ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)
z dnia....ccoceeveeenennnnn. 2007 1.
w sprawie sposobu ustalania kosztow czynnosci zwigzanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjq i dystrybucja komorek, tkanek i
narzadow oraz sposobu zwrotu tych kosztow

Na podstawie art. 3 ust. 5 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1.

Do szczegdtowych kosztdw, o ktérych mowa w art. 3 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej ,ustawq”,
zalicza sie koszty osobowe i materiatowe czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucjg komorek, tkanek i narzadéw obejmujace koszty:

1) badania lekarskiego ogdlnego i specjalistycznego dawcy;

2) badan laboratoryjnych koniecznych do wykonania przed pobraniem i po pobraniu;

3) testowania, przetwarzania, konserwowania i przechowywania komorek, tkanek lub narzadow;

4) dystrybucji narzaddw, tkanek lub komdrek z jednostek organizacyjnych, w ktérych dokonane
jest pobranie, przechowywanie i przetwarzanie komorek, tkanek lub narzadéw do zaktadu
opieki zdrowotnej, w ktérym ma by¢ dokonany zabieg przeszczepienia;

5) typowania tkankowego, w tym badania ABO;
6) identyfikacji dawcy i pobrania komorek, tkanek i narzadéw, nawet w przypadku, gdy nie
dochodzi do ich przeszczepienia;

7) dziatalnosci pomocniczej zwigzane bezposrednio z pobieraniem i przechowywaniem komoérek,
tkanek i narzadoéw, obejmujace w szczegdlnosci:
a) koszty tacznosci niezbednej do koordynacji pobrania komorek, tkanek i narzaddéw,

b) koszty transportu zespotu pobierajacego komorki, tkanki lub narzady, w tym ubezpieczenia
zespotu pobierajacego na okres transportu.

§ 2.

1. Do kosztéw poniesionych przez bank tkanek i komoérek zalicza sie koszty wymienione w § 1 oraz
koszty pobrania komorek i tkanek ze zwtok okreslone w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.
2. Koszty okreslone wzataczniku nr 1 do rozporzadzenia ustala sie w stosunku procentowym do
minimalnego wynagrodzenia za prace w danym roku w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r.
Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 1314).
3. Do kosztéw poniesionych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, zalicza sie
koszty okreslone w § 1 oraz koszty:
1) pobrania komoérek, tkanek lub narzadu od dawcy, u ktérego stwierdzono trwate nieodwracalne

ustanie czynnosci mézgu (Smierci mézgu), w tym koszty:

a) identyfikacji dawcy,

b) komisyjnego stwierdzenie $mierci mézgu,

c) hospitalizacji dawcy od stwierdzenia $mierci mdzgu do pobrania narzadu wraz z

czynnosciami polegajacymi na podtrzymywaniu czynnoéci narzadow,
d) pobrania komorek, tkanek lub narzadu;

2

—

pobrania komérek, tkanek lub narzadu od dawcy zywego, w tym koszty:
a) transportu dawcy do miejsca pobrania komorek, tkanek lub narzadu,
b) kwalifikacja dawcy,

c) hospitalizacji dawcy, wigcznie z przygotowaniem dawcy do pobrania narzadu lub jego
czesci lub szpiku,

d) przygotowania dawcy do pobrania regenerujacych sie komodrek z krwi obwodowej,
e) pobrania komorek, tkanek lub narzadu,

f) przechowywania narzadu, szpiku i regenerujacych sie komérek z krwi obwodowej od
momentu pobrania do przeszczepienia,

g) hospitalizacji i leczenia pooperacyjnego po pobraniu szpiku lub narzadu lub jego czesci.

§ 3.

1. Koszty pobran komorek, tkanek i narzadéw od dawcéw, u ktdérych stwierdzono $mier¢ mézgu,
oraz koszty pobran regenerujacych sie komorek, tkanek przeznaczonych do przeszczepienia okresla
zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Koszty okreslone w zatqczniku nr 2 zwieksza sie corocznie o wskaznik wzrostu cen towardw i
ustug konsumpcyjnych w poprzednim roku kalendarzowym.

