Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatow na dawcoéw krwi i dawcéw krwi

Na podstawie art. 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.
Nr 106, poz. 681, z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r. Nr 126, poz. 1382 oraz z 2003 r.
Nr 223, poz. 2215) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiadac¢ kandydat na dawce krwi

i dawca krwi;

2) wykaz badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinni by¢
poddani kandydaci na dawcoéw krwi i dawcy krwi;

3) przeciwwskazania do pobierania krwi, dopuszczalna ilo§¢ oddawanej krwi

i czestosc¢ jej oddawania;

4) szczego6towe warunki dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia w celu uzyskania osocza
lub surowic diagnostycznych.

2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o pobieraniu krwi bez blizszego okreslenia,
rozumie sie przez to pobranie krwi peinej, osocza i innych sktadnikow krwi, oraz zabiegi
zwiazane z ich pobraniem, w szczegoélnosci zabiegi trombaferezy

i leukaferezy.

§ 2.

Kandydat na dawce krwi lub dawca krwi powinni odpowiada¢ wymaganiom zdrowotnym
pozwalajacym na ustalenie, ze kazdorazowe pobranie krwi nie spowoduje ujemnych
skutkow dla ich stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcow.

§ 3.

1. O spetnianiu przez kandydata na dawce krwi lub dawce krwi wymagan zdrowotnych
orzeka lekarz po przeprowadzeniu badania lekarskiego, ktére obejmuje:

1) ocene informacji zawartych w wypetnionym kwestionariuszu dla dawcéw krwi,
ktorego wzor okreslaja zasady wydane na podstawie art. 25 pkt 12 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwij;

2) wywiad lekarski;

3) badanie przedmiotowe uwzgledniajace wyniki pomocniczych badan diagnostycznych
okreslonych w § 4.

2. Wywiad lekarski powinien w szczegé6lnosci zapewni¢ uzyskanie danych pozwalajacych
na ustalenie braku statych lub czasowych przeciwwskazan do oddawania krwi,
okreslonych w wykazie zawartym w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia. Przepisy
zalacznika nr 1 do rozporzadzenia nie dotycza pobran autologicznych.

3. W szczegolnych przypadkach mozna pobiera¢ krew od dawcow niespetniajacych
wymagan okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia, pod warunkiem wyrazenia
zgody przez upowaznionego pracownika jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.
Wszystkie takie przypadki musza by¢ udokumentowane.

4. Badanie przedmiotowe powinno uwzglednia¢ w szczegoélnosci:

1) ocene wygladu ogélnego, ktéry moze wskazywac na pozostawanie osoby badanej pod
wpltywem alkoholu, narkotykéw lub lekéw oraz nadmierne pobudzenie psychiczne;

2) stwierdzenie, czy istnieje nadmierna dysproporcja pomiedzy ciezarem ciata a
wzrostem;

3) stwierdzenie, czy istnieja odchylenia od:
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a) prawidlowej temperatury ciata,

b) prawidiowych wartosci tetna, w tym jego miarowosci,

c) prawidlowych wartosci cisnienia tetniczego;

4) okreslenie stanu weztéw chionnych i skory, w tym w okolicach miejsca wktucia do
zyty.

§ 4.

1. Przed kazdym pobraniem krwi oznacza sie stezenie hemoglobiny lub wartos¢
hematokrytu.

2. Przed zabiegiem trombaferezy lub leukaferezy oznacza sie:

1) stezenie hemoglobiny lub wartos¢ hematokrytu;

2) liczbe krwinek ptytkowych;

3) liczbe krwinek biatych.

3. Probki krwi kazdej osoby zakwalifikowanej do pobrania krwi, osocza, trombaferezy,
leukaferezy lub innego zabiegu wymagaja oznaczenia:

1) antygenu HBs;

2) przeciwciat anty-HIV 1,2;

3) przeciwciat anty-HCV;

4) antygenu HCV lub RNA HCV;

5) aktywnosci transaminazy alaninowej (AIAT);

6) odczynow kitowych

4. Probki krwi do badan wirusologicznych pobiera sie bezposrednio po wykonaniu
zabiegu pobrania krwi lub jej sktadnika.

5. U dawcow oddajacych regularnie krew peing lub komérkowe skiadniki krwi oznacza
sie raz w roku:

1) stezenie hemoglobiny lub wartos¢ hematokrytu;

2) liczbe krwinek czerwonych;

3) liczbe krwinek ptytkowych;

4) liczbe krwinek biatych;

5) skiad procentowy krwinek biatych.

