Projekt z dnia 11 lutego 2010 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
Zzdnia.....ccoiiiiiiiiiririenennee. 2010 1.

w sprawie szczegétowego sposobu ustalania kosztéw czynnosci zwigzanych
z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja

komérek, tkanek i narzadéw

Na podstawie art. 3 ust. 14 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411 oraz z 2009 r. Nr 141, poz. 1149) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Szczegotowymi kosztami koordynacji pobrania komoérek, tkanek lub narzadéw
sq koszty zwigzane:
1) z identyfikacjg potencjalnego dawcy;
2) z dokumentowaniem opieki lekarsko-pielegniarskiej nad potencjalnym
dawcag;
3) ze zgtoszeniem potencjalnego dawcy do Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”;

4) ze zgtoszeniem potencjalnego dawcy do koordynatora pobierania i

przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadow.

§ 2. Szczegdétowymi kosztami badan potencjalnego dawcy, wydania na ich
podstawie opinii lekarskich, identyfikacji i kwalifikacji potencjalnego dawcy sg

koszty zwigzane z:

1) ogdlnym i specjalistycznym badaniem lekarskim potencjalnego dawcy, w tym
badaniem autopsyjnym w przypadku pobrania komoérek, tkanek lub narzadéw
ze zwiok ludzkich;

2) przeprowadzeniem i udokumentowaniem wywiadéw medycznych z osobami,

ktore dobrze znaty potencjalnego dawce za zycia, w celu zgromadzenia

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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mozliwie jak najwiekszej liczby informacji niezbednych do prawidtowej
kwalifikacji potencjalnego dawcy;

3) dziatalnoscig pomocniczg zwigzang bezposrednio z pobieraniem komodrek,
tkanek lub narzaddéw, obejmujaca w szczegdlnosci koszty tgcznosci niezbednej

do koordynacji pobrania komérek, tkanek lub narzadow.

§ 3. Szczegotowymi kosztami badan laboratoryjnych wykonywanych przed lub po
pobraniu komorek, tkanek lub narzadow sg koszty zwigzane z wykonaniem testéw
i badan:
1) histopatologicznych;
2) obrazowych;
3) mikrobiologicznych;
4) markerow nowotworowych;
5) wirusologicznych:
a) HIV 1i2 Anty-HIV-1i 2,
b) wirusowego zapalenia watroby typu B, HBsAg i Anty HBc; w razie
pozytywnego wyniku testu anty-HBc, a negatywnego wyniku testu HBsAg
- wykonania dalszych testéw dla oceny ryzyka, majacych na celu ustalenie
przydatnosci komorek, tkanek lub narzadéw do wykorzystania klinicznego,
c) wirusowego zapalenia watroby typu C Anty-HCV,
d) kita - testy swoiste,
e) na obecnos$¢ przeciwciat HTLV-l/Il w przypadku odbycia przez
potencjalnego dawce podrozy przez regiony lub jego pobyt w regionach
gdzie istnieje mozliwosc¢ narazenia go na kontakt z chorobami zakaznymi;
6) wykonania dodatkowych testow w kierunku nosicielstwa malarii, wirusa
CMV, toksoplazmozy, wirusa EBV i pierwotniaka Trypanosoma Cruz zaleznych
od danych zawartych w dokumentacji medycznej;

7) typowania tkankowego potencjalnego dawcy, w tym badania ABO.

§ 4. Szczegdtowymi kosztami komisyjnego stwierdzenia trwatego nieodwracalnego
ustania czynnosci mézgu u potencjalnego dawcy przed pobraniem komorek,

tkanek lub narzgaddéw sa koszty:
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1) wykonania serii badan potwierdzajgcych lub wykluczajgcych trwate

nieodwracalne ustanie czynnosci mézgu;

2) komisji lekarskiej stwierdzajacej trwate nieodwracalne ustanie czynnosci

mdzgu.

