych;
sytuacji, kiedy oddanie krwi moze nie by¢ wskazane ze wzgledu na stan zdrowia dawcy
krwi;
rodzaju zabiegu pobrania (w tym: pobranie alogenicznej lub autologicznej oraz pobranie
krwi petnej, zabieg aferezy, w szczegdlnosci trombafereza, leukafereza, erytroafereza 1
plazmafereza lub inny zabieg), sposobu jego przeprowadzenia oraz dajacych sie
przewidzie¢ nastepstw dla stanu zdrowia dawcy krwi;
w przypadku pobran autologicznych — mozliwos¢, ze krew 1 jej skladniki moga by¢
niewystarczajace dla potrzeb zamierzonego przetoczenia krwi oraz przyczyny
niewykorzystana krwi 1 jej sktadnikéw do przetoczenia innym pacjentom.
8) mozliwosci wycofania zgody na oddanie krwi przed lub podczas tego zabiegu, a takze
poinformowania po oddaniu krwi o jej niezdatnosci do przetoczenia;

9) mozliwosci wyjasnienia w kazdej chwili ewentualnych watpliwosci,



10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

przyczyn, dla ktorych jednostka organizacyjna publicznej stluzby krwi musi by¢
informowana o kazdym wydarzeniu, ktore nastgpito po oddaniu krwi i wskazuje na jej
nieprzydatnos¢ do przetoczenia;

cigzacym na jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi obowigzku poinformowania
kandydata na dawce lub dawcy krwi o nieprawidlowych wynikach badan
kwalifikacyjnych majgcych znaczenie dla jego zdrowia oraz o konieczno$ci terminowego
zgloszenia si¢ po odbidr wynikéw w razie otrzymania stosownego zawiadomienia;
koniecznos$ci powiadomienia jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi w razie
zmiany adresu miejsca zamieszkania lub adresu do korespondencji;

dyskwalifikacji dawcy krwi 1 zniszczeniu oddanej przez niego krwi w razie wykrycia
zakazenia HIV, HBV, HCV i innych choréb przenoszonych droga przetoczen;
mozliwo$ci umieszczenia w rejestrze prowadzonym przez jednostke organizacyjna
publicznej stuzby krwi informacji o przyczynie statej albo czasowej dyskwalifikacji do
oddawania krwi;

mozliwos$ci przetworzenia oddanej przez dawce krwi w produkty lecznicze w przypadku
niewykorzystania jej do celéw klinicznych;

mozliwos$ci zadania dodatkowych pytan 1 uzyskania na nie wyczerpujacej odpowiedzi.

Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi potwierdza na piSmie, ze zostal zapoznany z

powyzszymi informacjami oraz, Ze je rozumie.



Zakacznik nr 2

Kryteria kwalifikowania dawcéw do oddawania krwi petnej i jej sktadnikow

1. Kryteria dopuszczenia dawcow do oddawania krwi pelnej lub jej skladnikow

1.1 Wiek i badanie przedmiotowe

Lp.

Kryterium

Szczegolowy opis kryterium oraz warunku kwalifikowania do
pobierania krwi od kandydata na dawce krwi albo dawcy krwi

Wiek

18-65 lat

>17<18 lat na warunkach okreslonych w art. 15 ust.

2 ustawy

dawcy pierwszorazowi w | do decyzji lekarza w jednostce stuzby
wieku > 60 lat krwi, o ktoérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-
4

> 65 lat po corocznym uzyskaniu zgody lekarza
w jednostce organizacyjnej publicznej

stuzby krwi

Waga ciata

1) >50 kg dla dawcéw krwi pelnej lub jej sktadnikéw
otrzymywanych metodg aferezy;

2) 270 kg dla dawcow oddajacych 2 jednostki koncentratu krwinek
czerwonych  (KKCz) metoda  erytroaferezy  (podwojna

erytroafereza).

Ci$nienie

tetnicze

Wartos¢ cisnienia tetniczego nie powinna przekraczac:
1) 180mm Hg dla ci$nienia skurczowego;

2) 100mm Hg dla ci$nienia rozkurczowego.

Tetno

Nalezy mierzy¢ przez co najmniej 15 sekund, tetno miarowe, o
czestosci od 50 do 100 uderzen na minute; nizsze wartosci tetna sg

dopuszczalne u 0s6b wytrenowanych, z dobrg tolerancja wysitku.

1.2 Stezenie hemoglobiny we krwi dawcy

Lp.