6. U dawcow oddajacych regularnie osocze oznacza sie dodatkowo, co najmniej raz w
roku, stezenie biatka catkowitego i skiad procentowy biatek lub wskaznik albuminowo-
globulinowy.

8§ 5.

1. Orzeczenie lekarza o stanie zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi powinno
zawierac okreslenie , kwalifikuje sie do pobrania krwi” albo , nie kwalifikuje sie do
pobrania krwi"”.

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

1) orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1;

2) kwestionariusz dawcy krwij;

3) dane z wywiadu lekarskiego;

4) wyniki:

a) badania przedmiotowego, o ktérym mowa w § 3 ust. 1 pkt 3,

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

3. W razie nieprawidtowych wynikéw pomocniczych badan diagnostycznych, o ktérych
mowa w § 4, lekarz lub osoba przez niego upowazniona powiadamia o nich osobe
poddana badaniu. O terminie i sposobie dokonania powiadomienia zamieszcza sie
informacje w dokumentacji medycznej kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi.

4. W razie stwierdzenia istotnych odchylen od prawidiowego stanu zdrowia, kandydata
na dawce krwi lub dawce krwi nalezy skierowa¢ do lekarza sprawujacego nad nig opieke
zdrowotna w celu dalszej diagnostyki lub leczenia. Do skierowania dotacza sie wyniki
badan.

5. Informacje umieszczone w dokumentacji medycznej dawcy powinny by¢ podane

w spos6b umozliwiajacy identyfikacje osdb, ktore je zamiescity.

8§ 6.
Dopuszczalng iloé¢ oddawanej krwi oraz czestotliwo$¢ jej oddawania ustala lekarz

w zaleznosci od ogdélnego stanu zdrowia dawcy, z uwzglednieniem wskazan okreslonych
w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.
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§7.

Zabieg uodpornienia dawcy krwi w celu uzyskania surowic diagnostycznych, osocza anty-
RhD lub osocza anty-HBs jest dopuszczalny, jezeli osoba, ktéra ma by¢ poddana temu
zabiegowi:

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

2) wyrazila pisemna zgode na poddawanie sie zabiegom niezbednym do uzyskania
uodpornienia, a nastepnie do oddawania krwi lub osocza w celu uzyskania surowic
diagnostycznych lub wytworzenia sktadnikéw krwi.

§ 8.

1. Orzeczenie lekarskie o dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia w celu uzyskania osocza
lub surowic diagnostycznych wydaje lekarz jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi po przeprowadzeniu badan, o ktérych mowa w § 3 i § 4.

2. Orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie moze dotyczyc¢ oséb, u ktérych stwierdzono
nastepujace przeciwwskazania:

1) alergie, a w szczego6lnosci pokarmowe i polekowe;

2) wystepowanie nieprawidtowej reakcji po szczepieniach profilaktycznych;

3) odczyny po przetoczeniu krwi w przesztosci;

4) niekorzystne reakcje po wktuciu do zyly w celu pobrania krwi lub podania leku, w
szczegollnosci takie jak omdlenie, dusznosc¢ lub mdtosci.

3. W przypadku zabiegu uodpornienia sktadnikami komérkowymi krwi orzeczenie, o
ktéorym mowa w ust. 1, nie moze réwniez dotyczyc¢:

1) kobiety w okresie rozrodczym, chyba ze kobieta utracita zdolnos$¢ ptodzenia;

2) osoby wykonujacej zawod, z ktorym taczy sie niebezpieczeinstwo wystapienia urazéw
fizycznych.

4. Utrata zdolnosci ptodzenia powinna by¢ stwierdzona przez dwoéch lekarzy specjalistow
z dziedziny ginekologii i potoznictwa, a jezeli utrata tej zdolnosci nastapita w
nastepstwie amputacji narzadéw rodnych - przez zakiad opieki zdrowotnej, w ktérym
zabieg ten zostal wykonany.

5. W tresci orzeczenia, o ktérym mowa w ust. 1, zamieszcza sie:

1) sformulowanie ,,Dopuszcza sie dokonanie zabiegu uodpornienia w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych”;

2) date i miejsce wystawienia orzeczenia;

3) pieczatke i podpis uprawnionego lekarza.

6. Orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1, oraz wyniki badan i pozostata dokumentacje
badan stanowiacych podstawe do jego wydania dotacza sie do dokumentacji medycznej
dawcy krwi poddanemu zabiegowi uodpornienia.

§ 9.

Dawca krwi, ktory uzyskat orzeczenie, o ktorym mowa w § 8 ust. 1, wyraza pisemna
zgode na dokonanie zabiegu uodpornienia w formie o$swiadczenia.

