DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 26 kwietnia 2024 r.

Poz. 650

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 16 kwietnia 2024 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie warunkow pobierania krwi
od kandydatéw na dawcéw krwi i daweéw krwi?)

Na podstawie art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2024 r. poz. 281) zarza-

dza sig¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2017 r. w sprawie warunkow pobierania krwi od kandyda-

tow na dawcow krwi i dawcow krwi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1279) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w § 3:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. O spelianiu przez kandydata na dawce krwi lub dawce krwi wymagan zdrowotnych, o ktérych mowa
w § 2 ust. 1, orzeka si¢ po przeprowadzeniu czynnos$ci wymienionych w art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy.”,

b) wust. 4 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) okreslenie stanu skory, w tym w okolicach miejsca wkhucia do zyty.”;
w § 4:
a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. U dawcow krwi oddajacych regularnie osocze oznacza si¢ dodatkowo stgzenie biatka catkowitego i sktad
procentowy bialek lub wskaznik albuminowo-globulinowy, lub IgG co najmniej raz na 12 miesi¢cy albo co
26 donacji osocza w zaleznosci, ktore z tych zdarzen nastapi jako pierwsze.”,

b) dodaje sig ust. 8:

,»8. U kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi zglaszajacego si¢ na oddanie krwi lub jej sktadnikoéw po raz
pierwszy po oddaniu komoérek krwiotworczych z krwi obwodowej lub ze szpiku kostnego lub limfocytow dla
biorcy jego komorek krwiotworczych wykonuje si¢ petna morfologie krwi.”;

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza:

D dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgcg normy jakosci i bezpieczne-
go pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajacg dyrektywe
2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz.
UE L 230 z24.08.2000, str. 12, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 98 z 15.04.2015, str. 11);

2 dyrektywe Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25 —
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272, Dz. Urz. UE L 288 z 04.11.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 97
7 12.04.2011, str. 28 oraz Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014, str. 81).



Dziennik Ustaw -2- Poz. 650

3)

4)

5)

w§ 5:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Orzeczenie, o ktorym mowa w § 3 ust. 1, o stanie zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi za-

99 99

wiera okreslenie ,,kwalifikuje si¢ do pobrania krwi” albo ,,nie kwalifikuje si¢ do pobrania krwi”.”,

b) wust. 6 w pkt 2 wyraz ,,lekarz” zastepuje si¢ wyrazami ,,0soba kwalifikujaca”;

w zatgczniku nr 1 w pkt 16 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 17 w brzmieniu:

,,17) koniecznosci stosowania diety bogatej w zelazo, a w przypadku dawcow krwi pelnej lub krwinek czerwonych
metoda aferezy, oddajacych krew pelng lub krwinki czerwone metoda aferezy czgéciej niz 3 razy w roku — zale-
canej suplementacji zelaza.”;

w zatgczniku nr 2:

a) wpktl.1.,,Wiek i badanie przedmiotowe” w Ip. 3 kolumna 3 ,,Szczeg6towy opis kryterium oraz warunku kwali-
fikowania do pobierania krwi od kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,Warto$¢ cisnienia tetniczego nie powinna przekraczac:
160 mm Hg dla ci$nienia skurczowego;

100 mm Hg dla ci$nienia rozkurczowego”,

b) pkt 1.5. otrzymuje brzmienie:
,»1.5. Warto$¢ referencyjna leukocytow: 4-10 x 10%/1 (= 10 %).”,

¢) wpkt2.1.,Kryteria dyskwalifikacji statej dla kandydatow na dawcow krwi lub dawcow krwi allogenicznej oraz
przeciwwskazania do jej pobrania”:

— w Ip. 4 kolumna 3 ,,Szczegdlowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandydata
na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,,Padaczka, inne napady drgawkowe:
— kiedykolwiek rozpoznana padaczka,

— napady drgawkowe — poza drgawkami wieku dziecigcego lub sytuacja, w ktorej co najmniej przez 3 lata
po zakonczeniu leczenia nie obserwuje si¢ nawrotu drgawek”,