§ 5. Szczegodtowymi kosztami hospitalizacji potencjalnego dawcy, od stwierdzenia
trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mézgu do pobrania narzgdéw, wraz z
czynnosciami polegajgcymi na podtrzymywaniu czynnosci narzadow przed ich
pobraniem sg koszty:
1) produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i Srodkdw pomocniczych;
2) udostepnienia pomieszczen (sali operacyjnej, sali zabiegowe;j
przystosowanej do wykonywania zabiegow chirurgicznych lub sali intensywne;j
opieki medycznej);

3) opieki lekarsko-pielegniarskie;j.

§ 6. Szczegdtowymi kosztami pobrania szpiku, komorek krwiotworczych krwi

obwodowej i krwi pepowinowej sg koszty:
1) koordynaciji pobrania, o ktérej mowa w § 1;

2) badan i wydania na ich podstawie opinii lekarskich oraz badan laboratoryjnych

przed pobraniem:

a) ogolnego i specjalistycznego badania lekarskiego potencjalnego dawcy,
b) badan, o ktérych mowa w § 3 pkt 2, 3, 51 6;

3) zabiegu pobrania, zwigzane z:
a) zastosowaniem produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i Srodkow
pomocniczych,
b) wykorzystaniem bloku operacyjnego,
c) wykorzystaniem sali zabiegowej przystosowanej do wykonywania aferezy
komorkowej - w przypadku pobierania regenerujgcych sie komorek
uzyskiwanych drogg aferezy z krwi obwodowej,
d) zapewnieniem intensywnej opieki pooperacyjnej w warunkach oddziatu

intensywnej terapii;
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4) ponoszone przez laboratorium preparatyki komorkowej, cytometrii
przeptywowej, hematologii, mikrobiologii i serologii zwigzane z badaniem i oceng
szpiku, komérek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej;

5) pozyskania i przechowywania komorek krwiotworczych krwi pepowinowej.

§ 7. Szczegotowymi kosztami pobrania regenerujgcych sie komorek lub tkanek

innych niz okreslone w § 6 przeznaczonych do przeszczepienia sg koszty:
1) koordynaciji pobrania, o ktérych mowa w § 1;

2) badan i wydania na ich podstawie opinii lekarskich oraz badan laboratoryjnych

przed pobraniem:

a) ogolnego i specjalistycznego badania lekarskiego potencjalnego dawcy,
a) badan, o ktérych mowa w § 3 pkt 2, 3, 5 6;

3) zabiegu pobrania, zwigzane z:
a) zastosowaniem produktow leczniczych, wyrobéw medycznych i srodkow
pomocniczych,
b) wykorzystaniem bloku operacyjnego,
c) wykorzystaniem sali zabiegowej przystosowanej do wykonywania zabiegow
chirurgicznych,
d) zapewnieniem intensywnej opieki pooperacyjnej w warunkach oddziatu
intensywnej terapii;

4) ponoszone przez laboratorium preparatyki komérkowej zwigzane z badaniem i

oceng pobranych komdérek lub tkanek.

§ 8. Szczegdtowymi kosztami pobrania komorek, tkanek lub narzadéw sg rowniez
koszty przechowywania pobranych komérek, tkanek lub narzagdéw do momentu ich
dystrybucji do banku tkanek i komorek lub zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma

by¢ dokonany zabieg przeszczepienia.

§ 9. Szczegobtowymi kosztami pobrania komérek lub tkanek ze zwtok ludzkich sg w
szczegolnosci koszty:
1) osobowe i organizacyjne:

a) koordynacji pobrania, o ktérej mowa w § 1,
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b) ogdlnego i specjalistycznego badania lekarskiego potencjalnego

dawcy,

C) pracy lekarza pobierajgcego lub os6b przez niego upowaznionych,

d) pracy zespotu pobierajgcego, o ktérym mowa w art. 36a ust.1 ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411 oraz z 2009 r. Nr
141, poz. 1149), zwanej dalej ,ustawg”,

e) okreslone w § 2 pkt 3;