Kryterium

Szczegolowy opis kryterium oraz warunki pobierania krwi od
kandydata na dawce krwi albo dawcy krwi




— 10—

1. Hemoglobina | Kobiety | M¢zczyzni | Odnosi si¢ do dawcow krwi pelnej
>125 g/l | =135 g/l allogenicznej lub jej sktadnikow.
2. >140 g/l | Odnosi si¢ do dawcow oddajacych 2 jednostki KKCz
metoda erytroaferezy.
1.3 Stezenie biatka w surowicy krwi dawcy
Lp. Kryterium Szczegélowy opis kryterium oraz warunki pobierania krwi
od kandydata na dawce krwi albo dawcy krwi
1. | Biatko catkowite | 60—80 g/l
W przypadku pobrania osocza metoda
2 Sktad Normy zalezg od ) )
. aferezy badanie przeprowadza si¢ co
procentowy zastosowanej o
najmniej raz w roku.
biatek metody badania
1.4 Liczba krwinek ptytkowych we krwi dawcy
Lp. | Kryterium Szczegotowy opis kryterium oraz warunki pobierania krwi od
kandydata na dawce krwi albo dawcy krwi
1. | Liczba Liczba krwinek | Liczba wymagana w przypadku dawcow
krwinek ptytkowych poddawanych zabiegom trombaferezy.
ptytkowych przynajmniej 150 x | Pobierajagc metodg trombaferezy > 5 x 10!
10°/1 krwinek plytkowych zwraca si¢ szczegdlng
uwagg, by liczba ptytek u dawcy po donacji
nie obnizyta sie po zabiegu < 100 x 10%/1.
1.5 Liczba krwinek biatych 4-10 x 10%/1
2. Kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec dawcow krwi pelnej i jej skladnikow
2.1 Kryteria dyskwalifikacji statej dla dawcow krwi allogeniczne;j
Kryterium Szczegolowy opis kryterium oraz
warunki pobierania krwi od
Lp.

kandydata na dawce¢ krwi albo
dawcy krwi
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1. | Choroby uktadu krazenia Kandydaci na dawcow krwi albo
dawcy krwi z aktywng lub przebyta
powazng choroba uktadu krazenia,
oprocz wad wrodzonych catkowicie
wyleczonych.

2. | Choroby uktadu nerwowego Kandydaci na dawcow krwi albo
dawcy krwi z powazng chorobg
aktywna, przewlekla lub nawracajaca.
Przebycie powaznej choroby
osrodkowego uktadu nerwowego.

3. | Sktonno$¢ do patologicznych krwawien Kandydaci na dawcow krwi albo
dawcy krwi z zaburzeniami krzepnigcia
w wywiadzie.

4. | Nawracajace omdlenia Poza drgawkami wieku dziecigcego lub

albo napady drgawkowe sytuacja, w ktérej co najmniej przez 3
lata po =zakonczeniu leczenia nie
obserwuje si¢ nawracajacych drgawek.

5. | Choroby uktadu pokarmowego Kandydaci na dawcow krwi albo

6. | Choroby uktadu oddechowego dawcy krwi z chorobg aktywna,

7. | Choroby uktadu moczowo-piciowego i nerek | przewlekla lub nawracajaca.

8. | Choroby uktadu immunologicznego

9. | Choroby metaboliczne 1 choroby uktadu

endokrynnego

10. | Choroby krwi 1 uktadu krwiotworczego

11. | Choroby skory

12. | Choroby uktadowe np. kolagenozy

13, | Cukrzyca Kandydaci na dawcow krwi albo
dawcy krwi z rozpoznang cukrzyca.

14. | Choroby nowotworowe Nowotwor ztosliwy poza nowotworem

in situ, pod warunkiem catkowitego

wyleczenia.
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15. | Choroby zakazne 1) wirusowe zapalenie watroby typu B,
poza osobami HBsAg-ujemnymi, u
ktoérych stwierdzono przeciwciata anty-
HBs;
2) wirusowe zapalenie watroby typu C;
3) wirusowe =zapalenie watroby w
wywiadzie, zoOltaczka o niejasnej
etiologii;
4) HIV-1/2;
5) HTLV I1I;
6) Babeszjoza,
7) Kala Azar (leiszmanioza trzewna);
8) Trypanosomoza cruzi (Goraczka
Chagasa);
9) Promienica;
10) Tularemia;
11) Goraczka Q - osoby cierpigce na
posta¢ przewlekta goraczki Q.