— w lp. 5-12 kolumna 3 ,,Szczegdlowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kan-
dydata na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,»powazna choroba: aktywna, przewlekta lub nawracajaca”,

— Ip. 13 otrzymuje brzmienie:

13 Cukrzyca leczona insuling kandydaci na dawcow krwi lub dawcy krwi z rozpoznang cukrzyca
leczong insuling

— wlp. 15 w kolumnie 3 ,,Szczegdtowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kan-
dydata na dawce krwi lub dawcy krwi” uchyla si¢ pkt 3,

— w Ip. 20 kolumna 2 , Kryterium/przeciwwskazanie” otrzymuje brzmienie:

,Powazne zaburzenia psychiczne, ktére moga zwickszy¢ ryzyko wystapienia niepozadanych reakcji u dawcy
Iub biorcy”,

— Ip. 22 otrzymuje brzmienie:

22 Wstrzas anafilaktyczny kazdy przypadek przebycia wstrzasu anafilaktycznego

d) wpkt2.2.1.,,Choroby zakazne — czas trwania dyskwalifikacji”:

— w Ip. 8 kolumna 2 ,,Kryterium/przeciwwskazanie” otrzymuje brzmienie:

Zapalenie kosci 1 szpiku”,
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— Ip. 9 otrzymuje brzmienie:

9 | Malaria:

1)  Kandydaci na dawcow krwi lub
dawcy krwi urodzeni lub
zamieszkujacy nieprzerwanie przez
co najmniej 6 miesigcy na terenie
endemicznego wystgpowania
malarii lub ktorzy otrzymali
transfuzj¢ na obszarze
endemicznego wystgpowania
malarii

— 3 lata po dniu powrotu z ostatniego pobytu na terenie
endemicznym lub

— 4 miesiace po dniu powrotu z ostatniego pobytu na terenie
endemicznym, jezeli wyniki badania testem
immunoenzymatycznym s negatywne i osoby te nie
wykazywaty i nie wykazuja objawow; jezeli wynik testu
immunoenzymatycznego jest pozytywny — dyskwalifikacja
na 3 lata, po tym czasie pobranie krwi jest mozliwe, jezeli wynik
badania bedzie negatywny

2)  kandydaci na dawcow krwi lub
dawcy krwi, ktorzy przebyli malarig

— na czas wystepowania objawdw i leczenia oraz 3 lata po dniu
ustagpienia objawow i zakonczenia leczenia; pobranie krwi jest po
tym czasie mozliwe tylko, jezeli wyniki badania testem
immunoenzymatycznym beda negatywne

3)  kandydaci na dawcow krwi lub
dawcy krwi, ktorzy powracaja
z terendw endemicznego
wystepowania malarii bez objawow
choroby po pobycie krotszym niz
6 miesigcy

— 6 miesiecy od dnia opuszczenia terenow endemicznego
wystepowania malarii lub

— 4 miesiace od dnia opuszczenia terenow endemicznego
wystegpowania malarii, jezeli wyniki badania testem
immunoenzymatycznym sg negatywne; jezeli wynik jest
pozytywny — dyskwalifikacja na 3 lata, po tym czasie pobranie
krwi jest mozliwe, jezeli wynik badania b¢dzie negatywny

4)  kandydaci na dawcow krwi lub
dawcy krwi, u ktorych w czasie
pobytu na obszarach endemicznego
wystepowania malarii lub w ciggu
6 miesi¢cy po powrocie
wystgpowata goraczka o niejasnym
pochodzeniu

— 3 lata po dniu ustagpienia objawow lub

— 4 miesiace po dniu ustgpienia objawow, jezeli wyniki badania
testem immunoenzymatycznym sa negatywne; jezeli wynik jest
pozytywny — dyskwalifikacja na 3 lata, po tym czasie pobranie
krwi jest mozliwe, jezeli wynik badania b¢dzie negatywny