2) rzeczowe i materiatowe, zwigzane z:

a) wykonaniem badan, o ktérych mowaw § 3 pkt1, 3,4,5i 6,

b) wykorzystaniem bloku operacyjnego, sali zabiegowej przystosowane;j

do wykonywania zabiegow chirurgicznych lub sali sekcyjnej,

c) zastosowaniem wyrobow medycznych i Srodkow pomochiczych

niezbednych przy pobraniu;

3) testowania, przetwarzania, konserwowania, sterylizacji, przechowywania
i dystrybucji:

a) ubran jednorazowych i wielorazowych,

b) sprzetu i narzedzi jednorazowego i wielorazowego uzytku,

c) materiatbw pomocniczych do mycia i dezynfekcji pomieszczen,
stanowisk pracy, rak, narzedzi i urzadzen do pakowania,
przechowywania i dystrybuciji,

d) eksploatacji sprzetu i urzadzen,

e) utrzymania i eksploatacji systeméw monitorowania,

f) wyrobéw medycznych i $rodkow pomocniczych niezbednych do
testowania, przetwarzania, konserwowania, sterylizacji,

przechowywania i dystrybuc;ji.

§ 10. Szczegdtowymi kosztami zabiegu pobrania narzadu Ilub narzaddéw
ponoszonymi przez zaktad opieki zdrowotnej, w ktorym pobrano narzad Iub
narzady sa koszty:

1) koordynaciji pobrania, o ktérych mowa w § 1;
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2) badan i wydania na ich podstawie opinii lekarskich oraz badan laboratoryjnych

przed pobraniem:
a) ogolnego i specjalistycznego badania lekarskiego potencjalnego dawcy,
a) badan, o ktérych mowa w § 3;
3) wykonania pobrania:
a) produktow leczniczych, wyrobow medycznych i sSrodkbw pomocniczych,
b) bloku operacyjnego,
c) sali zabiegowej przystosowanej do wykonywania zabiegéw chirurgicznych,

d) intensywnej opieki pooperacyjnej w warunkach oddziatu intensywnej terapii.

§ 11. Szczegdtowymi kosztami zabiegu pobrania narzgdu Ilub narzadow
ponoszonymi przez zaktad opieki zdrowotnej w ktérym przeszczepiono narzad lub
narzady sg koszty:

1) transportu narzadu lub narzadéw z zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym
pobrano narzad lub narzady do zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym
dokonuje sie przeszczepienia tego narzadu lub narzaddéw;

2) organizacji, transportu, ubezpieczenia i czasu pracy lekarzy pobierajgcych
lub 0séb przez nich upowaznionych;

3) produktow leczniczych, wyrobédw medycznych i srodkéw pomocniczych
niezbednych do pobrania narzadu lub narzaddéw i ich zabezpieczenia na

okres transportu.

§ 12. 1. Ustalajgc koszt pobrania komorek, tkanek i narzadow ze zwiok ludzkich
lub od dawcy zywego, bierze sie pod uwage koszty poszczegolnych czynnosci za
rok poprzedni.

2. Wozrost kosztéw pobrania komoérek, tkanek i narzadow ze zwitok ludzkich lub
od dawcy zywego, w kolejnym roku nie moze byC wyzszy niz Srednioroczny
wskaznik cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogétem w roku poprzedzajgcym
rok, w ktérym zawierane sg umowy, o ktérych mowa w art. 3 ust. 12 ustawy,
ogtoszony przez Prezesa Gtdéwnego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 94
ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z
Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 153, poz. 1227).
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3. Wzrost kosztow pobrania komoérek, tkanek i narzadow ze zwtok ludzkich lub
od dawcy zywego, w kolejnym roku moze nastgpi¢ po przeprowadzeniu ich
szczegotowej analizy przez podmioty, zobowigzane do ich zwrotu, na podstawie
ustawy.

4. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, corocznie do 30 pazdziernika,
przedstawig ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, informacje o
przewidywanym wzroscie kosztow pobrania komorek, tkanek i narzagdow ze zwiok

ludzkich lub od dawcy zywego, na rok nastepny.