16. | Gabczaste zwyrodnienie mézgu (TSE) (np. | Kandydaci na dawcéw krwi albo

choroba  Creutzfeldta-Jakoba,
choroby Creutzfeldta-Jakoba)

warlant

dawcy krwi:

1) u ktéorych wywiad medyczny
wskazuje na zagrozenie TSE oraz, u
ktorych wykonano w  przesztosci
przeszczep rogowki lub opony twardej
albo byly leczone preparatami
uzyskanymi z ludzkich przysadek;

2) przebywajacy tacznie przez 6
miesiecy lub dluzej na terytorium
Zjednoczonego Krodlestwa Wielkiej
Brytanii i Irlandii Péinocnej, Republiki
Francuskiej lub Irlandii w okresie od
dnia 1 stycznia 1980 r. do dnia 31
grudnia 1996 r.;
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3) ktérym po dniu 1 stycznia 1980 r.
przetoczono krew lub jej sktadniki na
terytorium Zjednoczonego Krolestwa
Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej,
Republiki Francuskiej lub Irlandii.

17. | Kita

18. | Leki stosowane domig$niowo lub dozylnie | Kazdy przypadek stosowania w postaci
zastrzykéw produktow leczniczych,
ktore nie zostaly przepisane przez

lekarza.

19. | Zachowania seksualne Kandydaci na dawcow krwi albo
dawcy krwi, ktérzy ze wzgledu na
swoje zachowania seksualne naleza do
grup podwyzszonego ryzyka zakazenia
powaznymi chorobami, mogacymi

przenosic si¢ drogg przetoczenia krwi.

20 | Zaburzenia  psychiczne 1  zaburzenia
zachowania  spowodowane uzywaniem

srodkow (substancji) psychoaktywnych

21. | Biorcy ksenoprzeszczepow

22. | Reakcja anafilaktyczna Kazdy przypadek przebycia reakcji

anafilaktyczne;.

2.2. Kryteria dyskwalifikacji tymczasowej dawcow krwi allogeniczne;j
2.2.1 Choroby zakazne - czas trwania dyskwalifikacji

Po przebyciu choroby zakaznej kandydaci na dawcow krwi albo dawcy krwi zostajg

zdyskwalifikowani na co najmniej dwa tygodnie od dnia petnego wyleczenia.

Jednak, w przypadku choréb wymienionych w ponizszej tabeli stosuje si¢ nastgpujace

okresy dyskwalifikacji:

Lp. Kryterium Szczegolowy opis kryterium oraz
warunki pobierania krwi od
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kandydata na dawce krwi albo

dawcy krwi

Bruceloza 2 lata od dnia petnego wyzdrowienia.

Goraczka Q 2 lata od dnia potwierdzonego
wyleczenia.

Toksoplazmoza 6 miesiecy od dnia potwierdzonego
wyleczenia.

Gruzlica 2 lata od dnia potwierdzonego
wyleczenia.

Goraczka reumatyczna

2 lata od dnia ustgpienia objawow,
jezeli nie wystapita przewlekta choroba

serca.

Goraczka ponad 38 °C

2 tygodnie od dnia ustgpienia objawow.

Grypa, infekcja grypopodobna

2 tygodnie od dnia ustgpienia objawow.

Zapalenie szpiku

2 lata od dnia potwierdzonego

wyleczenia.

Malaria:

1) Kandydaci na dawcow krwi albo dawcy
krwi, ktérzy w dowolnym okresie zycia
nieprzerwanie przez co najmniej 6 miesigcy

zamieszkiwaly na terenach endemicznego

wystepowania malarii;

1) 4 miesigce po powrocie z ostatniego
pobytu na terenach endemicznego
wystepowania malarii; warunkiem
pdzniejszej kwalifikacji jest uzyskanie
negatywnych wynikow badan w
kierunku malarii przeprowadzonych
metodami  immunologicznymi  lub
metodami biologii molekularnej; jezeli
badania daja wynik dodatni -
dyskwalifikacja na 3 lata, nastepnie
konieczne jest wykonanie kolejnego
badania; jezeli nie przeprowadzono
malarii  —

badan w  kierunku

dyskwalifikacja do  czasu ich
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2) Kandydaci na dawcow krwi albo dawcy

krwi, ktorzy przebyli malari¢;

3) Kandydaci na dawcow krwi albo dawcy
krwi, ktérzy powracaja z terendw
endemicznego wystgpowania malarii bez

objawow choroby;

wykonania 1 uzyskania wyniku
negatywnego,

2) na czas wystepowania objawow i
leczenia oraz do uzyskania
negatywnych wynikéw badan
immunologicznych lub  metodami
biologii molekularnej (wykonanych nie
wczesniej niz 4 miesigce po ustgpieniu
objawdéw/zakonczeniu leczenia); jezeli
badania daja wynik dodatni -
dyskwalifikacja na 3 lata, nast¢pnie
kolejne badanie; jezeli nie
przeprowadzono badan w kierunku
malarii — dyskwalifikacja do czasu ich
wykonania i1 uzyskania wyniku
negatywnego;