— w lp. 11 kolumna 3 ,,Szczegétowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandy-
data na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

»— okres choroby oraz 4 miesigce od dnia zakonczenia leczenia,

— 4 miesigce od dnia ostatniego kontaktu seksualnego z osobg zakazong rzezaczka”,

— w lp. 13 w kolumnie 2 , Kryterium/przeciwwskazanie” pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) kandydaci na dawcoéw krwi lub dawcy krwi zgtaszajacy kontakty seksualne z osobami, u ktorych stwier-

dzono zakazenie wirusem Zika”,

— dodaje si¢ Ip. 14 w brzmieniu:

14 | Zéttaczka i zapalenie watroby

Kandydaci na dawcow krwi lub dawcy krwi z przebyta zoltaczka
o nieznanej etiologii lub zapaleniem watroby (po wykluczeniu
zapalenia watroby typu B i typu C) moga odda¢ krew pod warunkiem
uptywu minimum 6 miesiecy od zakonczenia leczenia lub wyzdro-
wienia oraz uzyskania negatywnych wynikoéw badan przegladowych
obowigzkowych w kierunku HCV i HBV

e) wpkt2.2.2., Narazenie na niebezpieczenstwo zakazenia chorobami przenoszonymi droga przetoczenia krwi’:

- wlp. 1:

—— w kolumnie 2 , Kryterium/przeciwwskazanie” pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) akupunktura, o ile nie zostata wykonana przez wykwalifikowang osobe przy uzyciu jalowych jedno-

razowych igiet;”,

—— kolumna 3 ,,Szczegdtowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandydata
na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,,4 miesigce”,
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w Ip. 2 kolumna 3 ,,Szczegdtowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandyda-
ta na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,,4 miesigce”,

w Ip. 3 kolumna 3 ,,Szczegdtowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandyda-

ta na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,,Po zaprzestaniu ryzykownych zachowan, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia niepozadanych reakcji
u dawcy lub biorcy, w tym przeniesienia droga przetoczenia krwi czynnikdw chorobotworczych, dyskwalifi-
kacja na okres zalezny od rodzaju choroby i od dost¢pnosci odpowiednich testow.

Osoby utrzymujace kontakty seksualne z partnerami, u ktorych testy w kierunku AIDS (HIV) wypadty dodat-
nio — 4 miesigce po zaprzestaniu kontaktow”,

w Ip. 4 kolumna 3 ,,Szczegdtowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandyda-
ta na dawceg krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:
,,Okres przymusowego pozbawienia wolnosci i 4 miesigce po dniu zakoficzenia przymusowego pozbawienia

wolnosci”,

uchyla sie Ip. 6,

f)  wpkt2.2.3.,Szczepienia”:

w Ip. 4 kolumna 3 ,,Szczegdtowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandyda-
ta na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,,14 dni pod warunkiem braku ekspozycji na zakazenie”,

w Ip. 7 kolumna 3 ,,Szczegdtowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandyda-
ta na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,,48 godzin (profilaktyka przedekspozycyjna)”,

g) wpkt2.2.4. Inne przyczyny dyskwalifikacji czasowej oraz przeciwwskazania do pobrania krwi’:

uchyla si¢ Ip. 2,

w Ip. 4 kolumna 3 ,,Szczegdtowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandydata
na dawce krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,,Leczenie stomatologiczne lub wizyta u higienistki stomatologicznej:

— ekstrakcja zgba, leczenie kanalowe — 7 dni od zabiegu,

— wszczepienie implantu i inne zabiegi chirurgiczne — 4 miesigce od dnia zabiegu,

— pozostate przypadki — 24 godziny od zakonczenia leczenia lub wizyty”,

w Ip. 13 kolumna 3 ,,Szczegdtowy opis kryterium/przeciwwskazania oraz warunki pobierania krwi od kandy-
data na dawceg krwi lub dawcy krwi” otrzymuje brzmienie:

,-na czas wywotywania tolerancji na alergen; pobranie krwi jest mozliwe tylko przy dawkach podtrzymujacych
14 dni po dawce lub 14 dni przed nast¢pna dawka”,

dodaje si¢ Ip. 15 w brzmieniu:

15 Cukrzyca typu 2 nieleczona od kandydatéw na dawcow krwi lub dawcow krwi pobiera si¢ tylko krew
insuling peina i tylko jezeli sa leczeni dietg lub metforming
6)  zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okre§lone w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Dyskwalifikacje czasowe i stale orzeczone na podstawie przepiséw dotychczasowych zachowuja moc na okres,
na jaki zostaty ustanowione.

2. Dyskwalifikacje stata orzeczona na podstawie przepisow dotychczasowych cofa si¢ po przeprowadzeniu kwalifikacji
do pobrania krwi lub jej sktadnikow, jezeli dawca krwi spetnia wymagania okre§lane w rozporzadzeniu zmienianym w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

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

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny
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II. DOPUSZCZALNA ILOSC ODDAWANEJ KRWI I JEJ SKEADNIKOW ORAZ
SZCZEGOLNE PRZYPADKI ODSTEPOW MIEDZY DONACJAMI KRWI I JEJ
SKEADNIKOW

A. Krew pelna

1. Jednorazowo od osoby wazacej 50 kg lub wigecej mozna pobra¢ 450 £ 45 ml krwi
(1 jednostka).

2. Catkowita jednorazowa utrata krwinek czerwonych przez dawcg¢ krwi nie moze
przekroczy¢ warto$ci, ktora w warunkach izowolemicznych doprowadzitaby do obnizenia
stezenia hemoglobiny u dawcy krwi ponizej 110 g/1 (6,8 mmol/I).

3.  Dopuszczalne jest maksymalnie 6 donacji w przypadku me¢zczyzn 1 4 donacje
w przypadku kobiet w ciggu 12 miesigcy. Nie dotyczy dawcow krwi z hemochromatoza
wrodzong, u ktorych czegsto$¢ donacji ustala lekarz w jednostce organizacyjnej publiczne;j
stuzby krwi w porozumieniu z lekarzem prowadzacym leczenie hemochromatozy.

4. Jezeli dawca krwi zgtasza si¢ do oddania krwi petnej, a ostatnig donacja byto osocze lub
plytki krwi lub osocze i ptytki krwi, nalezy zwro6ci¢ uwage, czy od ostatniej donacji krwi
petnej lub 1 jednostki koncentratu krwinek czerwonych, lub granulocytéw, lub po
nieudanej fazie zwrotu krwi przy aferezie zostal zachowany odstep 8 tygodni, a po
oddaniu 2 jednostek koncentratu krwinek czerwonych uptyneto 24 tygodnie w przypadku
kobiet 1 16 tygodni w przypadku me¢zczyzn. Jezeli ten odstep nie jest zachowany, dawce
krwi nalezy zdyskwalifikowa¢ na odpowiedni czas zgodnie z czesScig I, w celu
zapewnienia prawidtlowych odstepéw migdzy donacjami zawierajacymi krwinki
czerwone.

5. Po oddaniu komorek krwiotwoérczych z krwi obwodowej lub ze szpiku kostnego lub
limfocytow dla biorcy jego komorek krwiotworczych, dawca moze odda¢ krew petnag nie
wczesniej niz 12 tygodni po dniu zabiegu pobrania komorek krwiotworczych lub
limfocytow z krwi obwodowej, a w przypadku =zabiegu pobrania komodrek
krwiotworczych ze szpiku kostnego — nie wczesniej niz 24 tygodnie po dniu tego

pobrania.

B. Zabiegi aferezy
1.  Objetos¢ pozaustrojowa krwi (zsumowana objetos¢ w pojemnikach, przewodach

i probowkach) nie moze przekracza¢ 16 % szacunkowej catkowitej objetosci krwi,



Dziennik Ustaw -8 Poz. 650

obliczonej na podstawie pici, wzrostu 1 masy ciata dawcy krwi. Odpowiada to
w przyblizeniu 10 ml objetosci pobieranej na 1 kg masy ciata.