§ 13. Koszty pobrania komoérek, tkanek i narzadéw w roku 2010 r. nie ulegaja
zmianie w stosunku do kosztéw pobrania komorek tkanek i narzadoéw ustalonych w
roku 2009.

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie dnia 16 marca 2010 r.?

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24

pazdziernika 2007 r. w sprawie sposobu ustalania kosztéw czynnosci zwigzanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucjg komoérek, tkanek i narzadéw oraz
sposobu zwrotu tych kosztéw (Dz. U. Nr 207, poz. 1503), ktére utracito moc z dniem wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 3 ust. 14 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411 oraz
z 2009 r. Nr 141, poz. 1149), zgodnie z ktérym minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli w drodze rozporzgdzenia szczegdtowy sposob ustalania kosztow czynnosci
zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg
i dystrybucjg komorek, tkanek inarzadow, uwzgledniajgc procedury zwigzane
z wykonywaniem tych czynnosci. Do kosztow w/w czynnosci zalicza sie koszty
pobrania komorek, tkanek i narzadéw od dawcy, pobytu potencjalnego zywego
dawcy w szpitalu, wydania opinii lekarskich, zabiegu pobrania, badan
laboratoryjnych przed i po pobraniu, hodowli komoérek do przeszczepiania,
transportu komorek, tkanek i narzadow z zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym
dokonano ich pobrania do zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym ma by¢ dokonane
przeszczepienie oraz koszty przechowywania, przetwarzania i sterylizacji komérek,

tkanek i narzadow.

Projektowane rozporzadzeni zastgpi rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24
pazdziernika 2007 r. w sprawie sposobu ustalania kosztéw czynnosci zwigzanych
z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucjg
komorek, tkanek i narzadow oraz sposobu zwrotu tych kosztow (Dz. U. Nr 207,

poz. 1503), ktére ustalato koszty pobran komorek, tkanek i narzadow.

Zgodnie z projektowang regulacjg § 12 przy ustalaniu kosztéw pobrania komorek,
tkanek i narzadéw ze zwiok ludzkich lub od dawcy zywego bedzie sie bra¢ pod
uwage koszty poszczegolnych czynnosci ustalone w roku poprzednim.

W roku 2009 obowigzywaty przedstawione w ponizszych tabelach (A, B, C i D)
koszty zwigzane z pobraniem komorek, tkanek lub narzadow — koszty te za
wyjatkiem narzaddéw zostaly zwiekszone o wskaznik wzrostu cen towardéw i ustug

konsumpcyjnych w poprzednim roku kalendarzowym, czyli w roku 2009.

Punktem wyjsciowym dla okreslenia sposobu ustalenia kosztu poszczegolnych
czynnosci sg koszty, ktore obowigzywaty na podstawie rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2007 r. w sprawie sposobu ustalania kosztoéw

czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem,
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sterylizacjg i dystrybucjg komorek, tkanek i narzadéw oraz sposobu zwrotu tych
kosztow (Dz. U. Nr 207, poz. 1503). Niniejszy projekt przewiduje mozliwosc
zwiekszenia tych kosztéw po przeprowadzeniu szczegotowej analizy w tym
zakresie przez podmioty, zobowigzane do ich zwrotu, na podstawie ustawy fj.
Narodowy Fundusz Zdrowia oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji "Poltransplant

Nalezy zauwazyc, iz w przypadku podjecia decyzji o wzroscie tych kosztow w
nastepnym roku moze by¢ wyzszy niz Srednioroczny wskaznik cen towarow i ustug
konsumpcyjnych ogétem w roku poprzedzajgcym rok, w ktérym zawierane sg
umowy, o ktorych mowa w art. 3 ust. 12 ustawy, ogtoszony przez Prezesa
Gtownego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z
dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 153, poz. 1227).
Sposbb ustalenia kosztow czynnosci zwigzanych z pobraniem komorek, tkanek i
narzadéw jest skorelowany w duzym stopniu ze sposobem ustalania ceny za
finansowane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia $wiadczenia
wysokospecjalistyczne, z uwagi na fakt i z przed wejsciem w zycie ustawy kwestie
dotyczace pobrania komorek, tkanek i narzadow stanowity nieodtaczny element