3) 12 miesiecy od dnia opuszczenia
terenow endemicznego wystepowania
malarii. Okres ten moze by¢ skrécony
do 4 miesigcy, jezeli badania w
kierunku  malarii  przeprowadzone
metodami  immunologicznymi  lub
metodami biologii molekularnej dajg
wyniki negatywne; jezeli wyniki badan
sg dodatnie - dyskwalifikacja na 3 lata,
nastepnie wykonanie kolejnych badan;
jezeli nie przeprowadzono kolejnych
badan w  kierunku malarii -
dyskwalifikacja do  czasu ich
wykonania 1 uzyskania wyniku

negatywnego.
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4) Kandydaci na dawcow krwi albo dawcy
krwi, ktorzy w czasie pobytu na obszarach
endemicznego wystepowania malarii lub w
ciggu 6 miesigcy po powrocie wystgpowata

u niech gorgczka o niejasnym pochodzeniu.

4) na czas wystgpowania objawow 1

leczenia oraz do uzyskania
negatywnych wynikow badan
immunologicznych  lub  metodami

biologii molekularnej (wykonanych nie
wczesniej niz 4 miesigce po ustgpieniu
objawow/zakonczeniu leczenia); jezeli
badania daja wynik dodatni -
dyskwalifikacja na 3 lata, nastepnie
kolejne badanie; jezeli nie
przeprowadzono badan w kierunku

malarii — dyskwalifikacja do czasu ich

wykonania 1 uzyskania wyniku
negatywnego.

10. | Kandydaci na dawcow krwi albo dawcy | - 28 dni od dnia opuszczenia obszaru
krwi, powracajacy z obszaru ryzyka | ryzyka zakazenia, chyba, ze badania
zakazenia: wykonane metodami biologii
1) Wirusem Zachodniego Nilu (WNV); molekularnej dajg wyniki negatywne,
2) Wirusem dengi; - w przypadku zakazenia - 120 dni od
3) Wirusem chikungunya. dnia wyleczenia.

11. | Rzezaczka W okresie choroby i 12 miesiecy od

dnia zakonczenia leczenia.

12. | Mononukleoza zakazna 6 miesig¢cy od dnia wyzdrowienia.

przetoczenia krwi

2.2.2 Narazenie na niebezpieczenstwo zakazenia chorobami przenoszonymi droga

Lp. Kryterium Szczegolowy opis kryterium oraz
warunki pobierania krwi od
kandydata na dawce¢ krwi albo
dawcy krwi
1. 1) Badanie endoskopowe przy uzyciu | Dyskwalifikacja na okres 6 miesigcy
fiberoendoskopu; albo na 4 miesigce w przypadku, gdy
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2) Kontakt $luzoéwki z krwig lub uktucie
igha;

3) Przetoczenie sktadnikow krwi;

4) Przeszczep ludzkich komorek lub tkanek;
5) Duzy zabieg chirurgiczny;

6) Tatuaz lub przektucie cz¢sci ciata;

7) Akupunktura, o ile nie zostala wykonana
przez wykwalifikowanego lekarza przy

uzyciu jalowych jednorazowych igiet.

badania metodami biologii
molekularnej w kierunku wirusowego
zapalenia watroby typu B i C, a takze

HIV, daja wyniki ujemne.

Kandydaci na dawcow krwi albo dawcy
krwi, ktoérzy narazeni na ryzyko z powodu
bliskiego kontaktu w warunkach domowych
z chorymi na wirusowe zapalenie watroby

lub nosicielami wiruso6w zapalenia watroby.

Dyskwalifikacja na okres 6 miesigcy
albo na 4 miesigce w przypadku, gdy
badanie metodami biologii
molekularnej w kierunku wirusowego
zapalenia watroby typu B lub C daje

wynik ujemny.

Kandydaci na dawcow krwi albo dawcy

krwi, ktoérzy ze wzgledu na swoje

zachowania, czy dziatalno$¢ sa szczegdlnie
zakazenie  chorobami

narazone na

przenoszonymi drogg przetoczenia krwi.

Po zaprzestaniu ryzykownych
zachowan dyskwalifikacja na okres
zalezny od rodzaju choroby i od
dostepnosci odpowiednich testow

Osoby utrzymujace kontakty seksualne
Z partnerami,

AIDS

u ktorych testy w

kierunku (HIV)  wypadty
dodatnio — po zaprzestaniu kontaktow

dyskwalifikacja na okres 12 miesigcy.