2. 0Od jednego dawcy krwi osocze metoda aferezy mozna pobra¢ maksymalnie 33 razy
w ciggu 12 miesiecy, a pojedyncza donacja nie moze przekracza¢ 880 ml (wraz
z antykoagulantem).

3. W przypadku pobierania 1 jednostki koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) metoda
aferezy (erytroafereza) dopuszczalne jest maksymalnie 6 donacji w przypadku m¢zezyzn
1 4 donacje w przypadku kobiet w ciggu 12 miesiecy. Dotyczy to rowniez zabiegéw
aferezy, w trakcie ktorych wraz z 1 jednostkg KKCz pobierane sg inne sktadniki krwi.

4. Calkowita utrata krwinek czerwonych w ciggu 12 miesi¢gcy nie moze przekroczyc
warto$ci dozwolonej dla dawcow krwi pelnej; jednorazowo od dawcy mozna pobraé
metodg erytroaferezy najwyzej 400 ml krwinek czerwonych (objetos¢ bez ptynu
konserwujacego).

5. Aby odda¢ jednorazowo 2 jednostki KKCz metodg aferezy, dawca krwi musi wazy¢ co
najmniej 70 kg.

6. Do zakwalifikowania dawcy krwi do podwojnej erytroaferezy nalezy zachowac odstep
12 tygodni od donacji krwi petnej lub 1 jednostki KKCz metodg aferezy lub leukaferezy
lub po nieudanej fazie zwrotu krwi przy aferezie, a od podwdjnej erytroaferezy —
24 tygodnie w przypadku kobiet i 16 tygodni w przypadku me¢zczyzn.

7. W przypadku kwalifikowania do pobrania 1 jednostki KKCz metodg aferezy, bez wzgledu
na rownoczesne pobieranie innych sktadnikéw krwi 1 niezaleznie od rodzaju poprzedniej
donacji, musi by¢ zachowany odstep 8 tygodni od donacji krwi pelnej lub od donacji
1 jednostki KKCz lub granulocytéw lub po nieudanej fazie zwrotu krwi przy aferezie,
a po podwojnej erytroaferezie — 24 tygodni w przypadku kobiet 1 16 tygodni w przypadku
mezezyzn.

8. W przypadku zabiegdéw leukaferezy dopuszczalne jest indywidualne ustalenie odstepow
migdzy nimi w zaleznos$ci od zastosowanej stymulacji i statusu dawcy krwi.

9. Odstepy miedzy dwoma zabiegami trombaferezy sa niezalezne od liczby pobranych
dawek terapeutycznych.

10. Po oddaniu komorek krwiotwoérczych z krwi obwodowej lub ze szpiku kostnego lub
limfocytow dla biorcy jego komorek krwiotworczych, dawca moze odda¢ sktadniki krwi
metoda aferezy nie wcze$niej niz 12 tygodni po dniu zabiegu pobrania komorek

krwiotworczych lub limfocytow z krwi obwodowej, a w przypadku zabiegu pobrania
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komorek krwiotworczych ze szpiku kostnego — nie wezesniej niz 24 tygodnie po dniu

tego pobrania.

C. W szczegolnych przypadkach — brak innego odpowiedniego dawcy i pilna potrzeba leczenia
krwig lub jej sktadnikami, o ile odstepstwo od ilosci lub czegstotliwo$ci donacji nie
spowoduje istotnego wzrostu ryzyka wystapienia reakcji niepozadanej u dawcy — lekarz
kwalifikujacy moze zezwoli¢ na pobranie krwi lub jej sktadnikéw od dawcow krwi w ilosci
1 z czestotliwo$cig inng niz dopuszczona w niniejszym zatgczniku. Fakt ten musi by¢
odnotowany w dokumentacji medycznej kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi, w tym

musi zawiera¢ stosowane uzasadnienie.
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