§ 4.
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1. Nalezno$c¢ ustalong zgodnie z § 1-3, przez zaktad opieki zdrowotnej lub jednostke organizacyjna,
dotyczaca pobrania komorek, tkanek lub narzaddw, zaktad opieki zdrowotnej, ktéremu dostarczono
w celu przeszczepienia komorki, tkanki lub narzady, przekazuje zaktadowi opieki zdrowotnej lub
jednostce organizacyjnej, ktdra poniosta koszty wykonanych czynnosci, na podstawie faktury
zawierajacej wyszczegolnienie tych czynnoséci, na wskazany przez ten zaktad lub jednostke
rachunek bankowy.

2. Zaktad opieki zdrowotnej, ktéremu dostarczono w celu przeszczepienia komorki, tkanki lub
narzady, dokonuje zwrotu kosztdw, o ktérych mowa w § 2 ust. 3, zaktadowi opieki zdrowotnej, w
ktérym dokonano pobrania.

3. W przypadku rezygnacji z przeszczepienia pobranych komorek, tkanek lub narzadu z powodow
obiektywnych, takich jak nieprawidtowe wyniki badan dodatkowych lub wady anatomiczne, koszty
wykonanych czynnosci zwigzanych z pobraniem do momentu rezygnacji z przeszczepienia,
pokrywajq podmioty, ktdre zlecity pobranie komdrek, tkanek lub narzadu.

§ 5.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia og’foszeniaz).

MINISTER ZDROWIA

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - Zdrowie na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia I Opieki
Spotecznej z dnia 9 pazdziernika 1997 r. w sprawie zasad i trybu ustalania kosztéw pobrania,
przechowywania i transportu komorek, tkanek i narzadéw oraz zwrotu tych kosztéw (Dz. U. Nr 132,
poz. 881). ktoére utracito moc z dniem 1 stycznia 2007 r. na podstawie art. 52 ust. 1 ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow.

2)

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 3 ust. 5 ustawy z
dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzadow,
zgodnie z ktérym minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia sposob
ustalania kosztow czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem,
sterylizacjq dystrybucja i transportem komorek tkanek i narzadéw i sposob zwrotu tych kosztéw,
oraz procedury wykonywania tych czynnosci.

Tres¢ projektu rozporzadzenia bazuje na tresci obecnie obowigzujacego rozporzadzenia jednakze
poszerzono je o regulacje kosztéw czynnosci dotyczacych przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji i
przechowywania komorek, tkanek i narzadéw. Dodatkowo dokonano réwniez szeregu zmian
redakcyjnych wspdtbrzmiagcych z przepisami ustawy.

OCENA SKUTKOW REGULACII (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktorej w sferze kosztéw
i wydatkow nalezy zastosowac minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkdw analize
opisowq, (jakosciowg).

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Podmioty okreslone w art. 36 ust. 1 ustawy o pobieraniu przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (zaktady opieki zdrowotnej, zaktady medycyny sadowej, zaktady
anatomii patologicznej wyzszych uczelni medycznych i uniwersytetow z wydziatem medycznym oraz
medyczne jednostki badawczo - rozwojowe), banki tkanek i komorek, diagnostyczne laboratoria
medyczne i zaktady opieki zdrowotnej dokonujace pobrania oraz przeszczepienia komorek, tkanek i
narzadow.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejécie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla jednostek sektora finanséw

publicznych.

3. Wptyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powoduja nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.
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4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢ w tym na
funkcjonowanie przesiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$é gospodarki i
przedsiebiorczo$¢ w tym na funkcjonowanie przesiebiorstw.

6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie rozestany do podmiotéw zajmujacych sie pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw oraz do: Narodowego Funduszu
Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby
Pielegniarek i Potoznych, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji
Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (tacznie 21), Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”,
bankéw tkanek i komorek publicznych i niepublicznych (facznie 11), bankéw krwi pepowinowej
publicznych i niepublicznych (facznie 15), rejestrow dawcdw szpiku publiczne i niepubliczne (facznie
7), osrodkdw przeszczepiajacych komorki, tkanki i narzady. Projekt zostanie umieszczony na
stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia i rozestany do zaopiniowania przez podmioty zwigzane z
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia zostat umieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacjg norm i aktéw prawnych umozliwiajaca
uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany informacji okreslonych w przepisach
Wspolnoty Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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