Kandydaci na dawcoéw krwi albo dawcy

krwi, ktorzy przymusowo pozbawieni

wolnosci (pobyt w zakladzie karnym,

areszcie Sledczym lub w  zakladzie

poprawczym, schronisku dla nieletnich

albo w innym miejscu, w ktorych

osoby, wobec  ktorych

srodki

przebywaja
zastosowano zapobiegawcze o

charakterze izolacyjnym).

Okres przymusowego pozbawienia

wolnosci 1 okres 6 miesiecy po

zakonczeniu przymusowego
pozbawienia wolnosci albo 4 miesigce
w przypadku, gdy badania metodami
biologii molekularnej w kierunku
wirusowego zapalenia watroby typu B

1 C, a takze HIV, daja wyniki ujemne.
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5. Pobyt w krajach o duzej czestotliwosci | 6 miesiecy od dnia powrotu na

wystepowania nosicieli przeciwcial anty- | terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

HIV i chorych na AIDS.
6. Kontakt z osobg chorg na chorobe¢ zakazng | Na czas odpowiadajacy dwukrotnemu
(poza wirusowym zapaleniem watroby). okresowi inkubacji, a w przypadku
narazenia na zakazenie kilkoma
czynnikami  chorobotworczymi -
dyskwalifikacja jak dla choroby o
najdtuzszym okresie inkubacji.
7. Powrét z  obszaru  endemicznego | 6 miesigcy od dnia powrotu na

wystepowania chorob tropikalnych.

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
jezeli w tym czasie nie wystgpita
niewyjasniona gorgczka Ilub inne

objawy choroby.

2.2.3 Szczepienia

Lp. Kryterium Szczegotowy opis kryterium oraz warunki
pobierania krwi od kandydata na dawce
krwi albo dawcy krwi
1. Wirusy lub bakterie atenuowane 4 tygodnie
2. Inaktywowane/zabite wirusy, | 48 godzin
bakterie lub riketsje
3. Anatoksyny 48 godzin

4. WZW typu A

48 godzin, pod warunkiem braku ekspozycji na

zakazenie

5. WZW typu B

2 tygodnie, pod warunkiem braku ekspozycji na

zakazenie

6. Wscieklizna

48 godzin
W razie ryzyka zakazenia - dyskwalifikacja na

okres 1 roku

7. Kleszczowe zapalenie mézgu

48 godzin
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W razie ryzyka zakazenia - dyskwalifikacja na

okres 1 roku
8. Poddanie si¢ biernemu | Dyskwalifikacja na 3 miesigce
uodpornianiu surowicami
odzwierzecymi
2.2.4 Inne przyczyny dyskwalifikacji czasowe]
Lp. Kryterium Szczegolowy opis kryterium oraz warunki pobierania
krwi od kandydata na dawce krwi albo dawcy krwi
1. Ciaza 6 miesiecy po porodzie lub jej zakonczeniu, poza
sytuacjami wyjatkowymi po uzyskaniu zgody lekarza
2. Miesigczka 3 dni po zakonczeniu
3. Maty zabieg | 1 tydzien
chirurgiczny
4. Leczenie Leczenie stomatologiczne lub wizyta u higienistki
stomatologiczne stomatologicznej - odroczenie do nastepnego dnia (uwaga:
ekstrakcje zgba, leczenie przewodowe itp. uwaza si¢ za
maty zabieg chirurgiczny)
5. Przyjmowanie lekow Zaleznie od rodzaju przepisanego leku, jego sposobu
dzialania 1 leczonego schorzenia
6. Ostre choroby uktadu | Do zakonczenia leczenia
oddechowego
7. Ostre choroby uktadu
pokarmowego
8. Ostre klebuszkowe | 5 lat od catkowitego wyleczenia
zapalenie nerek
9. Inne ostre choroby | Do zakonczenia leczenia
uktadu moczowego
10. | Choroby zapalne i
uczuleniowe skory
11. | Ostre stany | Do czasu ustgpienia objawow

uczuleniowe
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12. | Zaostrzenie przebiegu
przewleklej  choroby
alergicznej

13. | Okres odczulania w | Caty okres
alergii

2.2.5 Dyskwalifikacja ze wzglgdu na szczegdlng sytuacj¢ epidemiologiczng
Lp. Kryterium Szczegolowy opis kryterium oraz warunki
pobierania krwi od kandydata na dawce krwi
albo dawcy krwi

1. Szczegdlna sytuacja | Okres uzalezniony od sytuacji epidemiologicznej
epidemiologiczna (np. | (takie przypadki nalezy zglasza¢ Komisji
wystapienie epidemii choroby | Europejskiej w celu podjecia odpowiednich
zakaznej) dziatan).