§ 10.

Dawcy krwi, ktory zostat poddany zabiegowi uodpornienia sktadnikami komérkowymi
krwi, wydaje sie zaswiadczenie ze wzgledu na obecnos¢ u dawcy uodpornionego
przeciwcial majacych znaczenie kliniczne i mogacych stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i
zycia dawcy, jezeli zostanie przetoczona niezgodna serologicznie krew.

§11.

1. Do uodpornienia stosuje sie krew po 6- miesiecznej karencji, podczas ktorej
przechowuje sie ja w banku krwinek mrozonych.

2. Przed pobraniem krwi i po zakoinczeniu okresu karencji nalezy kontrolowaé

u dawcy serologiczne markery zakazen wirusowych przenoszonych droga przetoczenia
krwi. Obowiazujacy zakres badan zawarty jest w medycznych zasadach pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikéw i wydawania, obowigzujacych w placowkach stuzby krwi.
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8§12,

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

MINISTER ZDROWIA

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1
ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

UZASADNIENIE

Art. 16 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi naktada na ministra
wiasciwego do spraw zdrowia obowiazek wydania rozporzadzenia okreslajacego:

1) wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiadac¢ kandydat na dawce krwi i dawca
krwi;

2) wykaz badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinni by¢
poddani kandydaci na dawcoéw krwi i dawcy krwi;

3) przeciwwskazania do pobierania krwi, dopuszczalna ilos§¢ oddawanej krwi

i czestosc¢ jej oddawania;

4) szczegodlne warunki dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia w celu uzyskania osocza
lub surowic diagnostycznych.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi realizacje powyzszego upowaznienia
ustawowego.

Zaktada sie w nim, ze kandydat na dawce krwi lub dawca krwi powinni odpowiada¢
wymaganiom zdrowotnym pozwalajacym na ustalenie, ze kazdorazowe pobranie krwi nie
spowoduje ujemnych skutkéw dla ich stanu zdrowia lub stanu zdrowia biorcéw. Aby
ustali¢ te wymagania lekarz przeprowadzac¢ powinien badanie lekarskie obejmujujace:
1) ocene informacji zawartych w wypetnionym kwestionariuszu dla dawcéw krwi,
ktorego wzor okreslaja zasady wydane na podstawie art. 25 pkt 12 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwij;

2) wywiad lekarski;

3) badanie przedmiotowe uwzgledniajace wyniki pomocniczych badan diagnostycznych.
Projekt rozporzadzenia przewiduje, ze w szczegodlnych przypadkach mozna pobierac
krew od dawcow niespetniajacych wymagan w nim okreslonych, pod warunkiem
wyrazenia zgody przez upowaznionego pracownika jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi. Wszystkie takie przypadki musza by¢ udokumentowane.

W wyniku przeprowadzonych badan lekarz powinien wyda¢ orzeczenie o stanie zdrowia
kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi.

Projekt rozporzadzenia okresla rowniez szczeg6towy tryb wydawania orzeczenia
lekarskiego o dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia w celu uzyskania osocza lub surowic
diagnostycznych, wydawanego przez lekarza jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi. Projekt okresla kategorie os6b, ktérym takie orzeczenie nie moze zosta¢ wydane.
Ze wzgledu na pilna potrzebe wydania rozporzadzenia proponuje sie¢ 14-dniowe vacatio
legis.

OCENA SKUTKOW REGULACJII (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do regulacji, dla ktorych w sferze
kosztéw i wydatkéw nalezy zastosowac¢ minimalny zakres OSR wykorzystujacy do oceny
skutkow analize opisowa (jakosciowa).

1. Podmioty objete rozporzadzeniem.

Lekarze, pielegniarki i potozne dokonujace czynnosci zwiazanych z przetaczaniem krwi i
jej sktadnikéw w zaktadach opieki zdrowotnej oraz jednostki publicznej stuzby krwi, o
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ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi.

2. Wptyw rozporzadzenia na dochody i wydatki budzetu oraz sektora finansow
publicznych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu
panstwa i jednostek sektora finanséw publicznych.

3. Wptlyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow.
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regionéw.

4. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowana regulacja nie powoduje nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.

5. Wplywu regulacji na rynek pracy.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

6. Konsultacje spoteczne.

Projekt byt konsultowany z regionalnymi centrami krwiodawstwa i krwiolecznictwa,
Wojskowym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa utworzonym przez ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych.
Zostanie rowniez skierowany w ramach uzgodnien do Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
Polskiego Czerwonego Krzyza.

7. Prawo Unii Europejskiej.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.
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