Swiadczenia wysokospecijalistycznego

Z przeprowadzonej analizy kosztéw pobrania narzadéw wynika, ze okoto 50 %
pobran w roku 2008 oraz 2009 stanowity pobrania wielonarzgdowe w zwigzku
z czym koszty przygotowania dawcy do pobrania komdérek, tkanek lub narzgdéw

zostaty utrzymane na tym samym poziomie.

KOSZTY ZWIAZANE Z POBRANIEM KOMOREK | TKANEK ZE ZWLOK
LUDZKICH

. Koszt pobrania
Lp. Czynnosci w Ziotych
1 | Konsultacje i nadzér nad pobraniem tkanek i komérek 125
2 | Pobranie jednej koéci diugiej z konczyny 95
3 | Pobranie innych ko$ci na zamowienie 65
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(w tym kosci pokrywy czaszki)

4 | Pobranie mostka z chrzgstkami zebrowymi 60
5 | Pobranie Zebra 30
6 | Pobranie jednostronne talerza biodrowego 60
7 | Pobranie $ciegna, wiezadta 60
8 | Pobranie zastawek serca 130
9 | Pobranie osierdzia 50
10 Pobranie naczynia krwiono$nego rozgatezionego 250
min. 10 cm
11 | Pobranie naczynia krwionosnego min. 10 cm 160
12 | Pobranie naczynia krwionosnego do. 10 cm 100
13 | Pobranie rogowki 160
14 | Pobranie owodni 50
15 | Pobranie dermatomem 100 cm® skory 30
16 | Pobranie btony tacznotkankowej o pow. 100 cm® 40
17 | Pobranie komorek 100
18 Protezowanie i kosmetyka zwtok po pobraniu jednej kosci 30
dlugiej z konczyny
19 Protezowanie i kosmetyka zwtok po pobraniu dwdch kosci 50
dtugich z jednej konczyny
20 | Protezowanie i kosmetyka zwtok po pobraniu mostka 30
21 | Protezowanie i kosmetyka zwtok po pobraniu Zzeber 40
29 Protezowanie i kosmetyka zwtok po pobraniu talerza 40
biodrowego
23 | Protezowanie i kosmetyka zwiok po pobraniu kosci na 40
indywidualne zamdwienie
24 | Kosmetyka zwtok po pobraniu rogéwki 40
25 | Kosmetyka zwtok po pobraniu skéry dermatomem 40
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Koszty ogolne pobran komoérek, tkanek i narzadéw od dawcoéw, u ktérych
stwierdzono smieré¢ mézgu

A. Koszty osobowe - koszty stale niezalezne od |koszt koszt
liczby pobieranych narzadéw jednostkowy |razem
w zt w zt

I. |ldentyfikacja dawcy zmariego

1./lekarz - wstepna ocena kliniczna, wykluczenia i 300 300
potwierdzenia

2.|wykonanie serii badan 2x 250 500

3.|Komisja orzekajgca o Smierci mézgu lub lekarze 3 x400 1200
orzekajacy nieodwracalne zatrzymanie krgzenia
Razem 2000

ll. [Opieka nad dawca od stwierdzenia smierci
mozgu lub nieodwracalnego zatrzymania krgzenia

do pobrania komérek, tkanek lub narzadéw

1.|lekarz 600 600
2.|pielegniarka 350 350
3.|konsultacje specjalistyczne 200 200
Razem 1150
lll. |Zabieg pobrania komérek, tkanek, narzadu lub
narzadow
1.|lekarz anestezjolog 700 700
2.|pielegniarka 350 700
3.|salowa 250 250
Razem 1650
Razem koszty osobowe 4 800
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B. |Koszty Nerki Razem
materiatlowe i badan kwalifikujacych dawcéw |w zt w zt
narzadéw za pobranie