3. Kryteria dyskwalifikacji dawcow krwi autologicznej
Lp. Kryterium Szczegolowy opis kryterium oraz
warunki pobierania krwi od
kandydata na dawce krwi albo dawcy
krwi

1. Powazne choroby uktadu krazenia. Decyduje lekarz prowadzacy.

2. Osoby, u ktorych wykryto w testach | W uzasadnionych przypadkach lekarz
immunoenzymatycznych obecnos¢ | moze dopusci¢ do pobrania krwi.
markeréw wirusow:

1) HBV;
2) HCV;
3) HIV;
4)HTLV I/1I.
3. Aktywne zakazenie bakteryjne.
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Zaktacznik nr 3

Dopuszczalna ilo$¢ oddanej krwi 1 czgstotliwos¢ jej oddawania

I. Krew pelna

Jest pobierana nie cze¢$ciej niz 6 razy w roku od mezczyzn i nie czesciej niz 4 razy w roku
od kobiet, z tym, ze przerwa pomi¢dzy pobraniami nie moze by¢ krotsza niz 8 tygodni.
Jednorazowo od osoby wazacej co najmniej 50 kg lub wigcej mozna pobra¢ 450 + 45 ml
krwi (1 jednostka).

Jezeli dawca krwi zostat poddany zabiegowi aferezy, pobranie krwi petnej nast¢puje po
uplywie 48 godzin od tego zabiegu, z wyjatkiem zabiegu erytroaferezy.

Calkowita jednorazowa utrata krwinek czerwonych przez dawce nie moze przekroczy¢
warto$ci, ktéra w warunkach izowolemicznych doprowadzitaby do obnizenia stezenia

hemoglobiny u dawcy ponizej 110 g/l (6,8 mmol/l).

II. Osocze

Objetos¢ kazdorazowo pobieranego osocza (bez antykoagulantu) nie przekracza 16%
szacowanej catkowitej objetosci krwi, obliczonej na podstawie pici, wzrostu i wagi ciata
dawcy. Odpowiada to w przyblizeniu 10 ml objetosci pobieranej na 1 kg m.c.

Od jednego dawcy nie mozna pobra¢ w okresie roku wigcej niz 25 litrow (objetos¢ netto,
bez antykoagulantu) osocza.

Od jednego dawcy mozna pobra¢ w okresie jednego tygodnia nie wigcej niz 1,5 litra
(objetosc¢ netto, bez antykoagulantu) osocza.

Jednorazowo, bez uzupetnienia objetosci krwi krazacej, od dawcy mozna pobra¢ metoda
plazmaferezy 650 ml osocza (objetos¢ netto, bez antykoagulantu).

Przerwa pomigdzy pobraniami osocza metoda plazmaferezy nie moze by¢ krotsza niz 2
tygodnie, chyba, ze lekarz wyrazi zgode na skrocenie tej przerwy.

Pobranie osocza metodg plazmaferezy moze by¢ wykonane po przerwie wynoszacej co

najmniej 30 dni od dnia pobrania krwi pelne;.

I1I. Zabiegi aferezy
Zabiegi trombaferezy 1 leukaferezy mogg by¢ wykonywane nie cze¢sciej niz 12 razy w

roku.
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Przerwy miedzy zabiegami trombaferezy i leukaferezy nie sg krotsze niz 4 tygodnie.

W szczegbdlnych przypadkach, takich jak konieczno$¢ kilkakrotnego przetoczenia
krwinek ptytkowych od jednego dawcy, przerwy miedzy zabiegami moga zostac, za
zgoda lekarza, skrécone do 48 godzin.

W przypadku pobierania metodg aferezy jednoczesnie osocza, krwinek ptytkowych lub
krwinek czerwonych, tgczna objgtos¢ pobranych sktadnikow krwi netto nie przekracza
13% calkowitej objetosci krwi dawcy, jednakze maksymalnie 650 ml. W razie
przekroczenia tej objetosci stosuje si¢ odpowiedni ptyn uzupetniajacy.

Przerwa pomie¢dzy dwoma kolejnymi oddaniami koncentratu krwinek czerwonych
(KKCz) metodag erytroaferezy jest taka sama, jak w przypadku pobrania krwi petne;.
Przerwa pomigdzy pobraniem krwi pelnej i pobraniem 2 jednostek KKCz metoda
erytroaferezy nie moze by¢ krétsza niz 3 miesigce.

