Projekt z dnia 4 pazdziernika 2007 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?!)
z dnia e, 2007 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie okreslenia rzadkich grup krwi, rodzajow osocza i surowic diagnostycznych
wymagajacych przed pobraniem zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegow oraz wysokosci ekwiwalentu
pienieznego za pobrana krew i zwigzane z tym zabiegi

Na podstawie art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681, z pdzn. zm.z))
zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie okreslenia rzadkich grup krwi, rodzajow osocza i surowic
diagnostycznych wymagajacych przed pobraniem zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegéw oraz wysokos¢ ekwiwalentu
pienieznego za pobrang krew i zwigzane z tym zabiegi (Dz. U. Nr 263, poz. 2625) w § 4 pkt. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2) za 1 litr osocza pobranego od dawcéw poddanych zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom - 350 z;
3) za zabieg uodpornienia dawcow, o ktdérych mowa w pkt. 1 i 2:

a) pierwszy - 50 zt,

b) kazdy kolejny — 25 zt.”.

§ 2.

Przepisy § 4 pkt. 2 i 3 rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, stosuje sie do
pobran dokonanych po dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001r. Nr 126, poz. 1382 oraz z 2003 r. Nr
223, poz. 2215.

UZASADNIENIE

Wzrost ekwiwalentu pienieznego za litr osocza pobranego od dawcéw poddanych zabiegom uodpornienia oraz wzrost ekwiwalentu za
poddanie sie zabiegowi uodpornienia jest konieczny ze wzgledu na urealnienie jego wartosci.

Ekwiwalent pieniezny wyptacany jest przede wszystkim jako rekompensata utraconego zarobku w czasie zwigzanym z podréza do
placéwki stuzby krwi oraz z badaniami i zabiegami w niej wykonanymi.

Ponadto koniecznym jest wprowadzenie elementu motywacyjnego dla dawcéw, ktéry pozwoli na rozszerzenie grupy dawcéw a
konsekwencji doprowadzi do zwiekszenia ilosci pobieranego przez Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa osocza
szczegolnie niezbednego do produkcji immunoglobuliny anty-D stosowanej w profilaktyce konfliktu serologicznego (profilaktyka
konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z uktadu Rh).

Dodatkowo podnies$¢ nalezy, ze potrzeba zmiany przedmiotowego rozporzgdzenia wynika z merytorycznego uzasadnienia,
przedstawionego we wniosku Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. W ciggu ostatnich lat zbierat on okoto 1000 litrow
immunizowanego osocza, wystarczajacego na wyprodukowanie okoto 50 000 amputek Gamma anty D 150 i 15 000 amputek Gamma
anty D 50. W biezacym roku sytuacja jest alarmujaca, wedtug szacunkéw, mozliwe jest pobranie zaledwie 653 litréw immunizowanego
osocza anty D. Uniemozliwia to wyprodukowanie niezbednej ilosci amputek Gamma anty D, a co za tym idzie, nie gwarantuje
bezpiecznego zaopatrzenia polskiego systemu ochrony zdrowia w preparaty stosowane w przypadku konfliktu serologicznego.

Proponowane wejscie w zycie rozporzadzenia z dniem ogtoszenia jest niezbedne ze wzgledu na wazny interes panstwa zwigzany z
koniecznoscig jak najszybszego uregulowania kwestii ptatnosci dla dawcy za osocze immunizowane oraz za zabiegi uodpornienia, ze
wzgledu na istniejace niedobory osocza immunizowanego spowodowane zbyt mata liczbg dawcow. Niewystarczajgca ilos¢ osocza
immunizowanego w niedtugim czasie moze doprowadzi¢ do braku jedynego produktu leczniczego produkowane z polskiego osocza,
jakim jest np. immunoglobulina anty-D, stosowana w profilaktyce konfliktu matczyno - ptodowego w zakresie antygenu D z ukfadu Rh,
co w konsekwencji moze doprowadzi¢ doprowadzi do zagrozenia zdrowia i zycia pacjentek z konfliktem serologicznym.
Immunoglobulina produkowana przez Wytwornie Surowic i Szczepionek Biomed w Lublinie jest aktualnie jedyna dostepng na polskim
rynku immunoglobuling produkowang z osocza immunizowanego pochodzacego od polskich dawcéw a pobieranego przez regionalne
centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

www.inforlex.pl



Biorac pod uwage powyzsze, nalezy zauwazy(, iz zasady demokratycznego panstwa prawa nie stojq przedmiotowym dziataniom na
przeszkodzie.

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

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete notyfikacjg norm i aktéw prawnych umozliwiajgca uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej
w procedurach wymiany informacji okreslonych w przepisach Wspdlnoty 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).

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje akt normatywny

Nowelizacja rozporzadzenia bedzie miata wptyw na Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra wtasciwego do spraw
wewnetrznych.

2. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia bedzie przedmiotem uzgodnien z:

. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

. Naczelna Rada Lekarska,

. Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,

. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych,

. Ogdlnopolski Zwigzek Pracodawcéw Zaktadéw Opieki Zdrowotnej,
. Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia,

. Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
. Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkdéw Zawodowych,

. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

10. Konsultanci Krajowi,

11. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych,

12. Sekretariat Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarnosg,

13. Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych i
Administracji,

14. Zwigzek Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP-Z0Z,

15. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikéw Medycznych,

16. Regionalnymi Centrami Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,

17. Wojskowym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,

18. Instytutem Hematologii i Transfuziologii.

OCoONOUTDAWNF

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa, budzety jednostek samorzadow
terytorialnych.
Projektowane rozporzadzenie nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Projektowane regulacje nie bedq miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw.
Projektowane regulacje nie beda miaty wptywu na sytuacje i rozwoj regionow.

7. Wptyw projektowanej regulacji na ochrone zdrowia ludnosci.

Oczekuje sie, ze projektowane rozporzadzenie bedzie miato wptyw na zaopatrzenie polskiego systemu ochrony zdrowia w preparaty
stosowane miedzy innymi w przypadku konfliktu serologicznego. Projektowana regulacja w konsekwencji bowiem powinna doprowadzi¢
do zwiekszenia liczby dawcdéw osocza immunizowanego anty- D, niezbednej w profilaktyce konfliktu matczyno- ptodowego w zakresie
antygenu D z ukfadu Rh. W ten sposéb powinno nastgpi¢ zwiekszenie dostepnosci polskiego systemu ochrony zdrowia do
immunoglobulin produkowanych z osocza pobieranego na terenie RP od dawcéw immunizowanych w Regionalnych Centrach
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.
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