nerek i narzadu
dodatkowego
koszty badan
1. | badania laboratoryjne wg karty zgtoszenia 250 350
dawcy bez wirusologicznych)
2. | badania obrazowe (usg, TK, angio-OUN) 300 300
3. | badania inne (ekg, rtg kl. p) 50 100
4. | badania wirusologiczne 100 100
5. | Markery nowotworowe 60 60
koszty materiatlowe
1. | leki, ptyny dozylne, ptyny krwiozastepcze itp. 840 1240
2. | koszty pracy sali operacyjnej 550 750
3. | zabezpieczenie logistyczne 50 100
Razem koszty materiatlowe i badan 2200 3000

Koszty pobrania narzadéw od dawcow, u ktérych stwierdzono

smieré mézgu lub nieodwracalne zatrzymanie krazenia

C. Za pobranie |Za pobranie |Pobranie
2 nerek w zt |kolejnego narzadow
Rodzaj pobrania narzadu w zt  |lgcznie
z kosztami

osobowymi w zt

1.|Pobranie tylko nerek 7 000 7 000
2.|Pobranie nerek i jednego innego narzadu 3 900 3900 7 800
3.|Pobranie nerek i 2 innych narzagdéw 2 800 2900 8 600
4.|Pobranie nerek i 3 innych narzadéw 2 350 2 350 9400
5.|Pobranie nerek i 4 innych narzagdow 2 040 2 040 10 200

*w ramach kwoty, ktora otrzymuje zaklad opieki zdrowotnej, w ktorym nastapilo
pobranie miesci si¢ stala kwota 4 800 zl przeznaczona na koszty osobowe (niezaleznie
od liczby pobranych narzadow)
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Koszty pobrania szpiku i komérek krwiotworczych krwi obwodowej przeznaczonych do
przeszczepienia

Koszty o$rodka dokonujacego Koszty Koszty materialowe | Razem
D | pobrania osobowe w z} | jednostkowe dla w zt
jednego pobrania w
7k
1. | Regenerujacych si¢ komorek szpiku 4 800 3000 7 800
kostnego w warunkach sali operacyjnej
2. | Regenerujacych si¢ komorek krwi 4 800 7 000 11 800
obwodowej metoda cytoforezy

Dla przyktadu rozporzadzenie okre$la rodzaj pobrania narzadowego i zwigzane
z tym koszty w nastepujacy sposéb:

o koszt pobrania dwoch nerek - 7 000 zi;

o koszt pobrania dwoch nerek i dodatkowego narzadu wynosi 7 800 zt (w tym
przypadku koszt pobrania dwoch nerek wynosi 3 900 zt a koszt pobrania
dodatkowego narzadu 3 900 z)

o koszt pobrania dwoch nerek i dwoch dodatkowych narzadéw wynosi 8 600
zt (w tym dwoch nerek 2 800 zt i kazdego kolejnego narzadu 2 x 2 900 zt);

o koszt pobrania dwoch nerek i trzech dodatkowych narzgdéw wynosi 9 400 zt
(w tym dwdceh nerek 2 350 zt i kazdego kolejnego narzadu 3 x 2 350 zi);

o koszt pobrania dwoch nerek i czterech dodatkowych narzgdéw wynosi 10
200 zt (w tym dwodch nerek 2 040 zt i kazdego kolejnego narzadu 4 x 2 040
zt).