Przerwa pomiedzy pobraniem 2 jednostek KKCz metodg erytroaferezy, a pobraniem krwi
petnej lub nastepnym zabiegiem podwojnej erytroaferezy nie moze by¢ krotsza niz 6
miesi¢cy; catkowita utrata krwinek czerwonych w ciggu roku nie moze przekraczaé
wartosci dozwolonej dla dawcow krwi pelnej; jednorazowo od dawcy mozna pobraé
metoda erytroaferezy najwyzej 400 ml (objetos¢ bez ptynu konserwujacego) krwinek
czerwonych.

Przerwa pomiedzy pobraniem krwi pelnej lub pobraniem 1 jednostki KKCz metoda
erytroaferezy, a nastegpnym pobraniem krwi metodg aferezy, nieobejmujagcym pobrania

KKCz, nie moze by¢ krotsza niz 1 miesiac.

IV. Inne zabiegi

Czestotliwos¢ wykonywania innych zabiegdéw ustalana jest przez lekarza.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w
art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz.
332 oraz z 2016 r. poz. 823), zwanej dalej ,,ustawa”. Zgodnie z tym przepisem projektowane
rozporzadzenie okresla:

1) kryteria dopuszczenia dawcoéw krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow;

2)  kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatow na dawcow krwi i dawcodw krwi;

3) sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej
przyczynie;

4) wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata na
dawce krwi 1 dawce krwi,

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikdw;

6) dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi 1 jej sktadnikow oraz czestotliwo$¢ ich oddawania;

7)  szczeg6lowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegéw w celu
uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych;

8) zakres informacji, ktére powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce krwi i dawcy
krwi przed jej oddaniem, w szczegolnosci dotyczacych roli krwi w organizmie i jej
znaczenia dla pacjenta, procedury pobrania krwi, konieczno$ci przeprowadzenia badan
kwalifikacyjnych 1 wywiadu medycznego, przebiegu pobrania krwi lub jej sktadnikow,
mozliwych nastepstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwosci rezygnacji przez dawce
z oddania krwi lub jej sktadnikow, mozliwym sposobie wykorzystania krwi 1 jej
sktadnikéw, w tym o mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody

na oddanie krwi lub jej sktadnikéw.

Projektowane rozporzadzenie dostosowuje kryteria dopuszczalnego wieku dla kandydata
na dawce krwi 1 dawcy krwi zgodnie z wymogiem art. 18 dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacg normy jakosci i bezpieczenstwa
pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania 1 dystrybucji krwi ludzkiej 1
sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003, str.
30; Dz. Urz. UE, Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346), art. 4 1 zatacznika III do
dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych

krwi 1 sktadnikow krwi (Dz. Urz. UE L 91 2 30.3.2004, str. 272; Dz. Urz. UE, Polskie Wydanie
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Specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272), tzn. dopuszcza w przypadku szczegdlnych okolicznosci

pobieranie krwi 1 jej sktadnikow od oso6b powyzej siedemnastego roku zycia.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy rozporzadzenie uszczegdtawia kryteria dla kandydata
na dawce krwi lub dawcy krwi dotyczycace spelnia wymagan zdrowotnych oraz odnosi si¢ do
tego czy pobranie krwi lub jej sktadnikoéw nie spowoduje ujemnych skutkow dla stanu zdrowia

tego kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi.

Dawca krwi, zgodnie z definicja zawartg w ustawie jest osoba, ktora oddata krew lub jej
sktadnik, a wiec nawet juz wczesniej (co najmniej jeden raz w zyciu), a kandydat na dawce
krwi to osoba, ktora zgtosita si¢ do centrum krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa, pierwszy raz, z
zamiarem oddania krwi lub jej sktadnikéw, czyli nigdy wczedniej nie oddata krwi. W
zataczniku nr 2 do rozporzadzenia zawarte sg kryteria dyskwalifikacji czasowej i statej, zatem
kandydat na dawce krwi nie odda krwi lub jej sktadnikow jesli nie spetni wymagan i zostanie

czasowo lub stale zdyskwalifikowany.

W dotychczas obowigzujacych przepisach byly wskazane szczegoétowe warunki
dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia w celu uzyskania surowic. Jednak w zwiazku z tym, ze
nie szczepi si¢ dawcow na surowice od kiedy wprowadzono przeciwciata monoklonalne anty-

D do badania RhD, dokonana zostata stosowna korekta.

Projekt rozporzadzenia postuguje si¢, uwzgledniajac dynamike procesu chorobowego,
pojeciami ostrej 1 przewlektej choroby. Przyjmuje sig, ze choroby ostre trwaja zwykle krotko -
na ogot do 3 miesiecy - 1 w wigkszosci przypadkow sg wyleczalne. Nie stanowig wiec podstawy
do stalej dyskwalifikacji krwiodawcy w przeciwienstwie do chordéb przewlektych,
spowodowanych na ogo6t nieodwracalnymi zmianami patologicznymi i stanowigcych

przewaznie podstawe dyskwalifikacji stalej.

Ponadto, zgodnie z 17 wydaniem "Zalecen w zakresie preparatyki, stosowania i
zapewnienia jakos$ci sktadnikow krwi" Rady Europy, doprecyzowano przepisy odnoszace si¢
do osob, ktore ze wzgledu na swoje zachowania, czy dziatalno$¢ sa szczegodlnie narazone na
zakazenie chorobami przenoszonymi droga przetoczenia krwi. Jednoznacznie wskazano, 1z
osoby utrzymujace kontakty seksualne z partnerami, u ktorych testy w kierunku AIDS (HIV)
wypadtly dodatnio — po zaprzestaniu kontaktéw obowigzuje dyskwalifikacja na okres 12

miesiecy.



— 25—

W projekcie rozporzadzenia uwzgledniono rekomendacj¢ Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa z dnia 20 lutego 2012 r. dotyczacg wprowadzenia czasowe;j
dyskwalifikacji do oddania krwi i jej sktadnikow dla osob przebywajacych w zaktadach
poprawczych 1 schroniskach dla nieletnich z uwagi na zwigkszone narazenie na
niebezpieczenstwo zakazenia chorobami przenoszonymi drogg przetoczenia krwi. Osoby
przebywajace w zaktadach poprawczych lub schroniskach dla nieletnich, mogg oddawac krew
6 miesiecy po opuszczeniu placowek penitencjarnych lub po 4 miesigcach, jezeli zostang
wykonane badania kwalifikujace dawce. Kwesti¢ charakteru prawnego srodka poprawczego w
postaci umieszczenia nieletniego w zaktadzie poprawczym rozstrzygnat Sad Najwyzszy, stojac
na stanowisku, i1z umieszczenie nieletniego w zaktadzie poprawczym nie jest pozbawieniem
wolnosci w mysl art. 256 §1 Kodeksu karnego (obecnie art. 242 §1 Kodeksu karnego) —
uchwata 7 sedziow Sadu Najwyzszego z dnia 18 czerwca 1985, VI KZP 8/85 (uchwata majaca
moc zasady prawnej). Sad Najwyzszy wyrazit rowniez poglad, iz umieszczenie w zakladzie
poprawczym nie jest w istocie karg, skoro nieletniemu nie mozna przypisaé winy. Z
powyzszego wynika, iz umieszczenie nieletniego w zaktadzie poprawczym nie powinno by¢
rozpatrywane w kategoriach kary pozbawienia wolnosci. Nie ulega jednak watpliwosci, iz
umieszczenie nieletniego w zakladzie poprawczym jest §rodkiem zapobiegania i zwalczania
demoralizacji i przestepczosci nieletnich o charakterze izolacyjnym. Srodek ten stosuje sie w
celu zapobiezenia dalszej demoralizacji (w wysokim stopniu) nieletniego. Z przepisow ustawy
wynika, iz srodki wychowawcze oraz §rodek poprawczy, stosuje si¢ wobec mtodziezy, ktora
narusza zasady wspotzycia spotecznego, uzywa alkoholu lub innych $rodkow w celu
wprowadzenia w stan odurzenia, uprawia nierzad, witoczegostwo, jest czlonkiem grup
przestepczych, dopuszcza si¢ czyndow karalnych. Pomimo tego, iz srodek poprawczy nie jest
karg pozbawienia wolnosci, to nie ulega watpliwosci, 1z mozliwo$¢ wystgpowania
ryzykownych zachowan jest taka sama, jak w przypadku osob, ktore kar¢ pozbawienia
wolnosci odbywaja. Taka sama mozliwo$¢ ryzykownych zachowan wystgpuje rowniez w
wypadku 0sob aresztowanych. Areszt jest srodkiem zapobiegawczym majacym okreslone cele,
a nie karg pozbawienia wolnosci, ale trudno byloby si¢ zgodzi¢ z twierdzeniem, iz mozliwos¢
wystepowania ryzykownych zachowan wystepuje wytacznie wsrdéd osob pozbawionych
wolno$ci, a juz wsérdd osob aresztowanych nie. Podobnie ma si¢ rzecz w przypadku

zastosowania $rodka poprawczego poprzez umieszczenie w zaktadzie poprawczym.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku 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 1 aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