Jak wynika z przedstawionych kosztéw pobran przy pobraniach wielonarzgdowych
co znajduje poparcie srodowiska transplantologéw (obecnie okoto 50-60 % pobran
stanowig pobrania wielonarzadowe) koszty pobran pojedynczych narzadéw
obnizajg sie w znacznym stopniu i tak np. przy pobraniu tylko nerek koszt pobrania
jednej nerki wynosi 3 500 zt ale w przypadku pobrania dodatkowego narzadu koszt
ten obniza sie do kwoty 1 950 zi. Przy pobraniu nerek i czterech kolejnych

narzadéw koszt pobrania jednej nerki spada do kwoty 1 020 zt.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu

| przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow:

1) koszty zabiegu pobrania narzgdu lub narzadéw (w przypadku watroby, serca,

ptuca, serca i ptuca, trzustki celem uzyskania komoérek wysp trzustkowych
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i przytarczyc) bedg refundowane przez Ministra Zdrowia za posrednictwem

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”;

2) koszty zabiegu pobrania narzadu lub narzadow (w przypadku nerki, trzustki

i nerki z trzustka) bedg refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) koszty zabiegu pobrania szpiku lub komodrek krwiotwérczych krwi obwodowej

beda refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

4) koszty zabiegu pobrania komorek Ilub tkanek ze zwiok Iludzkich oraz
regenerujgcych sie komoérek lub tkanek innych niz szpik lub komorki krwiotworcze

krwi obwodowej bedg refundowane przez bank tkanek i komorek.

Z uwagi na to, ze umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, ktdre obejmujg
Swiadczenia opieki zdrowotnej polegajgce na pobraniu lub przeszczepieniu
komorek, tkanek i narzgdéw, zostalty zawarte przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, w projekcie wprowadza sie przepis przejsciowy § 14,
ktéry pozwala na to, by koszty czynnosci zwigzane z ww. $wiadczeniami, ustalone
w tych umowach, nie ulegty zmianie.

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacja norm i aktdéw prawnych
umozliwiajgcg uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany
informacji okreslonych w przepisach Wspodlnoty Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2
rozporzadzenia Rady Ministrow 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).

Zgodnie z art. 5 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) projekt
rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej

Ministerstwa Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Niniejsza regulacja bedzie miata wptyw na podmioty okresSlone w art. 36 ust. 1
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow tj.. zaktady opieki zdrowotnej, zaktady medycyny
sgdowej, =zaktady anatomii patologicznej wyzszych uczelni medycznych
i uniwersytetobw z wydziatem medycznym, medyczne jednostki badawczo-
rozwojowe, zaktady pogrzebowe posiadajgce sale sekcyjng, a takze banki tkanek
i komoérek, medyczne laboratoria diagnostyczne, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek, osrodki dawcow szpiku oraz zaktady opieki
zdrowotnej dokonujace pobrania oraz przeszczepienia komorek, tkanek lub

narzadow.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla jednostek
sektora finanséw publicznych, gdyz projekt rozporzadzenia jedynie okresla
wysokos¢ ponoszonych kosztéw przez jednostki organizacyjne lub zaktady opieki
zdrowotnej zwigzanych z pobieraniem komorek, tkanek i narzadow. Powyzsza
regulacja nie bedzie miata wplywu na dochody i wydatki sektora finansow
publicznych gdyz koszty te sg czescig sktadowg $wiadczen zdrowotnych

finansowanych przez Ministra Zdrowia lub Narodowy Fundusz Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosc

gospodarki i przedsiebiorczos¢ w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

5. Wpltyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwoj regionailny.

6. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia
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Projektowane regulacje spowodujg transparentno$¢ refundacji stosowanych
procedur zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem
komorek, tkanek i narzadéw w nastepstwie doprowadzg do poprawy jakosci
i bezpieczenstwa w ich stosowaniu i poprawy stanu zdrowia spoteczenstwa.

7. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

8. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostat przestany do podmiotdow zajmujacych sie
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komoérek, tkanek i narzadéw

oraz do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,

Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych,
Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji
Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centrow

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Zdrowia Dziecka, publicznych i
niepublicznych bankéw tkanek i komorek, w tym bankéw krwi pepowinowej, a
takze do podmiotéw prowadzacych publiczne i niepubliczne rejestry dawcow
szpiku oraz do osrodkow przeszczepiajacych komorki, tkanki i narzady. Projekt

zostat réwniez umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia .

www.inforlex.pl Strona 16 z 16
www.inforlex.pl





